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DIP/\RTI]\,lENTO DELL'INNOVAZIONE
DIREZIONE CNNERAI-Iì bEI TARMACIE DISPOSITIVI MEDICI
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DGFDM/IIlpi2010li.5.i Associazione Nazionale lndustrie
Farmaci Gerrerici
P.le R- Arcligò 30 - 00142 Rorna

ANIPA
Associszione Nszionale dell'hduslria
Farmscculica dell'Automed icazione
Via C. da Procida I i - 201 49 Milano

FARMINDUSTRIA
Associazione Imprese Farnaceuhiche
Produttrici di Specialità Mcdicinal i
Largo del Naz-areno l/8 - 00 i 87 Roma

FEDERPARMA
Federaz-ione Nazionalc Unitalia dci Titolari
di Farmaci ltaliani
Via Emanuele Filihcrto I s0 * 001 85 Roma

' 
UNIPRO
Associazione ltalisna delle Inîprese
Cosrnetìche
Via Accademia 33 -  2013 I  Mi lano

UNIDI
Unione Nazionale Industric Dentarie
ilaliane
V.le For lanini  23 -  20134 Mi lsno

FEDERCHIMICA
Fedcrazione Nezionale dell'Indush'ìa
Chimica
Via G. da Procida I  1 -  20149 Mi lano

ASSOT'I]CA _ ASSOMEP
V.le [,trigi Pasteur l0 - 00144 l(oma

ASSORTOPEDIA
Associazione Nazionale Aziende
Ortopediche
Via Luigi Pasîeur 10 - 00144 Roma

ASSOCA SA
Associazione Nazionale Detergenti e
Specialità pcr l'lndustria c pff la Casa
Via G. da Procida I I - 20149 Milano
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ASSOBIOMEDICA
Associazìone Nazionale per le Tecnologie
Biomediche e Diagnostiche
Via G. da Procida 1 I  -  20149 Mi lano

ÀNFAO
Associazionc Nazionale Fabbricanti
Articoli Ottici
Via Petitti l6 - 20149 Milano

AISA
Associazione Nazionale Imprese Salute
Animale
Via C. da Procida I i - 20149 Milano

ASSOPRESIDI
Associazione Naziona le lndustric Presidi
Medìco Chirurgicì
Via Nazionale 75 - 00184 Roma

ASSOMETAB
Via Calcinaro 2085 - 47020 Maforano
(rc)

ASSIC
Associazione Italiana Commercio
Chimico
Corso Venezia 47149 - 20121 Milano

LINIONCHIMTCA
Via della Colonna Antonina 52 - 001 86
Roma

ASCOFARVE
Associazionc Nazionale Distributori
Mcdicinali veterin.ari
V.le Volontari della Libertà 43 - 33 100
Udine

FIFO
Federazione ltaiiana Fornitori Ospedalicri
Via Properzio 5 - 00193 Roma

FNOVT
Federazione Nazionale Ordini Vetednari
Italioni
Via del trìtone 125 - 001 87 Roma

ANMVI
Associazione Medici Veîerinari Italianì
Palazzo Trecchi 20 - 26100 Cremona



FOFI
Fedcrazione Ordini faunecisti ltaliani
Via Palestro 75 - 001 85 Roma

IAP
Istituto dell'Autodiscipli na pubblioitaria
Via Larga l5 - 20122 Milano

ASSOGO]\,fl\4A
Associazione Nazionale Produttori
Gomma
Via S. Vittore 36 - 20123 Milano

SMI-ATT
Federazione Imprese Tessili e Moda
Italiafle
V.le Sarca 223 - 20126 Milano

A.D.F.
.A,ssociazione Distributori Farmaccutici
Via Milano 58 - 001 84 Roma

MNERACQUA
Via E. Duse 51FI - 001 97 Rorna

p.c. Direzione Cenerale dei Farmaci
e Dispositivi medici
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OCCETTO: Procedura pcr il rila^scio delle ìicenze di pubblicita sanitalis tramite posta
elettronica certificata. Conlèrma e chiatimenti.

Con la circolare DGFDM - 0029463-P-28 10712Q10 I'Ufficio II della Direzione genetale dei

àrmaci e dispos.itivi medici ha proweduto ad attivare una pîocedura sperimentale per il rilsscio delle

licenze dì pubblicita sanitaria tramite posta elcttronica certifìcata (PEC). La citata circolare prevedeva un

periodo di sperimentazionc della procedura della durata di tre ffesi e fissava oome termine fìnale il giomo

3l dicembte 2010. Talc fase sperìmentale si è rcsa necessaria al fine di valutare I'impaîto di taìe nuova

modalità procedimcntale sull'attività amminislrativa e di individuarne eventuali criticità.

Al termine della spedmeniazione, qucsto Ufficio valuta positivamente I'esperienza maturata

finota in tÈnîini di efficienz-a, efficacia ed economicità dell'azione amministraîiva e. dunque. questa



Dìrezionc generale, con la presente circolare, intende confermare la proceduta ur oggetto in altemativa al
ttadizionale proccdinrerto carteceo.

Dunque le ditle inte(e$satc polranno, in a-ltemativa al tradizionale procedimento cartaceoj in\.iarc
le istanze di autorizzazione alla pubblicità sanitaria tramite peo presso il seguente indirizzo mail:
dgfdm@postacett.sanita.it. Si invitano le ditte interessate a prediligcre la procedura in oggettÒ, in grado di
garanlirc maggiore celerita nella ricezjone delle istanze e nella comunicazione dci provvedimenti

ministeriali-

Facendo seguito ai numerosi quesiti posti dalle aziende del 5g1g61q, si coglie I'occasionc per

chiarirc alcuni punti della precedente circolare del 28 luglio 2010 concemenîe la procedura in oggetto.

I,e ditte interessate devono scannerizzane, ai fini dell'invio tramite pec, oltre la domanda di

autorizazionc e il nressaggio pubblicitarìo da autorizzare, anche tutta la documentazione prescritta a

conedo dell'istanza: altestazionc originale dell'awenuto pagamento della tarifià, documentazione

aficstante il matchio CE, stampati che accompagnano il prodotto (scatole. etichette, istruzioni per I'uso).

marche da bollo. Il procedimeoto. in tal senso. rimanc identico. mutando solo il canale di comunicazione

tra Anrministrazione e azienda.

Le marche da bollo. prima della loro scannerizzazione, dovranno esseîe debitrmente armullatc, ai

sensi dell'art. l2 deì D,P.R. 642/1972. A parziale modifics della pteceilente citala circolaré.

l'armullamento clovta awenire mediarrte indicazione. pafre su ciascuna marca c pafc sul foglio. della

sigla della Direzione generale dei farmaci e dispositivi medici ("DGFDlvî") e della data dell'istanz: di

autoriz-azione. Le marche possono essere scannerizzatc in un foglio a patte rispetto alla domanda c al

messaggio pubhlicitario cui si fiferiscono.

Si invitano lc ditte a censervare le marche da bollo in vista di eventuali possibili controlli fiscali.

Si ribadisce che questa Direzionc si riserua di effettuare verifiche a campionc presso le banchs dati

dell'.Agcnzia dolle Entrate sull'effcttivo adeînpimeDîo dell'obbligo di imposta.

Si invitano infine le ditte a c+nsultare il silo intemet dcl Ministero della salute per qualsiasi

ultcriore chiarimento sul Drocedimento di atlonzzaz,ione.

Dott. GhKpp? Sergt 06 59912681)
È.îÉÉl@;tflnita.tl


