AL

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Area Vigilanza Post Marketing CTS 1, 4 e 5 Aprile 2022

Argomenti:
Nuovi modelli di schede di segnalazione di sospetta reazione avversa per operatore sanitario e paziente
UGS

Parere CTS: La CTS concorda con le proposte del Segretariato, suggerendo di sostituire I’espressione
“contemporaneamente” con “nello stesso periodo”.

Per le successive pratiche la CTS prende atto

Rinnovi

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezza+ commitment di qualita

Plactidil (picotamide) AIC 025627- TEOFARMA S.r.|

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezza

Paracetamolo e codeina Doc generici AIC 042711DOC GENERICI SRL

Per silenzio assenso (senza determina e senza comunicazione all’azienda)

Reactine( certirizina+ pseudoefedrina) AIC 032800Johnson & Johnson S.p.A.

Metamizolo sodico ABC AIC 037852 ABC Farmaceutici S.p.A.

Pubblicazione in data 8 Aprile 2022 come da POS AIFA n. 273 Rev. 0 — “Pubblicazione OdG ed esiti relativi
alla CTS e CPR”
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