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,{CENZA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 29 luglio 2016
Amonizzazione deL regime di fornitura dei medicinali anestetici

locali, in fornrulazione iniettabile, a baa€ dei principi attivi

Alticaina con e senza adrenalina, Bupivacaina con e senza adrenalina,

cl,orplocaina. L€vobupivacaina, Lidocaina con € senza adrenalina.

Itepivacaina con e senza ad!€nalina, Plilocaina e Ropivacaina, di cui
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I L  D I R E T T O R E  G E N E R A L E

V i s t i  g l i  a r t i c o l i  8  e  9  d e l  d e c r e t c  l e g i s l a t i v o  3 0  l u g l i o  1 9 9 9 ,  n .

3 0 0 .  r e c a n t e  l a  < < R i f o r m a  d e l l ' o r g a n i z z a z i o n e  d e l  G o v e r n o ,  a  n o r m a

d e l l ' a r t .  1 1  d e l l a  l e g g e  1 5  m a r z o  1 9 9 1 ,  n .  5 9 > > ;

V i s t o  1 ' a r t . 4 8  d e - L  d e c r e t o - l e g g e  3 0  s e t t e m b r e  2 0 0 3  n . 2 6 9 ,  r e c a n t e

< D i s o o s i z i o n i  u r g e n L i  p e r  I a r o r i r e  l o  s v i Ì u p p o  e  p e r  l a  c o r r e z i o n e

d e l . l ' a n d a m e n t o  d e i  c o n t i  p u b b l i c í > ) ,  c o n v e r t i t o ,  c o n  m o d i f i c a z i o n i ,

n e l l a  l e g g e  2 4  n o v e m b r e  2 0 0 3  n .  3 2 6 ,  c h e  h a  i s t i L u i L o  I ' A g e n z i a

i t a l i a n a  d e l  f a r m a c o , '

V i s L o  i l  d e c r e t o  2 0  s e t t e m b r e  2 A 0 4  n .  2 4 5  d e l  M i n i - s t r o  d e l l - a

s a i u t e ,  d i  c o n c e r t o  c o n  i  M i n i s t r i  d e L l a  f u n z i o n e  p u b b l i c a  e

d e . I I ' e c o n o m i a  e  c l e l l e  f i n a n z e  :  < < R e g o f a m e n t o  r e c a n t e  n o r n e

s u l l ' o r g a n i z z a z i o n e  e d  i l  f u n z i o n a m e n t o  d e l l ' A g e n z i a  i t a l i a n a  d e l

f a r m a c o ,  a  n Ò r m a  d e l l ' a r t  .  4 8 ,  c o m m a  1 3 ,  d e l  d e c r e t o - I e g g e  3 0

s e t t e m b r e  2 0 0 3 ,  n . 2 6 9 ,  c o n v e r t i t o ,  c o n  m o d i f i c a z i o n i ,  d a l l a  l e g g e  2 4

n o v e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  3 2 6 > > ,  c o s i '  c o m e  m o d i f i c a t o  d a Ì  d e c r e t o  2 9  m a r z o

2 A I 2  n . 5 3  d e Ì  M i n i s t r o  d e l I a  s a l u t e ,  d i  c o n c e r t o  c o n  i  M i n i s t r i  p e r

l a  p u b b l i c a  a m m i n i s t r a z j - o n e  e  l a  s e m p l i f i c a z i o n e  e  d e l l ' e c o n o m i a  e

d e l l e  f i n a n z e :  < < M o d i f i c a  a Ì  r e g o l a m e n t o  e  f u n z i o n a m e n t o  d e l l ' A g e n z i a

i t a l i a n a  d e l  f a r m a c o  ( A I F A ) .  i n  a t t u a z i o n e  d e l l ' a r t .  7 7 ,  c o m m a  1 0 ,

d e l  d e c r e t o - I e g g e  6  Ì u g l i o  2 0 I I ,  n .  9 8 ,  c o n v e r t i t o ,  c o n

m o d i f i c a z i o n i ,  d a l - l a  l e g g e  L 5  l u g J - j - o  2 0 L I ,  n . 1 1 1 > ;

