
 

PROCEDIMENTO NORMATIVA TERMINI 

 

NOTE 

 

Sunset clause 

- art. 38 del D.lgs. n. 219 
del 2006 ("Attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e 
successive direttive di 
modifica) relativa ad un 
codice comunitario 
concernente i medicinali 
per uso umano, nonché 
della direttiva 
2003/94/CE"; 

- Linee Guida AIFA "Sunset 
clause" del 1 settembre 
2015. 

- Legge n. 241 del 1990 sul 
procedimento 
amministrativo. 

Entro la data di 
decadenza (indicata 
nel Warning) le 
aziende hanno la 
facoltà di presentare 
domanda di 
esclusione o 
esenzione dalla 
decadenza dell'AIC. 

 

 


