1-2-2010 Supplemento ordinario n. 21 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 25

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 13 gennaio 2010.

Aggiornamento della classificazione, ai fini della fornitura, di medicinali rimborsati dal Servizio sanitario nazionale.
(Determinazione n. 1522/2010).

IL DIRETTORE GENERALE

VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;

VISTO l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24
novembre 2003,n.326 , che istituisce I'Agenzia Italiana del Farmaco;

VISTO il decreto del Ministro della Salute di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dellleconomia e finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del
comma 13 dell'art. 48 sopra citato;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
VISTA la legge 15 luglio 2002, n. 145;

VISTO il Decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali del 16
agosto 2008, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al Registro Visti Semplici, Foglio n.
803 in data 16 luglio 2008, con cui il Prof. Guido Rasi & stato nominato Direttore Generale
dell’Agenzia Italiana del Farmaco;

VISTA la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza
pubblica” con particolare riferimento all’art. 8;

VISTO l'art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre 1996, n. 662;
VISTA la determinazione AIFA 25 luglio 2005 pubblicata sulla GU n: 176 del 30 luglio

2005 concernente tra l'altro 'aggiornamento della classificazione ai fini della fornitura dei
medicinali rimborsabili dal SSN;
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VISTO il parere della Commissione Tecnico Scientifica nelle sedute del 9 luglio e 10
novembre 2009;

CONSIDERATA la necessita di aggiornare il regime di fornitura dei medicinali
rimborsati dal SSN in particolare per i medicinali gia classificati in fascia H OSP1 e H OSP2

DETERMINA

ART. 1
(aggiornamento della classificazione ai fini della fornitura)

Per i medicinali autorizzati e in commercio alla data della presente determina gia classificati in
OSP2 é definita la classificazione ai fini della fornitura cosi come indicata in allegato.

| lotti dei medicinali di cui al precedente comma per i quali varia il regime di fornitura, gia
prodotti alla data della presente determina, possono essere dispensati fino alla data di
scadenza indicata in etichetta.

I medicinali classificati in regime di fornitura OSP1 sono classificati in regime OSP senza
ulteriori modifiche delle condizioni e caratteristiche gia definite.

Le Aziende titolari di confezioni medicinali non compresi in allegato gia classificate in regime
OSP2 ed attualmente non commercializzate devono richiedere, al momento della
commercializzazione all’Agenzia Italiana del Farmaco, Ufficio Prezzi e Rimborso, Via di Sierra
Nevada n. 60 —00144 Roma, la definizione del regime di fornitura.

ART. 2
( disposizioni finali )

La presente determinazione & pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana ed
entra in vigore il quindicesimo giorno successivo a quello della sua pubblicazione.

Roma, 13 gennaio 2010

1l direttore generale: Rasi
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