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AGE1=IA I7A/IA1A DE/ FA50AC2
DE7E50,1A 10 VHWWHPEUH 2020 

Ricla��ifica�ione del medicinale �e� ��o �mano  űNo�le�oŲř  ai  �en�i 
dellɐa��icolo ɯř comma ɨɥř della legge  ɩɫ  dicemb�e  ɨɰɰɪř  nŜ  ɬɪɮŜ 
ſDe�e�mina nŜ DGŵɰɩɭŵɩɥɩɥƀŜ ſɩɥAɥɬɥɥɭƀ  

(G8 Q.237 GHO 24-9-2020)

  
                        IL DIRETTORE GENERALE  
  
  Vi��i gli a��icoli ɯ e ɰ del dec�e�o legi�la�i�o ɪɥ l�glio ɨɰɰɰř nŜ 
ɪɥɥŚ  
  Vi��o lɐa��Ŝ ɫɯ  del  dec�e�oŞlegge  ɪɥ  �e��emb�e  ɩɥɥɪř  nŜ  ɩɭɰř 
�ecan�e űDi��o�i�ioni ��gen�i �e�  fa�o�i�e  lo  ��il���o  e  �e�  la 
co��e�ione  dellɐandamen�o  dei  con�i  ��bbliciŲř  con�e��i�oř   con 
modifica�ioniř nella legge ɩɫ no�emb�e ɩɥɥɪř nŜ ɪɩɭř che ha i��i��i�o 
lɐAgen�ia i�aliana del fa�macoŚ  
  Vi��o il dec�e�o ɩɥ �e��emb�e  ɩɥɥɫř  nŜ  ɩɫɬ  del  Mini���o  della 
�al��eř  di  conce��o  con  i  Mini���i  della  f�n�ione  ��bblica  e 
dellɐeconomia  e  delle  finan�eř  con  c�i  eɐ  ��a�o   emana�o   il 
űRegolamen�o �ecan�e no�me ��llɐo�gani��a�ione  ed  il  f�n�ionamen�o 
dellɐAgen�ia i�aliana del fa�macoř a no�ma dellɐa��Ŝ  ɫɯř  comma  ɨɪř 
del  dec�e�oŞlegge  ɪɥ  �e��emb�e  ɩɥɥɪř  nŜ  ɩɭɰř  con�e��i�oř   con 
modifica�ioniř dalla legge ɩɫ no�emb�e  ɩɥɥɪř  nŜ  ɪɩɭŲř  co�iɐ  come 
modifica�o dal dec�e�o ɩɰ  ma��o  ɩɥɨɩř  nŜ  ɬɪ  del  Mini���o  della 
�al��eř di conce��o con i Mini���i �e� la ��bblica ammini���a�ione  e 
la �em�lifica�ione e dellɐeconomia e delle finan�eř �ecan�e űModifica 
al �egolamen�o e  f�n�ionamen�o  dellɐAgen�ia  i�aliana  del  fa�maco 
ſAIFAƀř in a���a�ione dellɐa��Ŝ ɨɮř comma  ɨɥř  del  dec�e�oŞlegge  ɭ 
l�glio ɩɥɨɨř nŜ ɰɯř con�e��i�oř con  modifica�ioniř  dalla  legge  ɨɬ 
l�glio ɩɥɨɨř nŜ ɨɨɨŲŚ  
  Vi��i  il  �egolamen�o  di  o�gani��a�ioneř  del  f�n�ionamen�o   e 
dellɐo�dinamen�o  del  �e��onale  e  la  n�o�a  do�a�ione   o�ganicař 
defini�i�amen�e ado��a�i dal con�iglio di ammini���a�ione  dellɐAIFAř 
�i��e��i�amen�e  con  delibe�a�ione  ɯ  a��ile  ɩɥɨɭř  nŜ  ɨɩ  e  con 
delibe�a�ione ɪ febb�aio ɩɥɨɭř nŜ ɭř a���o�a�e ai �en�i dellɐa��Ŝ  ɩɩ 
del dec�e�o ɩɥ �e��emb�e ɩɥɥɫř nŜ ɩɫɬ del Mini���o della  �al��eř  di 
conce��o con il  Mini���o  della  f�n�ione  ��bblica  e  il  Mini���o 
dellɐeconomia e delle finan�eř della c�i  ��bblica�ione  nel  ��o��io 
�i�o i��i���ionale eɐ ��a�o  da�o  a��i�o  nella  Ga��e��a  Ufficiale 
della Re��bblica i�alianař Se�ie gene�aleř nŜ ɨɫɥ del ɨɮ gi�gno ɩɥɨɭŚ  
  Vi��o il dec�e�o legi�la�i�o ɪɥ ma��o ɩɥɥɨř nŜ ɨɭɬř �ecan�e  űNo�me 
gene�ali  ��llɐo�dinamen�o   del   la�o�o   alle   di�enden�e   delle 
ammini���a�ioni   ��bblicheŲ   e    ��cce��i�e    modifica�ioni    ed 
in�eg�a�ioniŚ  
  Vi��a la legge ɨɬ l�glio ɩɥɥɩř nŜ ɨɫɬř in�i�ola�a űDi��o�i�ioni �e� 
il �io�dino della di�igen�a ��a�ale e  �e�  fa�o�i�e  lo  �cambio  di 
e��e�ien�e e lɐin�e�a�ione ��a ��bblico e ��i�a�oŲŚ  
  Vi��o il dec�e�o del Mini���o della �al��e del ɨɬ gennaio ɩɥɩɥř con 
c�i il do��Ŝ Nicola Mag�ini  eɐ  ��a�o  nomina�o  di�e��o�e  gene�ale 
dellɐAgen�ia  i�aliana  del  fa�maco   ed   il   �ela�i�o   con��a��o 
indi�id�ale di la�o�o  �o��o�c�i��o  in  da�a  ɩ  ma��o  ɩɥɩɥ  e  con 
deco��en�a in �a�i da�aŚ  
  Vi��a la legge ɩɫ dicemb�e ɨɰɰɪř nŜ  ɬɪɮř  conce�nen�e  űIn�e��en�i 
co��e��i�i di finan�a ��bblicaŲř con �a��icola�e �ife�imen�o allɐa��Ŝ 
ɯř comma ɨɥř che ��e�ede la cla��ifica�ione dei medicinali  e�ogabili 
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a ca�ico del Se��i�io �ani�a�io na�ionaleŚ  