V i s t i  i l  r e g o l a m e n t o  d i  o r g a n i z z a z i o n e ,  d e l  f u n z i o n a m e n t o  e

d e l l ' o r d i n a m e n L o  d e l  p e r s o n a Ì e  e  l a  n u o v a  d o t a z i o n e  o r g a n i c a ,

d e f i n i t i v a m e n t e  a d o t t a t i  d a l  C o n s i g l i o  d i  a m m i n i s t r a z i o n e  d e l - l - ' A I F A ,

r i s p e t t i v a m e n t e ,  c o n  d e l i b e r a z i o n e  8  a p r i l e  2 0 7 6 ,  n .  L 2 ,  e  c o n

d e l i b e r a z i o n e  3  f e b b r a i o  2 0 1 6 ,  n .  6 ,  a p p r o v a t e  a i  s e n s i  d e 1 1 ' a r t .  2 2

d e l  d e c r e t o  2 0  s e L t e m b r e  2 0 0 4 ,  n .  2 4 5 ,  d e I  M i n i s t r o  d e I I a  s a l u t e  d i

c o n c e r t o  c o n  i I  M i n i s t r o  d e l l a  f u n z i o n e  p u b b l i c a  e  i I  M i n i s t r o

d e l l ' e c o n o m r a  e  d e l - l e  f i n a n z e ,  d e l - l a  c u i  p u b b l i c a z i o n e  s u l -  p r o p r i o

s i t o  i s t i t u z i o n a l e  e r  s t a t o  d a t o  a v v i s o  n e f f a  G a z z e L L a  U f f i c i a l e

d e l - l a  R e p u b b l i c a  i t a l i a n a ,  s e r i e  g e n e r a l e ,  n .  1 4 0  d e l  1 7  g i u g n o  2 0 1 6 , '

V i s t o  i l  d e c r e t o  l e g i s J - a t í v o  3 0  m a r z o  2 0 0 L ,  n .  1 6 5 ,  r e c a n L e  < < N o r n e

g e n e r a i i  s u l l ' o r d i n a m e n t o  d e I  ì a v o r o  a l l e  d i p e n d e n z e  d e l l e

a m m i n i s r r a z i o n i  p u b b J - i c h e >  e  s . m .  i . ;

V i s t a  l a  l e g g e  1 5  l u g ì - i o  2 0 0 2 ,  n .  1 4 5 ,  r e c a n t e  < < D i s p o s i z i o n i  p e r  i Ì

r i o r d i n o  d e Ì l a  d r r i g e n z a  s t a t a l e  e  p e r  f a v o r i r e  . L o  s c a m b i o  d i

e s p e r i e n z e  e  I ' i n t e r a z i o n e  t r a  p u b b l í c o  e  p r i v a t o > ;

V i s t o  i I  d e c r e t o  d e Ì  M i n i s t r o  d e l l a  s a l u t e  d e l l ' 8  n o v e m b r e  2 0 1 1 ,

: e g i s t r a t o  d a l l ' U f f i c i o  c e n t r a l - e  c ì e I  b i l a n c i o  a l  r e g i s t r o  < V i s t i

s e m p . L i c i > > ,  f o g Ì i o  n .  I 2 8 2 ,  i n  d a t a  i 4  n o v e m b r e  2 0 1 1 ,  c o n  c u i  e ' s t a t o

n o m i n a t o  d i r e t t o r e  g e n e r a l e  d e l l ' A g e n z r a  i t a l i a n a  d e I  f a r m a c o  i l -

p r o f .  L u c a  P a n i ,  a  d e c o r r e r e  d a l  1 6  n o v e m b r e  2 0 1 1 ;

V i s t o  i l  d e c r e t o  I e g i s l a t i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 1 9 ,  r e c a n t e

< < A t t u a z i o n e  d e l l a  d i r e L t i v a  2 0 0 1  / 8 3 / C E  ( e  s u c c e s s i v e  d i r e t t i v e  d i

m o d i f i c a )  r e l a t i v a  a d  u n  c o d i c e  c o m u n i - t a r i , o  c o n c e r n e n t e  i  m e d i c i n a l r

9 e r  u s o  u m a n o ,  n c n c h e '  d e f f a  d i r e t t i v a  2 0 0 3 /  9 4 / C E > >  e  s . m .  i .  ,  e d  i n

p a r t i c o l a r e  i l  T i t o l o  V l ,  r u b r i c a t o  < < C l a s s i f i c a z i o n e  d e i  m e d i c i n a l i

a i  f i n i  d e l L a  f o r n i t u r a > > , '

S . i t e n u t o  a p p o r t u n o  p r o c e d e r e  a Ì l ' a r m o n i z z a z v o n e  d e L  r e g i m e  q r

f o r n i t u r a  d e i  m e d i c i n a l r  a n e s t e t i c i  l o c a l r ,  ì n  f o r m u l a z i o n e

i n i e t t a b í l e ,  a  b a s e  d e i  p r i n c l c i  a t t i v i  A r t i c a r n a  c o n  e  s e n z a

a c i r e n a l i n a ,  B u p i v a c a i n a  c o n  e  s e n z a  a d r e n a . I i n a ,  C l - o r p r o c a i n a ,

