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Dal 1988, il nostro notiziario ISI - Informazioni Sanitarie Italiane viene pubblicato
con cadenza settimanale, tutti i lunedi, e reso disponibile tramite newsletter a
tutte le aziende con le quali collaboriamo e che richiedono i nostri servizi.

Il notiziario raccoglie informazioni e novita in campo regolatorio nei principali
settori farmaceutico-sanitari sia in Italia che in Europa.

Ci auguriamo che possa rappresentare uno strumento utile nello svolgimento
delle vostre attivita e restiamo in attesa di suggerimenti e consigli per migliorarlo
e renderlo piu fruibile.
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Aggiornamenti nazionali

Nuovi aggiornamenti sulla spesa nazionale e
regionale

L' Agenzia Italiana del Farmaco ha aggiornato 1 dati relativi al monitoraggio del-
la spesa farmaceutica regionale estendendoli al periodo gennaio-dicembre 2022,
in adempimento alla Legge 222/2007.

La spesa farmaceutica convenzionata lorda ¢ aumentata dell’1,1% rispetto allo
stesso periodo del 2021.

Il riepilogo della spesa farmaceutica convenzionata netta per singola regione ha
evidenziato un +4,7% per la Lombardia contro il -4,9% dell’'Umbria, rispetto al
2021, con un +1,2% a livello nazionale.

Per quanto riguarda le compartecipazioni a carico del cittadino, le variazioni ri-
spetto al 2021 vanno da +3,8% a -5,2%, con una media nazionale dell’1,4%. 11
numero di ricette & aumentato del 2,1%.
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Elenco dei farmaci innovativi,
aggiornamento aprile 2023

L' Agenzia Italiana del Farmaco ha aggiornato gli elenchi dei medicinali inno-
vativi che devono essere resi immediatamente disponibili agli assistiti, senza
formale inserimento nei prontuari terapeutici ospedalieri regionali. Si tratta di
medicinali che hanno accesso al fondo farmaci innovativi oncologici e non onco-
logici.

L'aggiornamento, su base mensile, tiene conto dei pareri della Commissione con-
sultiva tecnico-scientifica e dei farmaci innovativi e oncologici innovativi gia
identificati prima di adottare la norma.

Ciascun elenco include il nome commerciale del farmaco, il principio attivo, le
indicazioni, la classe di rimborsabilita, la data di entrata in vigore del provvedi-
mento di innovativita, la sua data di scadenza.

L'aggiornamento riguarda il farmaco a base del principio attivo venetoclax, in-
dicato in combinazione con azacitidina per il trattamento di pazienti adulti con
leucemia mieloide acuta di nuova diagnosi non idonei alla chemioterapia inten-
siva.
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Prezzi e rimborsi, nuovo rapporto sulle
tempistiche

Un rapporto dell’Agenzia Italiana del Farmaco ha analizzato i tempi necessari
per le autorizzazioni delle procedure di prezzi e rimborso dei farmaci nel periodo
2018-2022.

Lo studio, svolto al fine di migliorare il servizio di AIFA, ha utilizzato 5 indica-
tori: il tempo tra il parere positivo del ChMP per una procedura centralizzata e la
data della decisione della Commissione Europea; il tempo tra la data della deci-
sione CE e quella di presentazione della domanda di prezzo e rimborso all’ AIFA;
il tempo tra la presentazione della domanda e il completamento della verifica
amministrativa; il tempo necessario per la conclusione del procedimento e infine
il tempo tra la data di approvazione da parte del CDA di AIFA e la pubblicazione
del provvedimento nella Gazzetta Utficiale.

Le medie identificate dalla studio per le varie fasi vanno da 2 mesi a oltre 1 anno,
con una forte variabilita tra farmaci generici e non generici.

Lindicatore piu significativo € il tempo della verifica amministrativa che nel
quinquennio esaminato € passato da una media di 8 giorni a 2 giorni per i gene-
rici e 4 per i non generici. La durata della procedura si & ridotta in media da 10
a 8 mesi per 1 non generici e a un massimo di 2-3 mesi per i generici.