  Vi��o lɐa��Ŝ ɫɯř comma ɪɪř della legge ɩɫ no�emb�e  ɩɥɥɪř  nŜ  ɪɩɭř 
che di��one la nego�ia�ione del ��e��o �e� i ��odo��i �imbo��a�i  dal 
Se��i�io   �ani�a�io   na�ionale   ��a   agen�ia   e   �i�ola�i    di 
a��o�i��a�ioniŚ  
  Vi��o lɐa��Ŝ ɬ della legge ɩɰ no�emb�e  ɩɥɥɮř  nŜ  ɩɩɩř  ��bblica�a 
nella Ga��e��a Ufficiale della Re��bblica  i�aliana  nŜ  ɩɮɰ  del  ɪɥ 
no�emb�e  ɩɥɥɮ   e   ��b�ica�a   űIn�e��en�i   ��gen�i   in   ma�e�ia 
economicoŞfinan�ia�iař �e� lo ��il���o e lɐe��i�aɐ �ocialeŲŚ  
  Vi��o il dec�e�o legi�la�i�o ɩɫ a��ile ɩɥɥɭř  nŜ  ɩɨɰř  conce�nen�e 
lɐa���a�ione della di�e��i�a ɩɥɥɨŵɯɪŵCE ſe  ��cce��i�e  di�e��i�e  di 
modificaƀ �ela�i�a ad �n codice com�ni�a�io conce�nen�e i  medicinali 
�e� ��o �mano e in �a��icola�e lɐa��Ŝ ɨɫř comma ɩř che ��e�ede la non 
incl��ione   �e�   i   medicinali   e��i�alen�i   delle   indica�ioni 
�e�a�e��iche non co�e��e da b�e�e��oŚ  
  Vi��o il �egolamen�o ſCEƀ nŜ ɨɩɪɫŵɩɥɥɯ  della  Commi��ione  del  ɩɫ 
no�emb�e ɩɥɥɯ conce�nen�e lɐe�ame delle �a�ia�ioni dei �e�mini  delle 
a��o�i��a�ioni allɐimmi��ione in  comme�cio  di  medicinali  �e�  ��o 
�mano e di medicinali �e�e�ina�iŚ  
  Vi��a la delibe�a�ione CIPE del ɨɢ febb�aio ɩɥɥɨř nŜ ɪŚ  
  Vi��a la de�e�mina AIFA  del  ɩɰ  o��ob�e  ɩɥɥɫ  ſűNo�e  AIFA  ɩɥɥɫ 
ſRe�i�ione delle no�e CUFƀŲƀ e ��cce��i�e  modifica�ioniř  ��bblica�a 
nella Ga��e��a Ufficiale della  Re��bblica  i�aliana  nŜ  ɩɬɰ  del  ɫ 
no�emb�e ɩɥɥɫř S���lemen�o o�dina�io nŜ ɨɭɩŚ  
  Vi��a la  de�e�mina  AIFA  del  ɪ  l�glio  ɩɥɥɭř  ��bblica�a  nella 
Ga��e��a Ufficiale della Re��bblica i�alianař Se�ie gene�aleř nŜ  ɨɬɭ 
del ɮ l�glio ɩɥɥɭř conce�nen�e űElenco dei medicinali  di  cla��e  aƀ 
�imbo��abili  dal  Se��i�io  �ani�a�io  na�ionale  ſSSNƀ   ai   �en�i 
dellɐa��Ŝ ɫɯř comma ɬř le��e�a cƀř  del  dec�e�oŞlegge  ɪɥ  �e��emb�e 
ɩɥɥɪř nŜ ɩɭɰř con�e��i�oř con modifica�ioniř nella legge ɩɫ  no�emb�e 
ɩɥɥɭř nŜ ɪɩɭ ſP�on��a�io fa�mace��ico na�ionale ɩɥɥɭƀŲŚ  
  Vi��a la de�e�mina AIFA del ɩɮ  �e��emb�e  ɩɥɥɭ  ſűMano��a  �e�  il 
go�e�no della ��e�a fa�mace��ica con�en�iona�a e non con�en�iona�aŲƀř 
��bblica�a nella Ga��e��a Ufficiale della Re��bblica i�alianař  Se�ie 
gene�aleř nŜ ɩɩɮ del ɩɰ �e��emb�e ɩɥɥɭŚ  
  Vi��i gli a��icoli ɨɨ e ɨɩ del dec�e�oŞlegge ɨɪ �e��emb�e ɩɥɨɩř  nŜ 
ɨɬɯř �ecan�e űDi��o�i�ioni ��gen�i �e�  ��om�o�e�e  lo  ��il���o  del 
Pae�e  median�e  �n  �i�ɐ  al�o  li�ello  di  ���ela  della  �al��eŲř 
con�e��i�oř con modifica�ioniř nella legge ɯ no�emb�e ɩɥɨɩř nŜ ɨɯɰ  e 
��cce��i�e modifica�ioni ed in�eg�a�ioniŚ  
  Vi��a la de�e�mina AIFA  IP  nŜ  ɮɮɮŵɩɥɨɯ  del  ɩɮ  no�emb�e  ɩɥɨɯř 
��bblica�a nella Ga��e��a Ufficiale della Re��bblica i�alianař  Se�ie 
gene�aleř nŜ ɩɰɥ del ɨɫ  dicemb�e  ɩɥɨɯ  con  la  ��ale  la  �ocie�aɐ 
Gekofa� SŜ�ŜlŜ eɐ ��a�a a��o�i��a�a  allɐim�o��a�ione  �a�allela  del 
medicinale űNo�le�oŲ ſle�ono�ge���elƀ e con c�i lo  ��e��o  eɐ  ��a�o 
cla��ifica�o in cla��e Cſnnƀ ai �en�i  dellɐa��Ŝ  ɨɩř  comma  ɬř  del 
dec�e�oŞlegge  ɨɪ   �e��emb�e   ɩɥɨɩř   nŜ   ɨɬɯř   con�e��i�oř   con 
modifica�ioniř dalla legge ɯ  no�emb�e  ɩɥɨɩř  nŜ  ɨɯɰ  e  ��cce��i�e 
modifica�ioni ed in�eg�a�ioniŚ  
  Vi��a la domanda ��e�en�a�a in da�a ɬ gi�gno ɩɥɩɥ con la  ��ale  la 
�ocie�aɐ Gekofa� SŜ�ŜlŜ ha chie��o la �icla��ifica�ione ai fini della 
�imbo��abili�aɐ  della  ��dde��a  ��eciali�aɐ  medicinale   űNo�le�oŲ 
ſle�ono�ge���elƀŚ  
  Vi��o il �a�e�e della  Commi��ione  �ecnicoŞ�cien�ifica  dellɐAIFAř 
e���e��o nella ��a �ed��a del ɨɬŞɨɮ l�glio ɩɥɩɥŚ  
  Vi��i gli a��i dɐ�fficioŚ  
  
