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Ai Direttori Generali delle
Aziende ASL ed Az. Ospedaliere
Della Regione Puglia

A Direttori di Area Serv.Farm.
Delle aziende ASL

Ai Rappresentanti Sindacali
Dei MMG e Pediatri di libera scelta

Al Presidente Federfarma
Regionale
Prov. BA-BT-BR-FG-LE-TA

Al Presidente Assofarm

Puglia
LORO SEDI
ep.c Alla Svimservice Exprivia
Molfetta
Al RIP Regionale
SEDE

Oggetto: Determinazione AIFA 23 aprife 2013 n. 443.

La Agenzia ltaliana del farmaco, con Determinazione n. 443/2013 , pubblicata sulla G.U. n.
119 del 23/05/2013, ha disposto che per le specialita medicinali di seguito elencate, & stato abolito
'obbligo di prescrizione di diagnosi e piano terapeutico, mentre restano invariate le modalita
prescrittive:

ATC NOSAEQ4 ZIPRASIDONE

ATC NO5AHO0Z CLOZAPINA

ATC NOSAH03 OLANZAPINA

ATC NOSAH04 QUETAPINA

ATC NOSAHOS5 ASENAPINA

ATC NO5SAX08 RISPERIDONE

ATC N0O5AX12 ARIPIPRAZOLO



ATC N0O5AX13 PALIPERIDONE

Inoltre, si fa rilevare che, per le sole specialita oggetto di ricetta medica limitativa da
rinnovare volta per volta ( RNRL) Clozapina e Risperidone, la prescrizione su ricettario SSR da parte
del MMG e Pediatria di libera scelta dovra avvenire a seguito di ricetta redatta da parte di specialisti
o di centri ospedalieri.

Il Diigenty dell’ Uffici
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24105113 ** ATTO COMPLETO ***

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 23 aprile 2013

Riclassificazicne per le condizioni e modalita' di  impiego di
medicinali per uso umano. (Determina n. 443/72013). (13A04314)

(GU n.119 del 23-5-2013)

IL DIRETTORE GENERALE

Visto 1l decreto del Ministro della salute dell'8 novembre 2011,
registrate dall'Ufficic centrale del bilancico al regilistro «Visti
semplici», foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, con cul e' stato
nominate direttore generale dell'Agenzia ltaliana del farmace 1l
pref. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011;

Visto il decreto del Ministro della salute di  concerto con i
Ministri della funzione pubblica e dell’economia e finanze in data 20

settembre 2004, n. 245 recante norme sull'crganizzazione ed il
funzionamento dell'Agenzia italtiana del farmaco, a norma del comma 13
dell'art. 48 sopra citato come modlficate dal decrete n. 53 del

Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri per 1la pubblica
amministrazione e la semplificazicne e dell'economia e delle finanze
del 29 marze 2012;

Viste le determinazioni con le guali le sccieta’ hanno ottenuto
l'autorizzarzione all'immissione in commercio del medicinale;

Visto 1l parere del comitato prezzl e rimborso nella seduta del
26/27 marzo 2013 che ha deliberato per l'aboclizione del pilano
terapeutice (PT) per 1 medicinali antipsiceotici di seconda
generaziocne;

Considerata la documentazione agii attil di questo ufficio;

Determina:

Art. 1

Condizionl e modalita' di impiego

Alle confezioni delle specizlita' medicinall a base di:

ATC NOSAEQ4 ZIPRASIDONE;

ATC NOLAHOZ CLOZAPINA;

ATC NOLGAHO3 OLANZAPINA;

ATC NQSAHO4 QUETAPINA;

ATC NOSAHODS ASENAPINA;

ATC NOS5AX08 RISPERIDONE;
ATC NOSAX12 ARIPIPRAZOLO;
ATC NOLGAX13 PALIPERIDONE,

e’ abolito 1l'cbbligo di prescrizicne con diagnesi e plano
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24/05M13 ** ATTO COMPLETQ ™

terapeutico.

Restano invariate le condizioni di prezzo e le altre
prescrittive.

Art. 2

Dispesizioni finali

La presente determinazicne e' pubblicata nella Gazzetta
della Repubblica italiana - Serie Generale ed entra in
decorrere dal giorno successivo a gquellio di pubblicazione.

Roma, 23 aprile 2013

moedalita’

Ufficiale
vigore a

I1 direttore generale: Pani
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