Roma, 9.06.2015

Ufficio: DIR/PF

Protocoll o: 20150000381AG

Ogggetto: AIFA — chiarimenti sui criteri per I’applicazione delle disposizioni
relative alo smeltimento dell e scorte dei medicinali

Circolaren. 9393
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Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

epc. Al COMPONENTIIL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.l.

LORO SEDI

AIFA - chiarimenti sui criteri fissati dalla determinazione n. 371 del 14.4.2015
per Papplicazione delle disposizioni relative allo smaltimento delle scorte
dei medicinali

Com’¢ noto (cfr circolare federale n. 8831 del 6.5.2014), con determinazone
AIFA n. 371 & 14.4.2015sono stati fissati i criteri per I’applicazione delle
disposizioni relative alo smeltimento delle scorte dei medicinali in attuazone di
quanto stabilito dall’art. 37 del D.Lgs. 219/2006 come modificato dall’art. 44,
comma 4 qunques, del D.L. 692012 convertito dalla L. 982013.In particolare
con tale provvedimento € stato autorizzato 1’esaurimento delle scorte di medicinali
per i quali sono intervenute modifiche, a seguito d procedure autorizzaive, o d
rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, previa consegna da parte
dei farmadsti agli utenti, del fodlio ill ustrativo aggiornato.

In proposito I’ Agenzia, recggendole insisenti richieste formulate in piu sedi
dalla Federazone, con uncomunicao publicato sul proprio sito intemet (cfr al. 1),
ha predsato quanto segue:

— laconsegna del foglio illustrativo da parte del farmadsta al pazente puoessre
effettuata sia mediante consegna cartacea sia mediante 1’utilizzo di metodi
informatici alternativi quali, ad esempio, APP, WiFi, Mal o Bluetocth.
Qualora il _paziente non fose in_grado di _aderire a tali _modalita, il
farmacista e tenuto dla consegna cart aces;
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— laposshilita di utilizzo d metodi informatici alternativi puo essere applicaa
anche per la consegna del fodio illustrativo da parte delle farmacie
ospedaliere ai reparti (ad esempio mediante 1’utilizzo della rete INTRANET).
Le modalita operaive di consegna del fogdlio ill ustrativo piu idoree (cartaceao
informatica) pasono essere stabilite intemamente alla struttura ospedaliera
purché leinformazoni di Sicurezzaaggiornate arrivinoin temporede.

Per quanto riguarda 1’articolo 4 della Determinazione sSopra richiamata,
relativo alla implementazione delle variazioni, 1’Agenzia ha precisato che, trascorsi
6 mesi dalla pubbicazone nella Gazzéta Ufficiae della RepubHicaitaliana oppue
nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea, i nuovi lotti, compresi quelli
prodotti antecedentemente a tale periodo, devono essere confezionati e ril asciati
coni fogli ill ustrativi e le etichettature aggiornati.

Cordiali saluti
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (Sen. AndreaMandelli)

All. 1



