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sul DISPOSITIVI MEDICI

Reperire prodotti

In ogni ora del giorno e della notte

Acquistare a prezzi contenuti

(costi gestione ridotti)

Indagini di mercato

Risparmio di tempo:

acquisti comodi da casa
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@ Nessun contatto cliente - venditore

@ Nessun contatto fisico prodotto - cliente
‘ @) Si paga in anticipo rispetto alla consegna

Acquisto di prodotti potenzialmente

pericolosi per la salute

Controlli preventivi sui prodotti

FRODI E RISCHI

da parte delle Autorita preposte ?

@ Proposte acquisto prodotti illegali

PER LASALUTE

Consegna prodotti di scarsa qualita
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ASSUNZIONE RESPONSABILITA’

CONTRATTO SERVIZIO

the managerial one
for service internet provider
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Dir. 8 giugno 2000, n. 2000/31/CE

Direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio relativa a taluni aspetti giuridici
dei servizi della societa dell'informazione, in particolare il commercio elettronico,
nel mercato interno ("Direttiva sul commercio elettronico®).

(G.U.C.E. 17 luglio 2000, n. L 178)

IN VIGORE P
17.07.2000 i

[ 4
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PUBBLICITA' SU INTERNET NEI PAESI U.E.
28 D | GS. 9 APRILE 2003, N. 70

Commercio elettronico

PROMUOVE LA LIBERA CIRCOLAZIONE DEI SERVIZI DELLA SOCIETA
DELL'INFORMAZIONE, FRA | QUALI IL COMMERCIO ELETTRONICO

GARANZIE AL CONSUMATORE UESSAGGIO

PUBBLICITARIO

DEMANDA
POTERE DI CONTROLLO E SANZIONATORIO ALLE AUTORITA" NAZIONALI



http://it.wikipedia.org/wiki/File:Flag_of_Europe.svg

V Conferenza Nazionale sui Dispositivi Medici N
CONFERENZA NAZIONALE suUl DISPOSITIVI MEDICI

ROMA 5 / 6 Dicembre 2012 Auditorium Antonianum - Viale Manzoni 1

DEROGHE

ORDINE PUBBLICO
SICUREZZA PUBBLICA
TUTELA SALUTE
TUTELA CONSUMATORI

IN CASO

Art. 5
La libera circolazione di un determinato servizio della societa
dell'informazione proveniente da un altro Stato membro puo
essere limitata, con provvedimento dell'autorita giudiziaria o
degli _organi _amministrativi_di vigilanza o delle autorita
indipendenti di settore

DI URGENZA ATTUAZIONE DEL PROVVEDIMENTO E

TEMPESTIVA COMUNICAZIONE ALLA COMMISSIONE ED ALLO
STATO MEBRO

AUTORITA'

COMPETENTE

MINISTERO SVILUPPO PROVVEDIMENTO
ECONOMICO O AUTORITA' CESSAZIONE VIOLAZIONI
INDIPENDENTE DI SETTORE COMMESSE

CHIEDE ALLO STATO MEMBRO DI
PRENDERE PROVVEDIMENTI

NOTIFICA ALLA COMMISSIONE
L'ADOZIONE DEL PROVVEDIMENTO
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PUBBLICITA' SU INTERNET NEI PAESI U.E.

MINISTERO SVILUPPO ECONOMICO

CONTATTO NAZIONALE

(ASSISTENZA / COLLABORAZIONE STATI MEMBRI E COMMISSIONE)
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PUBBLICITA' DISPOSITIVI MEDICI
)

(

e Pubblicita  dei  dispositivi
medici

¢ “Attuazione della direttiva
93/42/CEE, concernente i
dispositivi medici.”

D.M.

23.02.2006

ART. 201
r ART. 15 oD, N
e Disposizioni per L. 14/2003 N.1265/1934
I'adempimento di obblighi
derivanti all'appartenenza
dell'ltalia alle Comunita

europee.

¢ Testo Unico Leggi Sanitarie

47
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PUBBLICITA' DISPOSITIVI MEDICI

PUBBLICITA' MEDICINALI (FASCIA C)
PRESSO IL PUBBLICO

PUBBLICITA' DISPOSITIVI PRESSO IL PUBBLICO
(DIVERSI DM 23.02.2006)

Autorizzazione rilasciata Ministero della salute,
(Art. 118, c.2, D. Lgs. 219/2006)

sentita

COMMISSIONE ESPERTI

uehly

Autorizzazione rilasciata Ministero della salute,
(Art. 21, c.2, D. Lgs. 46/1997)

sentita

COMMISSIONE ESPERTI
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e, PUBBLICITA' SU INTERNET NELLA U.E.

