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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  24 ottobre 2014 .

      Richiesta di presentazione di variazione per la modifi ca 
degli stampati dei medicinali a base di analoghi dell’ormo-
ne liberatore delle gonadotropine (L02AE), altri antago-
nisti ormonali e agenti correlati (L02BX) e antiandrogeni 
(L02BB) a seguito della Raccomandazione pubblicata nelle 
minute del PRAC del 8-11 settembre 2014.      (Determina FV 
n. 349/2014).     

     IL DIRIGENTE DELL’UFFICIO DI 
FARMACOVIGILANZA 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione del 
Governo, a norma dell’articolo 11 della legge 15 marzo 
1997, n. 59»; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269 convertito nella legge 24 novembre 2003 n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e fi nanze, come modifi cato con 
decreto n. 53 del 29 marzo 2012 del Ministero della salute 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazio-
ne e la semplifi cazione e dell’economia e delle fi nanze, 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, emanato a norma del 
comma 13 dell’art. 48 sopra citato; 

 Visto il regolamento di organizzazione, di amministra-
zione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia ita-
liana del farmaco pubblicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana - serie generale - n. 254 del 31 ottobre 
2009; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro “Visti Semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la determinazione AIFA n. 521 del 31 maggio 
2013, con la quale è stata conferita al Dott. Giuseppe 
Pimpinella la direzione dell’Uffi cio di farmacovigilanza, 
a partire dal 1° giugno 2013; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifi ca) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano, nonché della 
direttiva 2003/94/CE», e s.m.i., in particolare l’art. 38; 

 Visto l’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. relativo alla redazione in 
doppia lingua delle etichette e del foglio illustrativo dei 
medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 così come mo-
difi cato dal regolamento (UE) n. 712/2012 della Commis-
sione del 3 agosto 2012, concernente l’esame delle va-
riazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione in 
commercio di medicinali per uso umano e di medicinali 
veterinari; 

 Vista la determinazione del direttore generale dell’AI-
FA concernente «Criteri per l’applicazione delle dispo-
sizioni relative allo smaltimento delle scorte dei medici-
nali» n. 371 del 14 aprile 2014, adottata, in attuazione 


