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        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Samyr».    
      Estratto determina V&A n. 1274/2015 del 30 giugno 2015  

 Autorizzazione della variazione relativamente al medicinale SAMYR: È autorizzata la seguente variazione: B.II.b.2.c.2) Modifi che a livello di importatore, 
di modalità di rilascio dei lotti e di prove di controllo qualitativo del prodotto fi nito - Sostituzione o aggiunta di un fabbricante responsabile dell’importazione 
e/o del rilascio dei lotti - Compresi il controllo dei lotti/le prove, B.II.b.4.d Modifi ca della dimensione del lotto (comprese le categorie di dimensione del lotto) 
del prodotto fi nito - La modifi ca riguarda tutte le altre forme farmaceutiche fabbricate secondo procedimenti di fabbricazione complessi, B.II.b.5.a Modifi ca 
delle prove in corso di fabbricazione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto fi nito - Rafforzamento dei limiti applicati in corso di fabbrica-
zione, B.II.b.5.b Modifi ca delle prove in corso di fabbricazione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto fi nito - Aggiunta di nuove prove e 
di nuovi limiti, B.II.d.1.c Modifi ca dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito  - Aggiunta di un nuovo parametro di specifi ca alla specifi ca con 
il corrispondente metodo di prova, B.II.d.2.a Modifi ca della procedura di prova del prodotto fi nito - Modifi che minori ad una procedura di prova approvata, 
B.II.e.6.b Modifi ca di un elemento del materiale di confezionamento (primario) che non è in contatto con la formulazione del prodotto fi nito [ad esempio 
colore del tappo amovibile, codice colore sugli anelli delle fi ale, protezione dell’ago -  Modifi ca che non incide sulle informazioni relative al prodotto, B.II.b.1 
  a)   Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbricazione per una parte o per la totalità del procedimento di fabbricazione del prodotto fi nito - Sito di confezio-
namento secondario, B.II.d.1   z)    Modifi ca dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito - Altra variazione, B.II.b.1.f) Sostituzione o aggiunta di 
un sito di fabbricazione per una parte o per la totalità del procedimento di fabbricazione del prodotto fi nito - Sito in cui sono effettuate tutte le operazioni, ad 
eccezione del rilascio dei lotti, del controllo dei lotti e del confezionamento secondario, per i medicinali sterili (compresi quelli fabbricati secondo un meto-
do asettico), ad esclusione dei medicinali biologici/immunologici, B.II.b.3.z) Modifi ca nel procedimento di fabbricazione del prodotto fi nito, compreso un 
prodotto intermedio utilizzato per la fabbricazione del prodotto fi nito - Altra variazione, relativamente al medicinale «SAMYR» nelle forme e confezioni:  

 AIC n. 022865190 - «200 mg/5 ml polvere e solvente per soluzione iniettabile» 5 fl aconcini polvere + 5 fi ale solvente da 5 ml; 
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   Titolare AIC: BGP Products s.r.l. (codice fi scale 02789580590) con sede legale e domicilio fi scale in Viale Giorgio Ribotta n. 11, 00144 - Roma 
(RM) Italia. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in   Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana.   

  15A05579

    AGENZIA
PER LA RAPPRESENTANZA NEGOZIALE 
DELLE PUBBLICHE AMMINISTRAZIONI

      Contratto collettivo nazionale quadro di modifi ca del 
CCNQ del 3 novembre 2011    

      In data 14 luglio 2015 alle ore 17,00 presso la sede dell’ARAN ha 
avuto luogo l’incontro tra L’ARAN nella persona del Presidente dott. 
Sergio Gasparrini (Firmato) e le seguenti Confederazioni sindacali:  

 CGIL (Firmato); 

 CISL (Firmato); 

 UIL (Firmato); 

 CGU-CISAL: (Firmato); 

 CONFSAL: (Firmato); 

 UGL: (Firmato); 

 CSE: (Firmato); 

 USB: (Firmato); 

 USAE: (Firmato). 

 Al termine della riunione le parti sottoscrivono l’allegato «Contrat-
to collettivo nazionale quadro di modifi ca del CCNQ del 3 novembre 
2011».     

  ALLEGATO    

     CONTRATTO COLLETTIVO QUADRO
DI MODIFICA DEL CCNQ DEL 3 NOVEMBRE 2011 

  Premessa.  

 L’art. 7, del D.L. 24 giugno 2014, n. 90 convertito nella legge 
11 agosto 2014, n. 114, nel decurtare le prerogative sindacali del 50% 
ha previsto, al comma 3, la possibilità, attraverso procedure contrattuali, 
di modifi care la ripartizione dei contingenti residui nonché di defi nire 
forme di utilizzo compensativo tra distacchi e permessi. 

 In tale ambito, le parti, al fi ne di non comprimere l’esercizio delle 
prerogative sindacali, ritengono necessario affrontare prioritariamente 
la problematica riguardante gli effetti della decurtazione del 50% dei 
permessi sindacali, prevista dal citato art. 7, sul recupero delle ecceden-
ze dei permessi sindacali ex art. 11 del CCNQ del 7 agosto 1998 defi nite 
con i Piani di compensazione, di cui al CCNQ del 3 novembre 2011. 

 La predetta decurtazione, intervenendo nel corso dell’anno 2014, 
ha altresì comportato in alcuni casi la fruizione di un numero di ore di 
permesso ex art. 11 CCNQ 7 agosto 1998 maggiore di quelle disponibili 
a seguito dell’applicazione del citato art. 7, generando un ulteriore ed 
imprevedibile debito, per il quale si ritiene opportuno individuare pro-
cedure di recupero in analogia a quanto previsto nel citato CCNQ del 
3 novembre 2011. 

 Il presente contratto, pertanto, rappresenta la prima parte del nego-
ziato complessivo di cui all’art. 7 del citato D.L. 90 del 2014 e, pertanto, 
le parti si impegnano a proseguire le trattative sulle altre tematiche ivi 
previste, assumendo l’impegno di incontrarsi con cadenza ravvicinata 
per pervenire alla defi nizione di un testo condiviso entro il 30 aprile 
2015. 