L e v o b u p i v a c a i n a ,  L i d o c a i n a  c o n  e  s e n z a  a d r e n a Ì i n a ,  t 4 e p i v a c a j - n a  c o n  e

s e n : a  a d r e n a l i n a .  P r i l o c a j - n a  e  R o p i v a c a i n a ,  d i  c u i  a l l e  A T C  N  0 1 B A  e

\  O  1 B B ;

V i s t o  i l  r e l a t i v o  p a r e r e  e s p r e s s o  d a l l a  C o m m i s s i o n e  c o n s u l t i v a

L e c n i c o - s c i e n t i f i c a  n e l , l a  s e d u t a  d e . l  l I ,  1 2  e  1 3  l u q l - i o  2 0 1 6 ;
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D e t e r m i n a :

A r t

A r m o n i z z a z i o n e  d e l  r e g i m e  d i  f o r n i t u r a  d e i  m e d i c i n a l i  a n e s t e È i c i

l o c a l i ,  i n  f o r m u l a z i o n e  i n i e t t a b i l e ,  a  b a s e  d e i  p r i n c i p i  a t t i v i

A r t i c a i n a  c o n  e  s e n z a  a d r e n a l i n a ,  B u p i v a c a i n a  c o n  e  s e n z a

a d r e n a l i n a ,  C l o r p r o c a i n a ,  L e v o b u p i v a c a i n a ,  L i d o c a i n a  c o n  e  s e n z a

a d r e n a l i n a ,  M e p i v a c a i n a  c o n  e  s e n z a  a d r e n a l i n a ,  P r i l o c a i n a  e

B . o p i v a c a i n a ,  d i  c u i  a I I e  A T C  N  0 1 B A  e  N  0 1 8 8 .

I I  r e g i m e  d i  f o r n i c u r a  d e i  m e d i c i n a l i  a n e s t e t i c i  I o c a I i ,  i n

f o r m u l a z i o n e  i n i e t t a b i l e ,  a  b a s e  d e i  p r i n c i p i  a t t i v i  A r t i c a i n a  c o n

s e n z a  a d r e n a l i n a ,  B u p i v a c a i n a  c o n  e  s e n z a  a d r e n a l i n a ,  C l o r p r o c a i n a ,

L e v o b u p i v a c a i n a ,  L i d o c a i n a  c o n  e  s e n z a  a d r e n a l i n a ,  M e p i v a c a i n a  c o n  e

s e n z a  a d r e n a l i n a ,  P r i l o c a i n a  e  R o p i v a c a i n a ,  d i  c u i  a l l e  A T C  N  0 l - B A  e

N  0 1 B B ,  e '  a r m o n i z z a t o  n e i  t e r m i n i  s e g u e n t i :

l , t e d i c i n a l i  c o n f e z i o n a t i  i n  t u b o f i a l , e ,  c a r t u c c e ,  i n i e t t o r i -

m o n o u s o :

U S P L  -  m e d i c i n a l i  s o g g e t t i  a  p r e s c r i z i o n e  m e d i c a  I i m i t a t i v a ,

u t i l i z z a b i l i  e s c l u s i v a m e n t e  d a  s p e c i a l i s t i :  a n e s t e s i s t j ,  r i a n i m a t o r i ,

s p e c i a l i s È i  i n  o d o n t o i a t r i a  e  s t o m a t o l o g i a ,  o d o n t o i a t r i ,  c h i r u r g h í

m a x i l l o - f a c c i a l i ;

M e d i c i n a l i  c o n f e z i o n a t i  i n  s i r i n g h e  p r e r i e m p i t e ,  f i a l e  e

f l a c o n c i n i :  R N R  -  m e d i c i n a l i  s o g g e t t i  a  p r e s c r i z i o n e  m e d i c a  d a

r i n n o v a r e  v o l t a  p e r  v o l - t a ;

M e d i c i n a l i  c o n f e z i o n a t i  i n  s o l u z i o n e  i p e r b a r i c a :  O S P  -

m e d i c i n a l i  u t i l i z z a b i l - i  e s c l u s i v a m e n t e  i n  a m b i , e n t e  o s p e d a l i e r o  o  i n

a m b i e n t e  a d  e s s o  a s s i m i l a b i l e ,

M e d i c i n a l i  a  b a s e
D r ì  I a n : i n r  T a r r n h- -  "  - - u p t  v a c a t n a ,

u t i l i z z a b i l i  e s c l u s i v a m e n t e  i n

e s s o  a s s i m i l a b i L e .

