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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 21 maggio 2003.

Sospensione dell’autorizzazione all’immissione in commercio di alcune specialita medicinali.

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO AUTORIZZAZIONI ALLA PRODUZIONE - REVOCHE - IMPORT EXPORT - SISTEMA
D’ALLERTA DELLA DIREZIONE GENERALE DELLA VALUTAZIONE DEL MEDICINALI'E LA FARMACOVIGILANZA

Visto il decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive modificazioni ed integrazioni;

Visto I'art. 19 del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, come sostituito dall’art. 1, comma 2, lettera /),
del decreto legislativo 18 febbraio 1997, n. 44 e come modificato dall’art. 29, commi 12 e 13, della legge 23 dicem-
bre 1999, n. 488;

Visto il decreto dirigenziale 24 maggio 2002, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 132
del 7 giugno 2002, concernente modalita di trasmissione dati di commercializzazione delle specialita medicinali
attraverso il sistema informatico SIRIO;

Considerato di dover sospendere, ai sensi dell’art. 19, comma 1, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178,
e successive modificazioni ed integrazioni, le specialitd medicinali che dall’elaborazione dei dati trasmessi dalle
aziende farmaceutiche per mezzo del suddetto sistema informatico SIRIO risultano avere un ritardo della prima
commercializzazione superiore a dodici mesi dalla data di autorizzazione all’'immissione in commercio;

Ritenuto, come disposto dall’art. 19, comma 2-bis, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, e successive
modificazioni ed integrazioni, di non dover sospendere i prodotti per i quali ¢ documentata dalle imprese
I’esportazione verso altri Paesi;

Decreta:

Sono sospese, ai sensi dell’art. 19, comma 1, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, e successive
modificazioni ed integrazioni, le specialita medicinali elencate nell’allegato 4, che costituisce parte integrante
del presente decreto, limitatamente alle confezioni a margine indicate.

I1 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e notificato in stralcio,
in via amministrativa, alle ditte interessate.

Roma, 21 maggio 2003

1l dirigente: GUARINO
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GAZZETTA {3} UFFICIALE

DELLA REPUBLICA ITALIANA

Tipo A

Tipo A1

Tipo B

Tipo C

Tipo D

Tipo E

Tipo F

Tipo F1

N.B.:

CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2003 (Salvo conguaglio)*

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 219,04) - annuale € 397,47

(di cui spese di spedizione € 109,52) - semestrale € 217,24
Abbonamento aifascicoli dellaserie generale, inclusi i soli supplementi ordinari contenenti i provvedimenti legislativi:

(di cui spese di spedizione € 108,57) - annuale € 284,65

(di cui spese di spedizione € 54,28) - semestrale € 154,32
Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29) - annuale € 67,12

(di cui spese di spedizione € 9,64) - semestrale € 42,06
Abbonamento aifascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE:

(di cui spese di spedizione € 41,27) - annuale € 166,66

(di cui spese di spedizione € 20,63) - semestrale € 90,83
Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31) - annuale € 64,03

(di cui spese di spedizione € 7,65) - semestrale € 39,01
Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02) - annuale € 166,38

(di cui spese di spedizione € 25,01) - semestrale € 89,19
Abbonamento aifascicolidellaserie generale, inclusituttii supplementiordinari, ed aifascicolidelle quattroserie speciali:

(di cui spese di spedizione € 344,93) - annuale € 776,66

(di cui spese di spedizione € 172,46) - semestrale € 411,33

Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i soli supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai
fascicoli delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione € 234,45)

(di cui spese di spedizione € 117,22)

annuale € 650,83
semestrale € 340,41

L’abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili
Integrando con la somma di € 80,00 il versamento relativo al tipo di.abbonamento della Gazzetta Ufficiale - parte prima -
prescelto, si ricevera anche I'Indice repertorio annuale cronologico per-materie anno 2003.

BOLLETTINO DELLE ESTRAZIONI

Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 86,00

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 55,00

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzidivendita: serie generale € 0,77
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 0,80
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 0,80
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16 pagine o frazione € 0,80
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 5,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il (inserzioni)
Abbonamento annuo (di cui spese di spedizione €.120,00) € 318,00
Abbonamento semestrale (di cui spese di spedizione € 60,00) € 183,50
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 0,85
1.V.A. 20% inclusa
RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI
Abbonamento annuo € 188,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni € 175,00
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 17,50

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per I'estero i prezzi di vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi ad anni_precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate € raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.

N.B. - Gli abbonamenti annui decorrono dal 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre.

Restano confermati gli sconti in uso applicati ai soli costi di abbonamento

ABBONAMENTI UFFICI STATALI
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento al netto delle spese di spedizione

* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C.
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