DETERMINAZIONE 16 Novembre 2007
Modificadel regime di fornituradel medicinali contenenti isotretinoina ad uso
sistemico. (GU n. 280 del 1-12-2007 )

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 16 Novembre 2007
Modi fi ca del regime di fornitura dei nedicinali contenenti
i sotretinoina ad uso sistem co.

I L DI RI GENTE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n.
300;

Visto |'art. 48 del decreto-legge 30 settenbre 2003, n. 269,
convertito nella |egge 24 novenbre 2003, n. 326, che istituisce
| ' Agenzia italiana del farnmaco;

Visto il decreto del Mnistro della salute di concerto con
M ni stri della  funzi one pubblica e dell'economa e finanze
20 settenbre 2004, n. 245, recante norne sull'organizzazi one ed i
funzi onanment o dell ' Agenzia italiana del farmaco, a norma del comma 13
dell"art. 48 sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Vista la | egge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Mnistro della salute 30 aprile 2004 di nom na
del dott. Nel | o Martini in qualita" di Drettore generale
dell' Agenzia italiana del farmaco registrato in data 17 gi ugno 2004
al n. 1154 del Registro visti senplici dell"Uficio centrale di
bilancio presso il Mnistero della sal ute;

Vista |a determinazione del 16 settenbre 2004 concernente 1|o
svol gimento delle funzioni dell'Agenzia italiana del farmaco, che e’
assicurato dagli uffici di livello dirigenzial e non generale;

Visto il regolanento di organizzazione, di ammnistrazione e
dell ' ordinanento del personale dell'Agenzia italiana del farmaco
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 149
del 29 giugno 2005;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219;

Vista |a determnazione del 28 ottobre 2005, recante nodalita di
prescrizione, dispensazione e distribuzione di nedicinali contenenti
isotretinoina ad uso sistemico ed inplenentazione di un progranma di
prevenzi one del rischio teratogeno;

Vista |a determ nazione del 14 marzo 2006 recante rettifica alla
determ nazi one 28 ottobre 2005;

Visto il parere della Sottocomm ssione di farmacovigilanza nella
seduta dell' 8 ottobre 2007
Visto il parere della Conm ssione consultiva tecnico-scientifica

nella seduta del 10 ottobre 2007;

Ritenuto ai fini di tutela della salute pubblica di dovere
provvedere a nodificare il regime di fornitura dei nedicinal
contenenti isotretinoina ad uso sistemco

Det er m na:
Art. 1.

1. | nmedicinali contenenti isotretinoina ad uso sistemco, ai fini
della classificazione del regime di fornitura, sono soggetti a
prescrizione nedica limtativa da rinnovare volta per volta ne
rispetto degli articoli 89 e 91 del decreto legislativo n. 219/2006

2. La prescrizione dei medicinali di cui al comma 1 e limtata

agli specialisti dernmnatol ogi
3. Apartire dal prino lotto di produzi one successivo alla data di
entrata in vigore della presente determ nazione, e fatto obbligo ai
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titolari del | " autori zzazi one all"inm ssione in conmercio dei
medi cinali di cui al comma 1 di riportare sull'inballaggio esterno o,
in mancanza dello stesso, sul confezionamento primario di tal
medicinali la frase "Da vendersi dietro presentazione di ricetta
nmedi ca utilizzabile una sola volta rilasciata da specialisti
der mat ol ogi " nel rispetto dell'art. 93, conma 2, del decreto
| egislativo n. 219/ 2006. Le confezioni gia" in comercio non
nodi fi cate potranno andare ad esaurimento scorte.

4. | farmacisti devono dispensare i nedicinali di cui al comma 1
solo dietro presentazione di ricetta nmedica utilizzabile una sola
volta anche se trattasi di confezioni ancora prive sull'inball aggio
esterno o, in mancanza dello stesso, sul confezi onamento primario

della frase "Da vendersi dietro presentazione di ricetta nedica
utilizzabile una sola volta rilasciata da specialisti dermatol ogi".
La presente determna ha effetto dall'ottavo giorno successivo alla
sua pubbli cazi one nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
Roma, 16 novenbre 2007

Il dirigente: Venegoni