L’ Agenzia continuera a utilizzare questa metodologia per monitorare le proprie
azioni amministrative relative alle attivita di prezzi e rimborsi per ottimizzare
il piu possibile le tempistiche e velocizzare ['accesso ai medicinali da parte dei

pazienti.
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GMP, nuovo elenco per le notifiche a distanza

L' Agenzia Italiana del Farmaco ha pubblicato un nuovo elenco (03-05-2023) di
provvedimenti rilasciati dall’Ufficio Ispezioni e Autorizzazioni GMP Medici-
nali, la cui notifica & stata sospesa a causa della pandemia e che possono essere
ricevuti per raccomandata.

Per ricevere i documenti in formato cartaceo sara necessario inviare una richie-
sta all’ufficio, in carta semplice e firmata dal legale rappresentante, corredata da
copia di un documento di identita del richiedente e contenente 'indirizzo per la
spedizione. Accanto alla Ragione sociale dell’Azienda o al Nominativo della PQ,
e indicato anche il numero delle marche da bollo da €16 necessarie per la notifica
(una ogni 4 pagine di documento). Con il provvedimento, le aziende riceveranno
un modulo da restituire compilato e firmato, che vale come ricevuta di avvenuta
notifica.

Lelenco indica inoltre tutti i provvedimenti e/o certificati predisposti dall’Utfi-
cio GMPMED in formato elettronico e firmati digitalmente. I dettagli relativi
alla modalita di notifica della documentazione e all’assolvimento dell’imposta di
bollo sono contenuti nel comunicato pubblicato sul portale dell’Agenzia il 17
gennaio 2022.

L'Agenzia ha infine ricordato 1'avvio della seconda fase di gestione telematica
delle istanze da parte dell’Ufficio Ispezioni e Autorizzazioni GMP Medicinali,
avvenuto il 1° settembre scorso, e le nuove disposizioni per I'invio delle doman-
de, in vigore dal 1° novembre.
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Informatori scientifici, nuovo documento Q&A

L' Agenzia Italiana del Farmaco ha pubblicato un documento di domande e ri-
sposte per agevolare 1'utilizzo del servizio online “IMS — Informatori Scientifici”
da parte delle aziende farmaceutiche.

Il documento &€ composto da 135 domande che forniscono chiarimenti sulla pub-
blicita dei medicinali presso gli operatori sanitari disciplinata dal Titolo VIII del
d.lgs. 219/2006 e diviso per argomenti che spaziano dai campioni gratuiti agli
informatori scientifici, dalla comunicazione annuale relativa agli ISF alla co-pro-
mozione, dai requisiti generali ad aspetti particolari dei materiali promozionali
come i1 gadget, il QR code, i podcast.

Il nuovo documento Q&A annulla e sostituisce documenti analoghi gia pub-
blicati sul portale dell’Agenzia Italiana del Farmaco il 10 febbraio 2013 e il 22
giugno 2016.

Di Renzo Regulatory Affairs - Sede operativa: Via dell’Arco di Travertino 11 - 00178 - Roma - Sede legale: Viale Manzoni 59 - 00185 Roma
Tel. + 39 06 /77 20 90 20 - Fax. 06/ 70 47 40 67 - www.direnzo.biz - regolatorio@direnzo.biz D



Informazioni Sanitarie 8

Aggiornamenti europei

UE, proposta di revisione per la legislazione
farmaceutica

In un comunicato stampa pubblicato il 26 aprile, la Commissione Europea ha
annunciato la proposta di revisione della legislazione europea relativa ai farmaci,
per rispondere meglio alle esigenze di tutte le parti interessate, dai pazienti alle
stesse imprese.

