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Dichiarazione di trasparenza/interessi™

Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo I'AIFA

Attivita per un’azienda in relazione ad un particolare Precedenti 2 Da oltre .2 as Oltre 5 anni
rodotto/gruppo di prodotti NO Attualmente anni anni precedenti
P precedenti (facoltativo)
Dipendente X
Consulente X
Ricercatore principale X
Membro di un comitato direttivo, di un comitato consultivo x
o di un organismo analogo
Ricercatore (non principale) per lo sviluppo di un prodotto X
Interesse finanziario in un’azienda farmaceutica X
Ho un brevetto su un prodotto X

L'organizzazione presso cui lavoro riceve compensi o altri
finanziamenti X
da aziende farmaceutiche (io non ricevo guadagni individuali)

* Anna Rosa Marra, Coordinatore dell'Area Registrazione -Direttore Ufficio Valutazione e Autorizzazione AIFA, secondo il regolamento sul Conflitto
di Interessi approvato dal CdA AIFA in data 26.01.2012 e pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale del 20.03.012 in accordo con la policy 0044
EMA/513078/2010 sulla gestione del conflitto di interessi dei membri dei Comitati Scientifici e degli esperti.
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Art. 44 — (Riconoscimento del servizio prestato presso le pubbliche
amministrazioni di altri Stati membri e semplificazioni per la
certificazione di qualita delle materie prime utilizzate per /la
produzione di medicinali nonche disposizioni per la classificazione
deil farmaci orfani e di eccezionale rilevanza terapeutica).

Nei casi di modificazioni apportate al foglietto illustrativo, I'AIFA
autorizza la vendita al pubblico delle scorte subordinandola alla
consegna del cliente, a cura del farmacista, di un foglietto

sostitutivo conforme a quello autorizzato.
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Determinazione AIFA

03/05/2014: pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana

03/06/2014: entrata in vigore della Determinazione

ik =
>

i
> C : =
e_%mr)fz g.)/;z/,zﬁt/)mr KM; HEIIEECD

- AA


http://www.convitto.cagliari.it/immagini/pagine/334.png

Determinazione AIFA

Autorizzazione all’esaurimento delle scorte di medicinali
per i quali sono intervenute modifiche sui fogli illustrativi, a

seguito di procedure autorizzative o di rinnovo per tutti |
medicinali (art.1, comma 1).
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http://it.123rf.com/photo_14041982_3d-bianchi-approvato-timbro-di-gomma-in-legno-in-modo-positivo-posa-isolato-sfondo-bianco-immagini-3.html

Tipologie di variazioni con obbligo di consegna del Foglio lllustrativo

Determinazione AIFA

aggiornato (art.1, comma 2):

a.
b.
C.
d.
e.

restrizione dell'indicazione terapeutica;

modifiche restrittive dello schema posologico;

aggiunta di una nuova controindicazione;

modifica delle avvertenze speciali e precauzioni d'impiego;

modifica delle interazioni con altri medicinali e altre forme
d'interazione;

y c ——
. %w/x&z . j’:z(/ﬁrwrr ///{ %#»z(mc

AlFA



Determinazione AIFA

modifica delle modalita d’'uso in gravidanza e allattamento;

g. aggiunta effetti indesiderati e/o modifica nella frequenza di quelli
gia descritti;

h. aggiunta informazioni in caso di sovradosaggio;

I.  modifica restrittiva delle condizioni di conservazione;

J. modifica restrittiva della validita dopo la prima apertura.
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Obbligo per il farmacista di consegnare, a partire
dal trentesimo giorno dalla pubblicazione in GU
della variazione/rinnovo, il foglio illustrativo
aggiornato al paziente per tutte le confezioni,
indicate al farmacista dal titolare AIC (art. 1,
comma 3).

