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COMUNICATO 


A TUTTI I TITOLARI DI AIC 


WARNING DI PROSSIMA DECADENZA 


Decadenza per mancata commercializzazione di medicinali autorizzati all'immissione in commercio in Italia 

(Sunset Clause) 


(D.lgs. 219/06 e s.m.i., art. 38, commi 5, 6, 7 e 8) 

(Direttiva 2001/83/EC emendata dalla direttiva 2004/27/EC) 


(L. 241/90, art. 10-bis) 


Come è noto, le Autorizzazioni all'Immissione in Commercio (AIC) dei medicinali decadono qualora non risultino in 

commercio per tre anni consecutivi dal giorno dell'entrata in vigore del provvedimento autorizzativo o dal giorno 

dell'ultima immissione nella rete di distribuzione nel territorio nazionale. 

Dai dati di vendita, forniti dal Sistema della Tracciabilità del Farmaco gestito dal Ministero della salute, risulta che i 

medicinali descritti nell'elenco di seguito riportato sono in prossima decadenza alla data indicata per ciascuno di essi. 

A tal proposito si evidenzia che, per motivi di semplificazione del procedimento di calcolo dei termini di decadenza, la 

data indicata è quella del 1° giorno del mese successivo a quello di decadenza. 

Nel caso in cui i titolari di AIC dovessero riscontrare discrepanze relativamente alla data di decadenza indicata nel 

presente comunicato rispetto alla data di efficacia del provvedimento autorizzativo all'immissione in commercio, è 

una copia della Gazzetta Ufficiale della necessario inviare all'indirizzo di posta elettronica 

Repubblica italiana sulla quale è stato pubblicato il provvedimento stesso, entro 30 giorni dalla pubblicazione di questo 

comunicato nel sito internet ufficiale dell'AIFA. 

Si avvisano le ditte titolari delle AIC oggetto del presente warning che è ancora possibile la commercializzazione dei 

medicinali prima della data di decadenza e che le stesse hanno facoltà di chiedere l'eventuale esenzione dalla 

decadenza, secondo le modalità ed i criteri di esenzione riportati nelle linee guida "Sunset C/ause", nel "Comunicato 

A/FA" relativo alle variazioni critiche e al comunicato relativo ai "Nuovi Sistemi Informativi A/FA e adempimenti relativi a 

Front End Rinnovi AIC - Variazioni di tipo I e Il - Sunset Clause", pubblicati nel sito internet ufficiale dell' AIFA. 



Inoltre, si comunica che saranno di nuovo verificati i dati di vendita di tali medicinali attraverso il sistema della 


Tracciabilità del Farmaco: nel caso in cui non dovesse essere provata la loro commercializzazione entro la data di 


presunta decadenza, visti anche i provvedimenti di esenzione, si procederà con la pubblicazione di tali medicinali nella 


Gazzetta Ufficiale ai sensi del D. Lgs 219/06 e s.m.i., art. 38, comma 5. 


Questo comunicato costituisce preavviso di decadenza ai sensi della L. 241/90, art. 10-bis. 
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