                             De�e�minaś  
  
                               A��Ŝ ɨ  
  
            Cla��ifica�ione ai fini della �imbo��abili�aɐ  
  
  Il  medicinale  NORLEVO  ſle�ono�ge���elƀ  nelle  confe�ioni  �o��o 
indica�e eɐ cla��ifica�o come �eg�eś  
    confe�ioneś  
      ɨřɬ mg com��e��e Ş ɨ com��e��a in bli��e� PVCŵPEŵPVDCŵALŚ  
      AŜIŜCŜ nŜ ɥɫɭɮɬɰɥɨɬ ſin ba�e ɨɥƀŚ  
      cla��e di �imbo��abili�aɐś űCŲŜ  
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                               A��Ŝ ɩ  
  
               Cla��ifica�ione ai fini della fo�ni���a  
  
  La cla��ifica�ione ai fini della fo�ni���a del medicinale űNo�le�oŲ 
ſle�ono�ge���elƀ eɐ la �eg�en�eś medicinale �ogge��o  a  ��e�c�i�ione 
medica da �inno�a�e �ol�a �e� �ol�a ſRNRƀŜ  

                               A��Ŝ ɪ  
  
                         Di��o�i�ioni finali  
  
  La ��e�en�e de�e�mina ha effe��o dal  gio�no  ��cce��i�o  a  ��ello 
della ��a ��bblica�ione nella  Ga��e��a  Ufficiale  della  Re��bblica 
i�aliana    e    �a�aɐ    no�ifica�a    alla    �ocie�aɐ     �i�ola�e 
dellɐa��o�i��a�ione allɐimmi��ione in comme�cio del medicinaleŜ  
  
    Romař ɨɥ �e��emb�e ɩɥɩɥ  
  
                                       Il di�e��o�e gene�aleś Mag�ini  