d e i  p r i n c i p i  a t È i v i  R o p i v a c a i n a ,

C l o p r o c a i n a :  O S P  -  m e d i c i n a l i

amb ien te  ospeda . l - i e ro  o  i n  amb ien te  ad

A r t

S t  ampat i

I  t i t o l a r i  d e L l e  a u t o r i z z a z l o n t  a l l r i m m i s s i o n e  i n  c o m m e r c i o  d e i

m e d i c i n a l i  a  b a s e  d e i  p r i n c i p i  a t t i v i  d i  c u i  a l l ' a r t .  I  d e l l a
p r e s e n t e  d e t e r m i n a z i o n e  d e v o n o  a p p o r t a r e  I e  m o d i f i c h e  a u t o r i z z a t e

a l l ' e t i c h e t t a t u r a  e n t r o  e  n o n  o l t r e  i  s e i  m e s i -  d a l l a  d a t a  d i  e n t r a t a

i n  v i g o r e  d e l l a  p r e s e n t e  d e t e r m i n a z i o n e .

I n  o t t e m p e r a n z a  a l - ì ' a r t .  8 0  c o m m i  1  e  3  d e L  d e c r e t o  I e g i s J - a t i v o  2 4

a p r i l e  2 0 0 6 ,  n . 2 I 9  e  s . m . i .  i 1  f o g l i o  i l l u s t r a t i v o  e  l e  e t i c h e t t e

d e v o n o  e s s è r e  r e d a t t i  i n  l i n g u a  i t a l i a n a  e ,  l - i m i t a t a m e n t e  a i

n e d i c i n a L i  j , n  c o m m e r c i o  n e L l - a  p r o v i n c i a  d i  B o l z a n o ,  a n c h e  i n  l i n g u a

t e d e s c a .

I  I  T i t o l a r e  d e L l , ' A ,  I  .  C  .  c h e  i n t e n d e  a v v a l e r s i  d e l 1  ' u s o

c o m p l e m e n t a r e  d i  l i n g u e  e s t e r e ,  d e v e  d a r n e  p r e v e n t j - v a  c o m u n i c a z i o n e

a L l - ' A I F A  e  È e n e r e  a  d i s p o s i z i o n e  L a  t r a d u z i o n e  g i u r a t a  d e i  t e s t i  i n

l i n g u a  t e d e s c a  e / o  i n  a l t r a  l i n g u a  e s t e r a .

I n  c a s o  d i  i n o s s e r v a n z a  d e l l e  d i s p o s i z i o n i  s u l l r e t i c h e t t a t u r a  e  s u l

f o g l i o  i l l u s t r a t i v o  s i  a p p J . i c a n o  Ì e  s a n z i o n i  d i  c u i  a l l r a r È .  8 2  d e l

s u d d e t t o  d e c r e t o  l e q i s l a t i v o .

A r t .  3

S m a l t i m e n t o  s c o r t e

E  I  a u t o r i z z a t o  . L ' e s a u r i m e n t . o  d e . L . l - e  s c o r t e  d e i  m e d i c i n a l - i  a  b a s e  d e i

p r i n c i p i  a t ! . i v i  d i  c u i  a l l ' a r t .  1  d e l I a  p r e s e n t e  d e E e r m i n a z i o n e .

I  I o t t i  g i a '  p r o d o t t i  a I I a  d a t a  d i  p u b b l i c a z i o n e  n e I I a  c a z z e t t a

U f f i c i a l e  d e J - I a  R e p u b b l i c a  i t a l i a n a  d e I I a  p r e s e n t e  d e t e r m i n a z i o n e ,
p e r t a n t o ,  p o s s o n o  e s s e r e  m a n È e n u t i  i n  c o m m e r c i o  f i n o  a I I a  d a t a  c i i

s c a d e n z a  d e l  m e d i c i n a l e  i n d i c a t a  i n  e t i c h e t t a .
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A r t .  4

D i . s p o s i z i o n i  f i n a l í

La  p resen te  de te rm inaz ione  sa ra '

U f f i c i a l e  d e I l a  R e p u b b l i c a  i t a l i a n a ,  e d

s u c c e s s i v o  a l l a  p u b b l i c a z j . o n e .

Roma ,  29  l ugL ío  20L6

pubb l i ca ta  ne l l a  Gazzeb ta

e n t r e r a '  i n  v i g o r e  i 1  g i o r n o

I l  d i r e t t o r e  g e n e r a l e :  P a n i
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