Lobiettivo della revisione, che la Commissione ha definito come “la pit grande
riforma in oltre 20 anni” & infatti quello di rendere i medicinali pit accessibi-
li, disponibili e convenienti, sostenendo al tempo stesso la competitivita delle
aziende farmaceutiche europee, aumentando gli standard ambientali e intensifi-
cando la lotta alla resistenza antimicrobica.

Nel comunicato, la Commissione ha sottolineato alcune delle importanti sfide
da affrontare, come le esigenze mediche insoddisfatte e le malattie rare, e ha
posto I'accento sugli interessi dei pazienti, messi a dura prova dai prezzi elevati
delle terapie innovative e dalla carenza di farmaci.

Per quanto riguarda le imprese, si punta ad adattare le norme europee alle tra-
sformazioni dovute all’'uso sempre pit vasto del digitale e delle nuove tecnologie.
Dal canto suo, la Commissione punta a ridurre il pit possibile 'onere ammini-
strativo delle varie autorita, per velocizzare le procedure, riducendo i1 tempi di
autorizzazione e accelerare la disponibilita delle specialita medicinali sul merca-

to.
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Francia, nuova piattaforma per le reazioni
avverse

L'Agenzia regolatoria francese ANSM ha creato una piattaforma online per la
consultazione dei dati su reazioni avverse, errori terapeutici e carenze relativi ai
medicinali autorizzati. La piattaforma, accessibile sia dai produttori che dai pa-
zienti, sara aggiornata annualmente nel mese di aprile.

La piattaforma raccoglie i dati di diversi database, tra i quali il sistema di farma-
covigilanza dell’Agenzia, la banca dati per le informazioni sulle autorizzazioni
all’immissione in commercio dei medicinali e il database sugli errori terapeutici.
Consultando la piattaforma sara possibile ottenere informazioni come I'estensio-
ne dell’'uso dei farmaci, il numero e il tipo di reazioni avverse, nonché un elenco
delle carenze e delle interruzioni nella loro commercializzazione, incluse le mo-

tivazioni che le hanno causate.
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Aggiornamenti internazionali

MHRA, aumentano le tempistiche per la
valutazione degli studi clinici

L'Agenzia regolatoria britannica MHR A ha segnalato ulteriori nuovi ritardi nel-
la valutazione degli studi clinici su pazienti. In particolare, il tempo medio che
intercorre dalla ricezione di una domanda valida per uno studio clinico su pa-
zienti al rilascio di una lettera di parere iniziale supera ormai gli 80 giorni di
calendario.

L' Agenzia ha riscontrato un aumento esponenziale: nel marzo del 2022 I'attesa
era in media di 30 giorni di calendario. Tuttavia dai dati non emergono elementi
che possano spiegare questo trend negativo. Laumento delle tempistiche sembra
essere accompagnato da una riduzione del numero di lettere di parere rilasciate,
anche se a marzo 1 rilasci sono tornati a salire.
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Gazzette ufficiali europee

G.U. n. L112 del 27 aprile 2023

Rettifica del Regolamento di esecuzione (UE)
2021/1165 della Commissione, del 15 luglio
2021, che autorizza 'utilizzo di taluni pro-
dotti e sostanze nella produzione biologica
e stabilisce 1 relativi elenchi (GU L1253 del
16.7.2021).

G.U. n. C153 del 28 aprile 2023

Sintesi delle decisioni dell’'Unione europea
relative alle autorizzazioni all’immissione in
commercio di medicinali dal 1° marzo 2023
al 31 marzo 2023 [pubblicate a norma dell’ar-
ticolo 13 o dell’articolo 38 del Regolamento

(CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e
del Consiglio o Articolo 5 del Regolamento
(UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del
Consiglio].

Sintesi delle decisioni dell'Unione europea
relative alle autorizzazioni all’'immissione in
commercio di medicinali dal 1° marzo 2023
al 31 marzo 2023 [decisioni adottate in forza
delle disposizioni dell’articolo 34 della Diret-
tiva 2001/83/CE, dell’articolo 38 della Diret-
tiva 2001/82/CE o Articolo 5 del Regolamen-
to (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del
Consiglio].

