
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 19 giugno 2014

Modi f i ca al l a Not a 13 di   cui   al l a  det er mi na  del   26  mar zo  2013.
( Det er mi na n.  617/ 2014) .  ( 14A05079)

(GU n.156 del 8-7-2014)

                        I L DI RETTORE GENERALE

  Vi st i  gl i  ar t i col i  8 e 9 del  decr et o l egi s l at i vo 30 l ugl i o 1999,  n.
300;
  Vi st o l ' ar t .  48  del   decr et o- l egge  30  set t embr e  2003,   n.   269,
conver t i t o,  con modi f i cazi oni ,  nel l a l egge 24 novembr e 2003,  n.   326,
che i st i t ui sce l ' Agenzi a i t al i ana del  f ar maco;
  Vi st o i l  decr et o del   Mi ni st r o  del l a  sal ut e  di   concer t o  con  i
Mi ni st r i  del l a f unzi one pubbl i ca e del l ' economi a e f i nanze n.  245 del
20  set t embr e  2004,   r ecant e   nor me   sul l ' or gani zzazi one   ed   i l
f unzi onament o del l ' Agenzi a i t al i ana del  f ar maco,  a nor ma del  comma 13
del l ' ar t .  48 sopr a c i t at o;
  Vi st o i l  decr et o l egi s l at i vo 30 mar zo 2001,  n.   165,   e  successi ve
modi f i cazi oni ;
  Vi st a l a l egge 15 l ugl i o 2002,  n.  145;
  Vi st o i l  decr et o del  Mi ni st r o del l a sal ut e  del l ' 8  novembr e  2011,
r egi st r at o dal l ' Uf f i c i o cent r al e  del   bi l anci o  al   r egi st r o  " Vi st i
Sempl i c i " ,  f ogl i o n.  1282,  i n dat a 14 novembr e 2011,  con cui  e'  s t at o
nomi nat o di r et t or e gener al e  del l ' Agenzi a  i t al i ana  del   f ar maco  i l
pr of .  Luca Pani ,  a decor r er e dal  16 novembr e 2011;
  Vi st o i l  pr ovvedi ment o 30 di cembr e 1993 del  Mi ni st er o del l a sani t a'
-  Commi ssi one uni ca del  f ar maco,  pubbl i cat o nel  suppl ement o or di nar i o
al l a  Gazzet t a  Uf f i c i al e  n.   306  del   31  di cembr e  1993,   r ecant e
r i c l assi f i cazi one dei  medi c i nal i  ai   sensi   del l ' ar t .   8,   comma  10,
del l a l egge n.  537/ 1993;
  Vi st o l ' ar t .  1,  comma 4,  del  decr et o- l egge 20 gi ugno 1996,  n.   323,
conver t i t o,  con modi f i cazi oni ,  i n l egge 8 agost o 1996,   n.   425,   che
st abi l i sce  che  l a  pr escr i z i one  dei   medi c i nal i   r i mbor sabi l i   dal
Ser vi z i o sani t ar i o nazi onal e ( SSN)  s i a  conf or me  al l e  condi z i oni   e
l i mi t azi oni  pr evi st e dai  pr ovvedi ment i  del l a  Commi ssi one  uni ca  del
f ar maco;
  Vi st o l ' ar t .  70,  comma 2,  del l a l egge 23  di cembr e  1998,   n.   448,
r ecant e «Mi sur e per  l a  r azi onal i zzazi one  e  i l   cont eni ment o  del l a
spesa f ar maceut i ca»;
  Vi st o l ' ar t .  15- deci es del  decr et o l egi s l at i vo 19 gi ugno  1999,   n.
229,  r ecant e «Obbl i go di  appr opr i at ezza»;
  Vi st o i l  decr et o l egi s l at i vo 24 apr i l e  2006,   n.   219,   pubbl i cat o
nel l a Gazzet t a Uf f i c i al e del l a Repubbl i ca  i t al i ana  n.   142  del   21
gi ugno 2006,  concer nent e l ' at t uazi one del l a di r et t i va  2001/ 83/ CE  ( e
successi ve di r et t i ve di  modi f i ca)  r el at i va ad un  codi ce  comuni t ar i o
concer nent e i   medi c i nal i   per   uso  umano  nonche'   del l a  di r et t i va
2003/ 94/ CE;
  Vi st a l a l egge 22 di cembr e  2008,   n.   203:   " Di sposi z i oni   per   l a
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f or mazi one del  bi l anci o annual e e  pl ur i ennal e  del l o  St at o"   ( l egge
f i nanzi ar i a 2009) ;
