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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 21 aprile 2015 

Modifica alla determina ɯ novembre ɩɥɨɨř nŜ ɩɮɥɪř recanteś űRegime di
rimborsabilitaɐ e prezzo di vendita  del  medicinale  per  uso  umano
űEllaone ſulipristalƀŲŜ ſɨɬAɥɪɪɭɥƀ 

(GU n.105 del 8­5­2015)

 
 
 
                        IL DIRETTORE GENERALE 
 
  Visto lɐartŜ  ɫɯ  del  decretoŞlegge  ɪɥ  settembre  ɩɥɥɪ  nŜ  ɩɭɰř
convertito nella legge ɩɫ  novembre  ɩɥɥɪř  nŜ  ɪɩɭř  che  istituisce
lɐAgenzia  italiana  del   farmacoř   e   successive   modifiche   ed
integrazioniŚ 
  Visto il decreto del  Ministro  della  salute  di  concerto  con  i
Ministri della funzione pubblica e dellɐeconomia e finanze in data ɩɥ
settembre ɩɥɥɫř  nŜ  ɩɫɬ  recante  norme  sullɐorganizzazione  ed  il
funzionamento dellɐAgenzia italiana del farmacoř a norma del comma ɨɪ
dellɐartŜ ɫɯ sopra citato come  modificato  dal  decreto  nŜ  ɬɪ  del
Ministro della saluteř di concerto con i  Ministri  per  la  pubblica
amministrazione e la semplificazione e dellɐeconomia e delle  finanze
del ɩɰ marzo ɩɥɨɩŚ 
  Visto il decreto del Ministro della salute  dellɐɯ  novembre  ɩɥɨɨř
registrato dallɐUfficio centrale  del  bilancio  al  registro  űVisti
sempliciŲř foglio nŜ ɨɩɯɩř in data ɨɫ novembre ɩɥɨɨř con cui eɐ stato
nominato direttore generale  dellɐAgenzia  italiana  del  farmaco  il
ProfŜ Luca Paniř a decorrere dal ɨɭ novembre ɩɥɨɨŚ 
  Vista la determinazione ɯ novembre ɩɥɨɨř nŜ ɩɮɥɪř pubblicata  nella
Gazzetta Ufficiale del ɨɮ novembre ɩɥɨɨř Serie generale nŜ  ɩɭɯř  con
cui la societaɐ Laboratoire Hra Pharma ha  ottenuto  lɐautorizzazione
allɐimmissione in commercio del medicinale ELLAONE ſulipristalƀŚ 
  Vista la decisione  della  Commissione  europea  Cſɩɥɨɬƀɬɨř  del  ɮ
gennaio  ɩɥɨɬř  che  modifica  lɐautorizzazione   allɐimmissione   in
commercio  del  medicinale  per  uso  umano   Ellaone   ſulipristalƀř
rilasciata con la decisione CſɩɥɥɰƀɫɥɫɰŚ 
  Visto il parere della Commissione tecnicoŞscientifica nella  seduta
del ɩɪŞɩɬ marzo ɩɥɨɬř che ha  ritenuto  necessario  uniformarsi  alla
decisione   della   Commissione   europea   richiamatař    eliminando
lɐobbligatorietaɐ del test di gravidanzař contestualmenteř stabilendo
un regime di dispensazione senza obbligo di prescrizione medica ſSOPƀ
per le pazienti maggiorenniř mantenendo lɐobbligo della  prescrizione
medica esclusivamente per le pazienti minorenniŚ 
 
                             Determinaś 
 
                               ArtŜ ɨ 
 
 
           Abrogazione artŜ ɪ determinazione nŜ ɩɮɥɪŵɩɥɨɨ 
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  LɐartŜ ɪř rubricato  űVincoli  del  percorso  di  utilizzoŲř  della
determinazione ɯ novembre ɩɥɨɨř nŜ ɩɮɥɪř  pubblicata  nella  Gazzetta
Ufficiale del ɨɮ novembre ɩɥɨɨř Serie generale nŜ ɩɭɯř eɐ abrogatoŜ 

                               ArtŜ ɩ 
 
 
          Modificazioni artŜ ɫ determinazione nŜ ɩɮɥɪŵɩɥɨɨ 
 
  LɐartŜ ɫ della determinazione ɯ novembre ɩɥɨɨř nŜ ɩɮɥɪř  pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale del ɨɮ novembre ɩɥɨɨř Serie generale nŜ ɩɭɯř
eɐ sostituito dal seguenteś 
  űArtŜ  ɫŜ  ſClassificazione   ai   fini   della   fornituraƀŜŞ   La
classificazione  ai  fini  della  fornitura  del  medicinale  ELLAONE
ſulipristalƀ eɐ la seguenteś 
    per le pazienti di etaɐ pari o superiore a ɨɯ anniś 
    medicinale non soggetto a prescrizione medicař ma  non  da  banco
ſSOPƀŜ 
    per le pazienti di etaɐ inferiore a ɨɯ anniś 
    medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta  per
volta ſRNRƀŲŜ 

                               ArtŜ ɪ 
 
 
                         Disposizioni finali 
 
  La presente determinazione ha effetto dal  giorno  successivo  alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italianař
e  saraɐ  notificata  alla  societaɐ   titolare   dellɐautorizzazione
allɐimmissione in commercioŜ 
    Romař ɩɨ aprile ɩɥɨɬ 
 
                                          Il direttore generaleś Pani 