(yazzetta ufficiale

dell'Unione europea
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Gazzette ufficiali italiane

nica gazzettaufficiale@direnzo.biz

Pubblicazioni in Gazzetta ufficiale per le aziende farmaceutiche

In qualita di Concessionario del Poligrafico dello Stato, Di Renzo Regulatory Affairs fornisce
il servizio di pubblicazione telematica delle inserzioni in Gazzetta ufficiale, in base alle tariffe
imposte dall’Istituto Poligrafico Zecca dello Stato.

Per la pubblicazione di avvisi sulla Gazzetta ufficiale parte II riguardanti le specialita farma-
ceutiche, ¢ attivo il servizio di trasmissione telematica contattando la casella di posta elettro-

G.U. n. 98 del 27 aprile 2023

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA
Agenzia Italiana del Farmaco

Determina 18 aprile 2023

Rinegoziazione del medicinale per uso umano
«Diamox», ai sensi dell’articolo 8, comma 10,
della Legge 24 dicembre 1993, n. 537 (Det.
n. 277/2023).

Determina 18 aprile 2023

Sospensione del requisito di innovativita te-
rapeutica, attribuito ai sensi dell’articolo 10,
comma 2, della Legge 8 novembre 2012, n.
189 e dell’articolo 1, commi 402, 403 e 404,
della Legge 11 dicembre 2016, n. 232 (leg-
ge di bilancio 2017) del medicinale per uso
umano «Adakveo» (crizanlizumab) (Det. n.
285/2023).

Determina 18 aprile 2023
Regime di rimborsabilita e prezzo, a segui-
to di nuove indicazioni terapeutiche, del me-

dicinale per uso umano «Ultomiris» (Det. n.
287/2023).

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

Agenzia Italiana del Farmaco

Autorizzazione all’'immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano, a base di
ceftriaxone, «Ceftriaxone Kalceks».

Autorizzazione all’immissione 1n commercio
del medicinale per uso umano, a base di pirfe-
nidone, «Idipulfib».

Autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di acidi
omega-3 esteri etilici 90, «Omegoil».

Modifica dell’autorizzazione all’'immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a
base di pantoprazolo, «Maalox Reflusso».

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a
base di bilastina, «Bilastina Doc».

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a
base di ganisetron, «Pandiol».
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Modifica dell’autorizzazione all’'immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a
base di bismuto subcitrato potassio, metroni-
dazolo e tetraciclina cloridrato, «Pylera».

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’'im-
missione in commercio del medicinale per uso
umano «Abacavir e Lamivudina Mylan».

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale

per uso umano «Diltiazem Ratiopharm».

G.U. n. 99 del 28 aprile 2023

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA
Agenzia ltaliana del Farmaco

Determina 18 aprile 2023

Medicinali la cui autorizzazione all’'immis-
sione in commercio risulta decaduta ai sen-
si dell’articolo 38 del Decreto legislativo 24

aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni
ed integrazioni (Det. n. 2/2023).

Determina 18 aprile 2023
Regime di rimborsabilita e prezzo del medi-
cinale per uso umano «Cymbalta» (Det. n.

301/2023).

Determina 18 aprile 2023
Regime di rimborsabilita e prezzo del me-

dicinale per uso umano «Effentor» (Det. n.
302/2023).

Determina 20 aprile 2023
Aggiornamento della scheda di prescrizione
cartacea dei farmaci JAKIi (tofacitinib, upada-

citinib) nel trattamento dell’artrite psoriasica
(Det. n. DG/194/2023).

Determina 20 aprile 2023
Aggiornamento della scheda di prescrizione
cartacea dei farmaci JAKi (baricitinib, filgo-

tinib, tofacitinib, upadacitinib) per l'artrite
reumatoide (Det. n. DG/195/2023).