  Vi st o i l  decr et o del  Mi ni st er o del l a sani t a'  22 di cembr e 2000;
  Vi st a l a det er mi nazi one 29 ot t obr e 2004 " Not e AI FA 2004"  ( Revi s i one
del l e not e CUF) ,  pubbl i cat a nel  suppl ement o or di nar i o  al l a  Gazzet t a
Uf f i c i al e n.  259 del  4 novembr e 2004 e successi ve modi f i cazi oni ;
  Vi st a l a det er mi nazi one 4 gennai o 2007:  «Not e  AI FA  2006- 2007  per
l ' uso appr opr i at o dei  f ar maci »,  pubbl i cat a sul  suppl ement o  or di nar i o
al l a Gazzet t a Uf f i c i al e n.  7 del  10 gennai o 2007 -  ser i e gener al e;
  Vi st a l a det er mi nazi one 23 f ebbr ai o 2007,  pubbl i cat a nel l a Gazzet t a
Uf f i c i al e -  ser i e gener al e  -   n.   61  del   14  mar zo  2007,   che  ha
modi f i cat o l a det er mi nazi one 4 gennai o 2007 ( Not e AI FA 2006- 2007) ;
  Vi st a  l a  det er mi na  6  gi ugno  2011  pubbl i cat a  nel l a   Gazzet t a
Uf f i c i al e -  ser i e gener al e -  n.  163  del   15  l ugl i o  2011,   r ecant e:
" Modi f i che al l a Not a 13"  di  cui  al l a det er mi nazi one del   23  f ebbr ai o
2007;
  Vi st a l a det er mi na del  14 novembr e 2012 pubbl i cat a  nel l a  Gazzet t a
Uf f i c i al e -  ser i e gener al e -  n.  277 del   27  novembr e  2012,   con  l a
qual e s i  e'  r i t enut o di  dover  modi f i car e i l  t est o del l a Not a 13,  al l a
l uce  del l a  r i l evant e   evol uzi one   del l e   evi denze   sc i ent i f i che
pubbl i cat e i n ambi t o eur opeo ed i nt er nazi onal e cosi '   come  r i chi est o
dal l a Commi ssi one consul t i va t ecni co- sci ent i f i ca per   l a  val ut azi one
dei  f ar maci  ( CTS)  del l ' AI FA nel l a r i uni one del  6 e 7 di cembr e 2011;
  Vi st a l a det er mi na del  26  mar zo  2013  pubbl i cat a  nel l a  Gazzet t a
Uf f i c i al e -  ser i e gener al e -  n.  83 del  9 apr i l e 2013,  con l a qual e s i
e'  r i t enut o di  dover  aggi or nar e i l  t est o del l a Not a 13  di   cui   al l a
det er mi na del  14 novembr e 2012;
  Ri t enut o di  dover  per f ezi onar e ul t er i or ment e i l   t est o  del l a  Not a
13,  con r i f er i ment o al l a r i mbor sabi l i t a'  dei  f ar maci   i pol i pemi zzant i
per  i l  t r at t ament o del l e di s l i pi demi e  e  per   l a  pr evenzi one  degl i
event i  car di ovascol ar i  nei  pazi ent i  di  et a'  super i or e ai  65 anni .
  Consi der at o i l  par er e f avor evol e a t al e  aggi or nament o  del l a  Not a
13,  espr esso dal l a CTS nel l a sedut a del  12,  13 e 14 maggi o 2014;

                             Det er mi na:

                               Ar t .  1

  L' al l egat o  1,   par t e  i nt egr ant e  del l a  pr esent e  det er mi nazi one,
sost i t ui sce i l   t est o  del l a  Not a  13  di   cui   al l a  det er mi nazi one
del l ' Agenzi a i t al i ana del  f ar maco.

                               Ar t .  2

  La pr esent e det er mi nazi one e'  pubbl i cat a nel l a  Gazzet t a  Uf f i c i al e
del l a Repubbl i ca i t al i ana -  ser i e gener al e -  ed ent r a  i n  v i gor e  i l
gi or no successi vo a quel l o del l a pubbl i cazi one.
    Roma,  19 gi ugno 2014

                                          I l  di r et t or e gener al e:  Pani

                                                             Al l egat o

              Par t e di  pr ovvedi ment o i n f or mat o gr af i co
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