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n .  27  03  ,  r ecan te  :  <<Reg ime  d i
ned i c i na le  pe r  uso  umano

II DIRETTORE GENERÀ,LE

V i s È o  L ' 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 ,
c o n v e r t i t o  n e l 1 a  L e g q e  2 4  n o v e m b r e  2 0 0 3 t  n .  3 2 6 ,  c h e  i s t i t u i s c e
I 'Agenz ia  i t a l i ana  de l  f a rmacoT  €  success i ve  mod í f i che  ed
i n È e g r a z i o n i ;

v i s to  i l  dec re to  deL  M in i s t ro  de l - t a  sa l -u 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
s e t È e m b r e  2 0 0 4  ,  n .  2 4 5  r e c a n t e  n o r m e  s u l l  ' o r g a n i z z a z i o n e  e d  i r
f unz ionamen to  de l l 'Agenz ia  i t a l - i ana  de l  f a rmaco ,  a  no rma  de l  comma 13
de l r  I  a r t  .  48  sop ra  c i La to  come  mod i f  i ca to  da l -  dec re to  n .  53  de . l -
M in i s t ro  de l l a  sa . l - u te ,  d í  conce r to  con  i  M in i s t r i  pe r  1a  pubb r i ca
ammin i s t , r az ione  e  l a  sempL i f i caz ione  e  de l l - ' economia  e  de l l - e  f i nanze
d e l  2 9  m a r z o  2 0 1 2 ;

V i s to  i l  dec re to  de l  M in i s t ro  de l l a  sa lu te  de l l ' 8  novembre  ?OL I ,
r e g i s t r a t o  d a I l ' U f f i c i o  c e n t r a l e  d e l  b i L a n c i o  a l  r e g i s t r o  < < V i s t j -
s e m p l i c i > > ,  f o g l i o  n .  ! 2 8 2 ,  i n  d a t a  1 4  n o v e m b r e  2 0 L I ,  c o n  c u i  e '  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 l - i ana  de l  f a rmaco  i 1
P ro f .  Luca  Pan i ,  a  deco r re re  da l  l - 6  novembre  20L1 ;

V i s È a  l a  d e t e r m j - n a z i o n e  8  n o v e m b r e  2 0 L I ,  n .  2 7 0 3 ,  p u b b l i c a t a  n e l 1 a
G a z z e t t a  U f f i c i a l e  d e l  1 7  n o v e m b r e  2 0 L 7 ,  S e r i e  g e n e r a l e  n .  2 6 8 ,  c o n
c u i  l a  s o c í e t a '  L a b o r a t o i r e  H r a  P h a r m a  h a  o t t e n u t o  I ' a u È o r i z z a z í o n e
a l f  i r nm j . ss ione  i n  commerc io  de l  med ic inaLe  ELLAONE (u l i p r i s ta l )  ;

V i s t a  l a  d e c i s i o n e  d e l l - a  C o m m i s s i o n e  e u r o p e a  C  ( 2 0 1 5 )  5 1 ,  d e l  7
g e n n a i o  2 0 t 5  t  c h e  m o d i f i c a  1 ' a u t o r i z  z a z í o n e  a l l - ' i m m i s s i o n e  i n
commerc io  de1  med ic ina le  pe r  uso  umano  E l - l aone  (u l i p r i s ta l ) ,
r i l a s c j - a t a  c o n  1 a  d e c i s i o n e  C  ( 2 0 0 9 ) 4 0 4 9 ;

V i s t o  i l  p a r e r e  d e l 1 a  C o m r n i s s i o n e  t 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  2 3 - 2 5  m a r z o  2 A 1 5 ,  c h e  h a  r i t e n u t o  n e c e s s a r i o  u n i f o r m a r s i  a l l a
dec is ione de l la  Commiss ione europea r i ch iamata , e l im inando
I ' o b b l i g a t o r i e t a t  d e L  t e s t  d i  g r a v i d a n z a ,  c o n t e s t u a l m e n t e ,  s t a b i l e n d o
u n  r e g i m e  d i  d i s p e n s a z i o n e  s e n z a  o b b l i g o  d i  p r e s c r i z i o n e  m e d i c a  ( S O P )
p e r  l e  p a z i e n t i  m a g g i o r e n n i ,  m a n t e n e n d o  I ' o b b l i g o  d e l l - a  p r e s c r i z i o n e
medica  escLus ivament .e  per  le  paz ien t í  m inorenn i ;