Determina 20 aprile 2023
Aggiornamento della scheda di prescrizio-
ne cartacea dei farmaci JAKi (upadacitinib)

nel trattamento della spondilite anchilosante
(Det. n. DG/196/2023).

Determina 20 aprile 2023
Aggiornamento della scheda di prescrizione
cartacea dei farmaci JAKi (abrocitinib, upada-

citinib) nel trattamento della dermatite atopi-
ca (Det. n. DG/197/2023).

Determina 20 aprile 2023
Aggiornamento della scheda di prescrizione

cartacea dei farmaci per la colite ulcerosa (Det.
n. DG/198/2023).

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

Agenzia Italiana del Farmaco

Modifica dell’autorizzazione all’'immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a
base di ziprasidone mesilato, «Zeldox».

Modifica dell’autorizzazione all’'immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a
base di perindopril tosilato/indapamide, «Pe-
rindopril e Indapamide Teva Italia».

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio di taluni medicinali per uso uma-
no.

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio di taluni medicinali per uso uma-
no.

Modifica dell’autorizzazione all'immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a
base di claritromicina, «Kruklar».
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G.U. n. 100 del 29 aprile 2023

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA
Agenzia ltaliana del Farmaco

Determina 18 aprile 2023

Ridefinizione del prezzo ex factory del me-
dicinale per uso umano «Annova» (Det. n.

293/2023).

Determina 18 aprile 2023
Ridefinizione del prezzo ex factory del me-
dicinale per uso umano «Lopridam» (Det. n.

296/2023).

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

Agenzia ltaliana del Farmaco

Modifica dell’autorizzazione all'immissione in
commercio dei medicinali per uso umano, a
base di diclofenac, «Artrotec» e «Misofenac».

Modifica dell’autorizzazione all’'immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a

base di sitagliptin, «Sitagliptin HCS».

G.U. n. 101 del 2 maggio 2023

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA
Agenzia ltaliana del Farmaco

Decreto 18 aprile 2023

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Ilumetri», ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della Legge 24 dicembre 1993, n. 537 (Det.
n. 279/2023).

Determina 18 aprile 2023

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Tabrecta», ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della Legge 24 dicembre 1993, n. 537 (Det.
n. 281/2023).

Determina 18 aprile 2023
Rettifica della Determina AIFA n. 680/2021

del 10 giugno 2021 relativa al medicinale per
uso umano «Quiloga» (Det. n. 295/2023).

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

Agenzia ltaliana del Farmaco

Assegnazione di finanziamento per la ricerca
indipendente sui farmaci (Bando 2023).

Autorizzazione all'importazione parallela del
medicinale per uso umano «Sibilla».

Rinnovo e modifica dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale per uso
umano, a base di Silimarina, «Silimarin».

Assegnazione di finanziamento per la ricerca
indipendente sui farmaci (Bando 2023).

G.U. n. 102 del 3 maggio 2023

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA
Agenzia ltaliana del Farmaco

Determina 18 aprile 2023

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Arpetran», ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della Legge 24 dicembre 1993, n. 537 (Det.
n. 276/2023).

Determina 18 aprile 2023
Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Cabazitaxel Medac», ai sensi dell’art. 8,
comma 10, della Legge 24 dicembre 1993, n.
537 (Det. n. 280/2023).

Determina 18 aprile 2023

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Aribec», ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della Legge 24 dicembre 1993, n. 537 (Det.
n. 290/2023).

c..«zfn-m_@qgrg CIALE
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Determina 18 aprile 2023

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Colecalciferolo Mylan», ai sensi dell’art.
8, comma 10, della Legge 24 dicembre 1993,
n. 537 (Det. n. 308/2023).

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

Agenzia ltaliana del Farmaco

Autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano», a base di bi-
lastina, «Ayrinal».

Autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di bila-
stina, «Bysabel».

Autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso umano a base di Bila-
stina, «Robilas».

Modifica dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano
«Ossitocina Grindeks».