PUBBLICITA' MEDICINALI SOGGETTI
A PRESCIZIONE MEDICA

PUBBLICITA' DISPOSITIVI EX D.M. 23.02.2006

\/

CONSENTITA SOLO VERSO GLI OPERATORI SANITARI
VIETATAAPUBBLICO

SOLO TRAMITE ACCESSI RISERVATI
CHE ESCLUDONO LA DIFFUSIONE AL PUBBLICO

LINEE GUIDA IN MERITO ALL'UTIZZO DI NUOVI
MEZZI DI DIFFUSIONE NELLA PUBBLICITA'

SANITARIA.
Ministero della Salute DGFDM 0006436-P- 17.02.2006
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PUBBLICITA' SU INTERNET NELLA U.E.

PUBBLICITA' MEDICINALI SOGGETTI APRESCRIZIONE

CORTE DI GIUSTIZIA DELL'UNIONE EUROPEA
111 SEZIONE 5 MAGGIO 2011 - Causa C-316/09

MSD Sharp & Dohme GmbH contro Merckle GmbH.
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CORTE DI GIUSTIZIA DELL'UNIONE EUROPEA
111 SEZIONE 5 MAGGIO 2011 - Causa C-316/09
MSD Sharp & Dohme GmbH contro Merckle GmbH.

Dispositivo
Per questi motivi, la Corte (Terza Sezione) dichiara:
L'art. 88, n. 1, lett. a), della direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio 6 novembre 2001,
2001/83/CE, recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano, come
modificata dalla direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio 31 marzo 2004, 2004/27/CE,
deve essere interpretato nel senso che non vieta ad un’impresa farmaceutica di diffondere su
un sito Internet informazioni relative a medicinali soggetti a prescrizione medica, qualora tali
informazioni siano accessibili su tale sito esclusivamente a colui che vuole ottenerle e tale
diffusione consista esclusivamente nella riproduzione fedele della confezione del medicinale,
conforme all’art. 62 della direttiva 2001/83, come modificata dalla direttiva 2004/27, nonché
nella riproduzione letterale ed integrale del foglietto illustrativo o del riassunto delle
caratteristiche del prodotto che sono stati approvati dalle autorita competenti in materia di
medicinali. Al contrario, & vietata la diffusione su un tale sito di informazioni relative a un
medicinale che sono state oggetto di una selezione o di un rimaneggiamento da parte del
produttore, spiegabile solo con uno scopo pubblicitario. E compito del giudice del rinvio
shidy stabilire se e in quale misura le attivita di cui alla causa principale costituiscano una pubblicita
. i‘; nel senso della direttiva 2001/83, come modificata dalla direttiva 2004/27.
G..."‘ ¥
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DISPOSITIVO DELLA SENTENZA:

e SE LE INFORMAZIONI SONO ACCESSIBILI
ESCLUSIVAMENTE A  COLORO CHE
VOGLIONO OTTENERLE

E
e SE CONSISTE ESCUSIVAMENTE NELLA
RIPRODUZIONE FEDELE DELLA
DIFFUSIONE CONFEZIONE DEL MEDICINALE E DEL
INFORMAZIONI FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
MEDICINALI SOGGETTI A
PRESCRIZIONE SU PUBBLICITA’

INTERNET
DA PARTE DELL'IMPRESA
FARMACEUTICA

PULL SI / PUSH NO

£ e SE LE INFORMAZIONI SONO STATE
SELEZIONATE / RIMANEGGIATE PER SCOPI
VIETATA PUBBLICITARI
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45. Tra le altre circostanze rilevanti per valutare se la comunicazione di cui alla causa principale debba essere qualificata
come pubblicita, rientrano, in particolare, il gruppo dei destinatari e le caratteristiche tecniche del mezzo impiegato per
diffondere I'informazione.

46. A tale riguardo occorre osservare che, di fatto, secondo le indicazioni contenute nella decisione di rinvio, le
informazioni a cui si riferisce la causa principale sono accessibili a tutti, poiché la MSD non ha effettivamente deciso di
riservare l'accesso alle medesime a taluni gruppi di persone come gli operatori sanitari.