Determina:

A r t

htlp:lfuilrrw g azretlaufi ciale.ìUattdstarpa/serie q eneraldoríq inario

AGEI{ZIA ITATIAI{A DEL FARMACO
DEIERMINA 21 aprile 2015

Mod i f i ca  a I . l - a  de te rm ina  8
r i m b o r s a b i l i t a '  e  p r e z z o

<<E l l aone  (u l i p r i s ta f  )  >> .  (

(GU n 105 del 3-5-2015)

n o v e m b r e  2 0 L 1 ,
d i  vend i ta  de f
1 5 A 0 3 3 6 0 )
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A b r o g a z i o n e  a r t .  3  d e t e r m i n a z i o n e  n .  2 ' r . 0 3 / Z } L L

L r a r t .  3 ,  r u b r í c a t o  < < v i n c o l i  d e l  p e r c o r s o  d i  u t i l i z z o > > ,  d . e l r a
d e t e r m i n a z i o n e  8  n o v e m b r e  2 0 1 1 - ,  n .  2 7 0 3 ,  p u b b l i c a t a  n e l l a  G a z z e t t a
u f f i c i a r e  d e l  1 7  n o v e m b r e  2 0 7 1 ,  s e r i e  g e n e r a l e  n .  2 6 g ,  e ' a b r o q a t o .

A r t .  2

M o d i f i c a z i o n i  a r t .  4  d e t e r m í n a z i o n e  n .  2 1 0 3 / Z O 1 , I

L f a r t .  4  d e l r a  d e t e r m i n a z i o n e  B  n o v e m b r e  2 0 1 1 ,  n .  z ' t 0 3 ,  p u b b r i e a t a
n e L l a  G a z z e t t a  u f f i c i a l e  d e l  1 7  n o v e m b r e  z o L l ,  s e r i e  g e n e r a l e  n .  2 6 g ,
e '  s o s t i t . u i È o  d a l  s e g u e n t e :

( A r t .  4  -  ( c l a s s i f i c a z i o n e  a i  f i n i  d e l L a  f o r n i t u r a )  .  -  L a
c l a s s i f i c a z i o n e  a i  f i n i  d e l l a  f o r n i t u r a  d e l  m e d . i c i n a l e  E L L A O N E
( u l i p r i s t a l - )  e r  I a  s e g u e n t e :

p e r  I e  p a z í e n t i  d i  e t a ' p a r i  o  s u p e r i o r e  a  1 g  a n n i :
med ic ína le  non sogget to  a  p rescr iz i_one medíca ,  ma non

r /  C n D ì

p e r  I e  p a z i e n t i  d i  e t a '  i n f e r i o r e  a  1 8  a n n i :
med ic ina l -e  sogge t to  a  p resc r i z i one  med ica  da  r i - nnova re  vo r ta  pe r

vol - ta (RNR) )> .

A r t .  3

D i s p o s i z i o n i  f i n a L i

La  p resen te  de te rm inaz ione  ha  e f f e t t o  da l  g i o rno  success i vo  a l_La
sua  pubb l i caz j . one  neLLa  Gazze t ta  U f f i c i a l e  de l l a  Repubb l i ca  i t a l . i ana ,
e  s a r a '  n o t i f i c a t a  a l - l - a  s o c i e t a r  t i t o l a r e  d e 1 1  |  a u t o r i z z a z i o n e
a l l r  im rn i ss ione  i n  commerc io .

R o m a , 2 1  a p r i l e  2 0 1 5

I 1  d i r e t t o r e  g e n e r a l e :  p a n i

da  banco
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