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Circolare Min. Salute 7.3.2022
ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

SOMMARIO: In vista della scadenza dello stato d’emergenza al prossimo 31 marzo 2022, il Ministero della Salute ricorda con una circolare che termineranno di avere vigenza le norme  derogatorie introdotte all’inizio dell’emergenza Covid-19 per agevolare la produzione e la commercializzazione delle mascherine chirurgiche. In particolare, lo scorte di mascherine chirurgiche, la cui produzione è stata autorizzata dall’I.S.S. in deroga alle norme ordinarie,  potranno essere vendute dalle  farmacie sino al 31 maggio 2022.
 Si invitano quindi le farmacie a porre attenzione in fase di acquisto dei suddetti prodotti che gli stessi rechino la corretta etichettatura redatta in lingua italiana, procedendo, quindi, allo smaltimento entro il 30 maggio 2022, di eventuali scorte di tali mascherine prodotte in deroga  

PRECEDENTI: Circolare Federfarma  n. 129 del 18.3.2020, n. 229 del 17.4.2020

Questa Federazione informa che il Ministero della Salute ha emanato la Circolare 16126 del 7 marzo 2022 recante “Indicazioni in merito alle procedure di immissione sul mercato di mascherine chirurgiche” (allegato n.1).

La circolare in oggetto, nel ricordare che l’art. 15, comma 2, del d.l. 18/2020 aveva previsto, fino al termine dello stato d’emergenza, la possibilità di una validazione in deroga delle mascherine chirurgiche da parte dell’Istituto Superiore di Sanità, nel confermare  che tali attestazioni saranno valide fino al termine del periodo emergenziale (ossia sino al 31 marzo 2022 in base alla normativa vigente), chiarisce che risulta già cessata dal 22 giugno 2021 la funzione di validazione straordinaria e in deroga di mascherine chirurgiche attribuita al citato Istituto. 

Il Ministero ricorda inoltre che per analoghe finalità di tutela della salute pubblica nel contesto dell’epidemia da SARS-CoV-2, il 13 marzo 2020 la Commissione europea ha pubblicato la Raccomandazione (UE) 2020/4033 nella quale contemplava un regime derogatorio temporaneo. 

Successivamente al rilascio della citata Raccomandazione, preso atto del sensibile mutamento delle condizioni di contesto, la Commissione Europea il 1° settembre 2021 ha pubblicato la Raccomandazione (UE) 2021/14334 nella quale ha specificato che:

( i dispositivi medici già autorizzati “in deroga”, conformemente ai meccanismi della raccomandazione (UE) 2020/403 della Commissione, possono essere messi a disposizione sul mercato dell’Unione Europea solo fino al 31 maggio 2022;

 ( in via eccezionale, i predetti dispositivi medici, facenti parte delle scorte esistenti a disposizione degli operatori sanitari, del personale di primo intervento e di altre categorie di personale che partecipano agli sforzi per contenere il virus ed evitarne l’ulteriore diffusione, possono essere messi a disposizione fino al completo esaurimento di tali scorte, e comunque non oltre il 31 luglio 2022.

La circolare descrive quindi le procedure alle quali dovranno riferirsi i fabbricanti che intendono immettere sul mercato mascherine chirurgiche, evidenziando che dal 26 maggio 2021 non è più possibile immettere sul mercato mascherine chirurgiche marcate CE ai sensi della direttiva 93/42/CEE, attuata in Italia con d.lgs. n. 46/97, in quanto dalla suddetta data è entrato in vigore il nuovo Reg. 2017/745 sui dispositivi medici.

Ciò posto, stante la presumibile cessazione al prossimo 31 marzo 2022 dello stato d’emergenza,  la scrivente invita le farmacie a porre particolare attenzione in fase di acquisto di tali dispositivi utilizzando le prossime settimane per procedere all’esaurimento delle eventuali scorte di mascherine chirurgiche immesse sul mercato con procedure in deroga.
Cordiali saluti

              ILSEGRETARIO
                                    IL PRESIDENTE

           Dott. Roberto TOBIA 
                                   Dott. Marco COSSOLO

All. n. 1 

Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.
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