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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 23 dbembre 2015

Modi f i ca  de l  reg ime d i  fo rn i tu ra  d i  med ic inaL i  an t iconcez iona l i ,
ne l la  fo rma fa rmaceut ica  ora1e,  appar tenent i  a l - le  c lass i  ATC
c 0 3 A A / c 0 3 A B / c 0 3 A C .  ( D e t e r m i n a  n .  1 6 9 4 / 2 0 7 5 \  .  ( 1 6 4 0 0 1 1 7 )

(GU n9 del 13-l-2016)

IL DIRETTORE GENER.ALE

V i s t o  i I  d e c r e t o  d e l  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 L I ,
reg i s t ra to  da l - I rU f f i c i o  cen t ra le  de l  b i l anc io  a l  r eg i s t ro  <<V is t i

S e m p l i c í > > ,  f o g l i o  n .  L 2 8 2 ,  i n  d a t a  1 4  n o v e m b r e  2 0 1 7 ,  c o n  c u i  e r  s t a t o
nomina to  d i re t t o re  gene ra le  de l l 'Agenz ia  i t a Ì i ana  de l  f a rmaco  i l
p ro f .  Luca  Pan i ,  a  deco r re re  da l  16  novembre  20 tL ;

V i s to  i I  dec re to  deL  M in i s t ro  de l l a  sa lu te  d i  conce r to  con  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 l l ' e c o n o m i a  e  f i n a n z e  i n  d a t a  2 0
se t tembre  2004 ,  n .245  recan te  no rme  suL l r  o rgan i zzaz ione  ed  i l
f unz i -onamen to  de l l - 'Agenz ia  i t a l - i ana  deL  fa rmaco ,  a  no rma  de l  comma L3
d e l l ' a r t .  4 8  s o p r a  c i t a È o  c o m e  m o d i f i c a È o  d a l  d e c r e t o  n .  5 3  d e l
M in i s t ro  de lLa  sa lu te ,  d i  conce r to  con  i  M in i s t r i  pe r  I a  pubb l i ca

ammin i s t raz ione  e  l a  semp l i f i caz ione  e  de11 'economia  e  de I l e  f i nanze
deL 29 marzo 201,2;

V i s to  i 1  pa re re  de l l a  Commiss ione  consu l t i va  t ecn i co  -  Sc ienÈ i f i ca
n e l f a  s e d u t a  d e l l ' 1 L - 1 3  n o v e m b r e  2 0 1 5 ,  n e l l a  q u a l e  s i  e r  s t a b i l i t o  d i
p rocede re  ad  una  mod i f i ca  de l  r eg ime  d i  f o rn i t u ra  pe r  t u t t e  l - e
spec ia l i t a  I  an t i concez iona l i ,  ne I l a  f o rma  fa rmaceu t i ca  o ra le ,
appa r tenen t i  a f f e  c l - ass i  ATC G03AA/G03AB/G03AC;

De te rm ina :

A r t .  1

Mod i f i ca  reg ime  d i  f o rn i t u ra

A L l e  s p e c i a l i t a '  m e d i c i n a L i  a n t i c o n c e z i o n a l - i ,  n e l l a  f o r m a
fa rmaceu t i ca  o ra le ,  appa r tenen t i  a l l - e  c l - ass í  ATC G03AA/G03AB/c03AC,
s i  app l i ca  i l  seguen te  reg ime  d i  f o rn i t u ra :

pe r  l e  con fez ion i  r e l a t i ve  ad  un i t a r  poso log t i che  i n fe r i o r i  o
ugua l i  a l -  t r a t t amen to  d i  2  mes i  d i  t e rap ia :

m e d i c i n a l e  s o g g e t t o  a  p r e s c r i z i o n e  m e d í c a  ( R R ) ;

pe r  1e  con fez j -on i  r e l a t i ve  ad  un i t a r  poso log i che  supe r i o r i  a l
t r a t t amen to  d i  2  mes i  d i  t e rap ia :

med ic ina le  sogge t to  a  p resc r j - z i one  med ica ,  da  r i nnova re  vo l t a
p e r  v o l t a  ( R N R ) .

Res tano  i nva r i a te  l e  a l t r e  cond i z i on i  negoz ia l , i .
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Ar t .  2

Disposiz ion i  f ina l i

La presente determinazione ha effet to dal giorno successivo al la
sua pubbl icazione nel la Gazzetta Uff ic iale del la Repubbl ica I tal iana.

Roma, 23 dicembre 2015

p.  I l  d i re t to re  genera le :  Mast ro iann i
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