Ne consegue I'obbligo e la responsabilita del titolare
dellAIC di rendere accessibile il foglio illustrativo
aggiornato al farmacista entro la stessa tempistica
(art.1, comma 4), mediante una consegna cartacea
oppure mediante un alternativo sistema informatico
che ne dovra garantire la conformita al testo
approvato dall’AIFA e pubblicato sulla Banca Dati
Farmaci.


http://it.123rf.com/photo_15389845_un-meccanico-e-una-croce.html

Determinazione AIFA

Entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana dei provvedimenti di modifica
o di rinnovo dell’autorizzazione all'immissione in commercio, |
nuovi lotti del medicinale devono essere confezionati con |l
foglio illustrativo e 'etichettatura aggiornati (art. 4).
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http://it.123rf.com/photo_11056101_3d-persone-piccoli-portare-il-camion-a-mano-con-scatole-scatole-e-van.html

Determinazione AIFA

Sono previste delle sanzioni per il Titolare di AIC (art.
2, comma 1) e per | Farmacisti (art.2, comma 2) in
caso di non ottemperanza delle norme previste.

AR
¥ o =
. wax&z . j’:z(‘(ﬁym /M 5 LR IPCE
7

AlFA


http://it.123rf.com/photo_14801432_persone-3d--carattere-umano-persona--poliziotto-e-malfattore-3d-rendering.html

Determinazione AIFA

E responsabilita delle aziende farmaceutiche
comunicare tempestivamente alle farmacie, comprese
le farmacie ospedaliere e le parafarmacie, le
modifiche ai fogli illustrativi ed il primo lotto di
produzione aggiornato.
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http://it.123rf.com/photo_24348100_concetto-di-vendita-isolato-su-bianco-rendering-3d.html

Banca Dati Farmaci

In ottemperanza alla normativa vigente ed in linea con
la Mission dell’Agenzia, I'AIFA ha realizzato la Banca
Dati Farmaci per garantire I'accesso al farmaco e il suo
Impiego sicuro ed appropriato come strumento di
difesa a tutela della salute pubblica.
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http://www.resapubblica.it/wp/wp-content/uploads/2013/11/banca-dati-farmaci.jpg
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Ricerca per

La Banca Dati Farmaci,

predisposta dal’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), & lunica banca dati ufficiale che permette la consultazione dei Riassunti delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) €
dei Fogli llustrativi (FI) aggiornati dei farmaci autorizzati in Italia. E' inoltre possibile stampare copie di ogni documento presente nella Banca Dati, acquisendo in
guesto modo utili infermazioni che riguardano i farmaci auterizzati alimmissions in commercic in Italia. Tutti i documenti pubblicati sono stati controllati ed approvati
dallAgenzia Italiana del Farmaco o dallAgenzia Europea dei Medicinali (EMA, European Medicines Agency).

L'aggiornamento della Banca Dati & di esclusiva competenza dellAIFA. La Banca Dati Farmaci € una banca dati pubblica, destinata a chiungue sia interessato ad
acquisire informazioni aggiornate sui farmaci autorizzati in Italia.

E uno strumento di particolare utilita per gli operatori sanitari, che hanno la costante necessita di aggiornare le loro conoscenze per poter prescrivere correttamente
ed utilizzare al meglic i farmaci, ma & importante anche per i pazienti, che, consultandola Banca Dati farmaci, possono meglic comprendere i benefici e i possibili effetti
indesiderati dei farmaci che sono stati loro prescritti.
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Aggiornamenti Stampati

Questa pagina & contiene lelenco dei soli farmaci per i quali gli stampati [RCP efo Fl) sono stati aggiornati negli ultimi 40 giomi.

Cyanokit mesares  Cyanokit AIC 54764
Azienda: Dompé Azienda: Dompée

Doliprokid sics47e4  Doliprokid AIC 54764
Azienda: Dompe Azienda: Dompé

Oki aiesatsa Ok AIC:54764
Azienda: Dompe Azienda: Dompé

Okitask scsares Okitask AIC
Azienda Dompe Azienda: Dompe

Rokital aics4te4 Rokital AIC:54764
Azienda Dompé Azienda: Dompé

Okitask AICE Okitask AIC 54764
Azienda: Dompe Azienda: Dompé

Rokital Rokital

< @98000 >
Agenzia Itallana del Farmaco - Via del Tritons, 181 - 00187 Roma - tel. 06 5978401
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