47. Tuttavia, tali informazioni sono semplicemente disponibili sul sito Internet del produttore, secondo il sistema dei
servizi chiamati «pull», per cui la loro consultazione richiede un’azione attiva di ricerca da parte dell’'utente di Internet e
la persona non interessata al medicinale di cui trattasi non sara costretta a prendere visione di tali informazioni. Tale
modalita di comunicare informazioni attraverso una piattaforma di presentazione passiva non ¢, in linea di principio,
importuna e non si impone forzatamente all’attenzione di un ampio pubblico, per cui tale situazione si distingue da
qguella di servizi detti «push», in cui l'utente di Internet si trova di fronte, senza avere fatto alcuna ricerca, a tali
informazioni attraverso finestre indesiderate, dette «popup», che appaiono spontaneamente sullo schermo, che devono
al contrario far sorgere una forte presunzione di carattere pubblicitario.
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LINEE GUIDA IN MERITO ALL'UTIZZO DI NUOVI MEZZI DI DIFFUSIONE NELLA PUBBLICITA' SANITARIA.
Ministero della Salute DGFDM 0006436-P- 17.02.2006

INTERMNET

I. Imformazione rivolta esclusivamente agli operatori samnitari. La
normativa vigente in materia di pubblicita sanitaria relativa a dispositivi
medici, dispositivi medico - diagnostici in vitro e presidi medico-chirurgici
riguarda esclusivamente la pubblicita rivolta al pubblico. L informazione
rivolta agli operatori sanitari non necessita di autorizzazione ed &, quindi,
“libera™. Quando tale informazione viene diffusa via internet deve essere,
perd, accessibile esclusivamente ai predetti operatori e, pertanto, le Aziende
devono prevedere 'istituzione di aree criptate cui si accede con password,
da rilasciarsi a medici, farmacisti e altri operatori sanitari, dopo che questi
abbiano inviato i dati necessari alla loro individuazione. We conscgue ché,
anche nell’ambito dei siti di libero accesso al grande pubblico, 1 link verso
aree destinate all’informazione degli ope.,ratori sanitari devono, comunque,

fungere da barriera d’accesso per coloro che non si configurano come tali.
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PUBBLICITA' SU INTERNET NEI PAESI U.E.

(SITI INTERNET COMUNITARI)

STRUMENTI ADISPOSIZIONE IN
CASO DI VIOLAZIONI
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PUBBLICITA' SU INTERNET NEI PAESI U.E.

(SITI INTERNET COMUNITARI)

PREREQUISITO:

e basi legali per considerare la condotta del sito
come non ammissibile in Italia

AZIONI| POSSIBILI:

e intervento sul webmaster e sul provider,
oscuramento per gli utenti italiani.
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AUTORITA' COMPETENTE AD ATTIVARE
LE PROCEDURE DI VIOLAZIONE E CONTESTAZIONI

DIFFUSIONE MESSAGGI PUBBLICITARI
SCORRETTI SU INTERNET DI PRODOTTI
PRESENTATI COME DISPOSITIVI MEDICI

SENTENZA '
e

I SEZIONE T.A.R. LAZIO
27.05.2012

VIOLAZIONE CONTESTATAAGCM
(Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato)

D. Lgs. 206/2005
— CODICE DEL COMSUMO

vy ANNULLAMENTO PROVVEDIMENTO AGCM
%-) NON COMPETENTE IN MATERIA DI DISPOSITIVI MEDICI
<HE I
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PUBBLICITA" SU INTERNET PAESI EXTRA-UE

(SITIHINTERNET HOSTATI IN PAESI EXTRA-COMUNUNITATI)

STRUMENTI ADISPOSIZIONE IN
CASO DI VIOLAZIONI
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sul DISPOSITIVI MEDICI

PUBBLICITA' SU INTERNET PAESI EXTRA-UE

(SITIHINTERNET HOSTATI IN PAESI EXTRA-COMUNUNITARI)

AGCM

(Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato)

-

CODICE DEL COMSUMO

(D. Lgs. 206/2005)
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PAES! EXTRA-UE

e notifica indiretta su siti esteri. Procedura applicata
su diversi siti di “classified ads”, mirata alla rimozione
di annunci/indicazioni illegali

INTERVENTO SUL PROVIDER ”Le |tscr| t"_ hitp://we w
(“Legitscript”): [ 3 =

* nota ufficiale al provider in cui si segnala l'illegalita in
essere e si chiede il sequestro del dominio
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sﬂ@ FARMINDUSTRIA

ASSOBIOMEDICA

Associazione nazionale per le
tecnologie biomediche, diagnostiche,

;/‘“:7 o

apparecchiature medicali, servizi e telemedicina

%ﬂw COMANDO CARABINIERI PER LA
<8k ) TUTELA DELLA SALUTE

o)
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