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Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopra indicate ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della fornitura: classificazione ai fini della fornitu-
ra: OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utiliz-
zabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina,
di cui al presente estratto.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determina, di cui al presente estratto.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca ¢/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Tutela di mercato

Il titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento,
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’AIC abbia
ottenuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeutiche nuove
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle
terapie esistenti.

Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.L.C. ¢ altresi responsabile del pieno rispetto di
quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtu del
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento
dell’immissione in commercio del medicinale.

11 presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, paragrafo 7), della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale
web dell’ Agenzia europea dei medicinali.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l'uso sicuro ed efficace del medicinale

I1 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ tenu-
to a porre in essere le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e
dettagliate nel piano di gestione del rischio (RMP).
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Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo eu-
ropeo (CRD) 10 novembre 2025, come indicata nella notifica di fine
procedura (EoP) trasmessa dallo stato membro di riferimento (RMS).

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.
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MINISTERO DELI’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

Comunicazione della Commissione UE relativa all’appro-
vazione della modifica ordinaria del disciplinare di pro-
duzione della denominazione di origine protetta dei vini
«San Gimignanoy.

Si rende noto che nella G.U.U.E. serie C del 19 febbraio 2025 ¢ sta-
ta pubblicata la comunicazione della Commissione UE relativa all’ap-
provazione della «modifica ordinaria», che modifica il documento uni-
co, del disciplinare di produzione della DOP dei vini San Gimignano,
avvenuta con il decreto ministeriale 15 ottobre 2024, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 249 del 23 ottobre 2024
cosi come rettificato con decreto ministeriale 30 ottobre 2024, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 262 dell’8 no-
vembre 2024.

Pertanto, ai sensi dell’art. 17, paragrafo 7, del regolamento (UE)
n. 33/2019, a decorrere dalla citata data di pubblicazione del 19 febbraio
2025 nella G.U.U.E., la «modifica ordinaria» in questione ¢ applicabile
sul territorio dell’Unione europea.

11 disciplinare di produzione della DOP dei vini San Gimignano
consolidato con la predetta «modifica ordinaria» ¢ pubblicato sul sito
internet ufficiale del Ministero all’apposita sezione «Qualita - Vini
DOP e IGP - Disciplinari di produzione», ovvero al seguente link: ht-
tps://www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/
IDPagina/4625
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Comunicazione della Commissione UE relativa all’appro-
vazione della modifica ordinaria del disciplinare di pro-
duzione della denominazione di origine protetta dei vini
«Vernaccia di San Gimignano».

Si rende noto che nella G.U.U.E. serie C del 19 febbraio 2025
¢ stata pubblicata la comunicazione della Commissione UE relativa
all’approvazione della «modifica ordinaria», che modifica il documento
unico, del disciplinare di produzione della DOP dei vini Vernaccia di
San Gimignano, avvenuta con il decreto ministeriale 15 ottobre 2024,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 249 del
23 ottobre 2024, cosi come rettificato con decreto ministeriale 30 otto-
bre 2024, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 262 dell’8 novembre 2024.

Pertanto, ai sensi dell’art. 17, paragrafo 7, del regolamento (UE)
n. 33/2019, a decorrere dalla citata data di pubblicazione del 19 febbraio
2025 nella G.U.U.E., la «modifica ordinaria» in questione ¢ applicabile
sul territorio dell’Unione europea.

11 disciplinare di produzione della DOP dei vini Vernaccia di San
Gimignano consolidato con la predetta «modifica ordinaria» ¢ pubblica-
to sul sito internet ufficiale del Ministero all’apposita sezione «Qualita
- Vini DOP e IGP - Disciplinari di produzione», ovvero al seguente /ink:

https://www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.
php/L/IT/IDPagina/4625
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