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a
base di vaccino (adsorbito) (rDNA) dell’epati-
te B (HBV), «Engerix».

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a
base di bicalutamide, «Bikader».

Fogli delle inserzioni

Gli stralci relativi a specialita medicinali, pre-
sidi sanitari e medico - chirurgici sono stati
pubblicati nelle seguenti G.U.:

G.U. n. 49 del 27 aprile 2023
Acarpia Farmaceutici S.r.l. - Agips Farmaceu-

tici S.r.l. - Cipla Europe NV - Dompé Far-
maceutici S.p.a. - Dr. Falk Pharma GmbH

- Dymalife Pharmaceutical S.r.I. - Errekappa
Euroterapici S.p.a. - Eumedica Pharmaceuti-
cals GmbH - Farma 1000 S.r.I. - Industria Far-
maceutica Nova Argentia S.r.]l. - Infectopharm
Arzneimittel Und Consilium GmbH - Lab. It.
Biochim. Farm.co Lisapharma S.p.a. - Labo-
ratori Alter S.r.l. - Laboratorio Farmaceutico
C.t. S.r.l. - Medical Developments Ned B.V. -
Monico S.p.a. - Mylan S.p.a. - Organon Italia
S.rl. - S&R Farmaceutici S.p.a. - SF Group
S.r.]l. - Zentiva Italia S.r.l. - Zentiva K.s.

G.U. n. 50 del 29 aprile 2023

Adamed S.r.I. - Alfasigma S.p.a. - Aurobindo
Pharma (Italia) S.r.l. - Aurora Licensing S.r.l.
- Baxter S.p.a. - BB Farma S.r.l. - Chiesi Far-
maceutici S.p.a. - Chiesi Italia S.p.a. - Curium
Netherlands B.V. - DOC Generici S.r.1. - Dou-
ble-E Pharma Ltd. - Epifarma S.r.1. - Farmaroc
S.t.l. - G.I. Pharma GmbH - General Pharma
Solutions S.p.a. - Istituto Chimico Internazio-
nale Dr. Giuseppe Rende S.r.l. - Italfarmaco
S.p.a. - Johnson & Johnson S.p.a. - Laboratori
Alter S.r.l. - Logofarma S.p.a. - Nuova Oftal-
mica S.r.l. - Pfizer Italia S.r.l. - Pierre Fabre
Italia S.p.a. - Pricetag S.p.a. - Promedica S.r.1.
- S&R Farmaceutici S.p.a. - S.A.L.E. S.p.a. La-
boratorio Farmacologico - Sandoz B.V. - San-
doz GmbH - Sandoz S.p.a. - SO.SE.Pharm
S.t.]l. - Teofarma S.r.1. - Valeas S.p.a. - Viatris
Healthcare Limited.

G.U. n. 51 del 2 maggio 2023

ABC Farmaceutici S.p.a. - Boehringer In-
gelheim Italia S.p.a. - Galderma Italia S.p.a.
- Konpharma S.r.1. - L. Molteni & C. Dei El-
li Alitti Societa Di Esercizio S.p.a. - Perrigo
Italia S.r.l. - SO.SE.Pharm S.r.l. - Teva Italia
S.t.l. - Ucb Pharma S.p.a.

4 GAZZETTA
o UFFICIALE
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I comitat1 europet

Comitato dei medicinali per uso umano
(CHMP)

Ultima riunione: 24-26 aprile 2023
Prossima riunione: 22-25 maggio 2023

Comitato per le terapie avanzate (CAT)
Ultima riunione: 19-21 aprile 2023
Prossima riunione: 15-17 maggio 2023

Comitato pediatrico (PDCO)
Ultima riunione: 24-26 aprile 2023
Prossima riunione: 23-26 maggio 2023

Comitato per i medicinali orfani (COMP)
Ultima riunione: 18-20 aprile 2023
Prossima riunione: 15-17 maggio 2023

Comitato per la valutazione del Rischio
in Farmacovigilanza (PRAC)

Ultima riunione: 11-14 aprile 2023
Prossima riunione: 10-12 maggio 2023

Comitato per i medicinali a base di erbe
(HMPC)

Ultima riunione: 13-15 marzo 2023
Prossima riunione: 10-12 maggio 2023

Comitato dei medicinali per uso veteri-
nario (CVMP)

Ultima riunione: 18-20 aprile 2023
Prossima riunione: 15-17 maggio 2023

Comitato sui Biocidi (BPC)
Ultima riunione: 1-2 marzo 2023
Prossima riunione: 5-9 giugno 2023
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Le commissioni

CDA AIFA Comitato Tecnico Sanitario - Pubblicita
Ultima riunione: 26 aprile 2023 Ultima riunione: 19 aprile 2023
Prossima riunione: 24 maggio 2023 Prossima riunione: 11 maggio 2023
Commissione Tecnico Scientifica Comitato Tecnico per la Nutrizione e la
Ultima riunione: 13 aprile 2023 Sanita Animale - Sezione Consultiva del

Prossima riunione: 10-12 maggio 2023 Farmaco Veterinario (SCFV)
Prossima riunione: 9-10 maggio 2023
Comitato Prezzi e Rimborso
Ultima riunione: 19-21 aprile 2023
Prossima riunione: 24-26 maggio 2023

15-17 maggio 2023

Londra (anche online)

Registering Biological Biotech & Ad-
vanced Therapy Products
WWW.topra.org

17-19 maggio 2023

online

An Introduction to the Medical Device
Regulation
www.management-forum.co.uk

18 maggio 2023
online

An Essential Overview of Pharmacovi-
gilance

www.management-forum.co.uk
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CONSULENZA REGOLATORIA

COSMETICA

| prodotti cosmetici possono essere commercializzati solo rispettando una se-

rie di requisiti stabiliti dal Regolamento (CE) n. 1223/2009: notifica centraliz-

zata nel portale CPNP (Cosmetic Product Notification Portal); presenza di un
sistema di controllo e di vigilanza di effetti indesiderati e di una Persona Re-
sponsabile a livello europeo; predisposizione e aggiornamento di un dossier

(Product Information File, PIF) cosmetico.

In questo settore, Di Renzo Regulatory Affairs offre assistenza alle aziende gra-

zie a un’unita dedicata alle attivita regolatorie per prodotti cosmetici:

- Product Information File (PIF) e valutazione dell'etichetta: Di Renzo
Regulatory Affairs puo assistere le aziende per la predisposizione e/o
la revisione del PIF con tutte le informazioni, il profilo tossicologico € la
sicurezza del prodotto, e puo valutare le etichette in base alle normative
vigenti.

- Sistema di Gestione per la Qualita e audit: Di Renzo Regulatory Affairs
e in grado di supportare le aziende nella valutazione della documenta-
zione di qualita secondo la norma UNI EN ISO 22716 e di effettuare audit
per verificare I'ottemperanza alle Norme di Buona Fabbricazione per i
prodotti cosmetici.

- Cosmetovigilanza: Di Renzo Regulatory Affairs puo assumere il ruolo di
Contact Point e gestire la cosmetovigilanza e la sorveglianza post-com-
mercializzazione in Italia e nell’'Unione europea.

- Pubblicita sui cosmetici: Di Renzo Regulatory Affairs assiste le azien-
de cosmetiche nella valutazione dei messaggi pubblicitari, nonché nella
creazione grafica e nella stampa del materiale pubblicitario.

- Certificati di Libera Vendita (CLV):

Di Renzo Regulatory Affairs offre servizi per la ri-
chiesta di CLV al Ministero della Salute per I'espor-
tazione di cosmetici al di fuori dell’'UE.

Non esitate a contattarci per richiedere
un preventivo:
regolatorio@direnzo.biz
www.direnzo.biz
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