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Oggetto: Determina AIFA 16 gennaio 2023: 

 Proroga piano terapeutico medicinale  

 RANEXA     

 

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI 

 

ALLE UNIONI REGIONALI 

     

PRECEDENTI: Circolare Federfarma n. 489 del 28 ottobre 2022.  

     

 

Questa Federazione informa che sulla G.U. n. 17 del 21 gennaio 2023 è stata pubblicata la 

Determina AIFA 16 gennaio 2023 (Determina n. 22/2023) recante : “Proroga del piano terapeutico 

del medicinale per uso umano «Ranexa»” (allegato n.1) in vigore dal 22 gennaio 2023. 

 

Nel richiamare i contenuti della circolare Federfarma 489/2022 con la quale è stata 

commentata la Determina AIFA n. 757/2022 del 18 ottobre 2022, si evidenzia che, con il 

provvedimento in oggetto,  l’AIFA ha prorogato il termine per la redazione del Piano terapeutico 

di RANEXA - allegato alla  citata determina AIFA n. 757/2022 -  di ulteriori tre mesi, solo 

limitatamente ai pazienti già in trattamento al fine di consentirne la continuità terapeutica.  

 

La redazione del piano terapeutico da parte dello specialista, per i pazienti già in trattamento, 

potrà avvenire entro un periodo massimo di sei mesi a decorrere dalla data di efficacia della suddetta 

Determina n. 757/2022, ossia dal 25 ottobre 2022. 

 

Cordiali saluti. 

 IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE 

 Dott. Roberto TOBIA Dott. Marco COSSOLO 

 

All. n. 1 

 

 

La presente circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it 

contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali. 

 



—  18  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1721-1-2023

  Confezioni:  
 «20 mg/5 mg capsule rigide» 30 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 048495055 (in base 10); 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 7,74; 
 «20 mg/10 mg capsule rigide» 30 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 048495131 (in base 10); 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 9,15; 
 «10 mg/5 mg capsule rigide» 30 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 048495016 (in base 10); 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 5,76; 
 «10 mg/10 mg capsule rigide» 30 capsule in blister 

OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 048495093 (in base 10); 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 7,19.   

  Art. 2.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 

 Roma, 13 gennaio 2023 

 Il dirigente: TROTTA   

  23A00306

    DETERMINA  16 gennaio 2023 .

      Proroga del piano terapeutico del medicinale per uso 
umano «Ranexa».     (Determina n. DG/22/2023).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della Salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’agenzia (comunicazione in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu-
gno 2016) (in appresso «regolamento»); 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 

 Vista la determina AIFA n. 757/2022 del 18 ottobre 
2022, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana n. 249 del 24 ottobre 2022; 

 Visto il parere espresso dalla commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 5-6 e 15 dicembre 2022, 
con cui si ritiene necessario prorogare il Piano terapeutico 
(PT) AIFA per «Ranexa», allegato alla sopra richiamata 
determina AIFA n. 757/2022 del 18 ottobre 2022; 

 Ritenuto di dover procedere alla proroga del termine 
per la redazione del piano terapeutico AIFA relativo al 
farmaco «Ranexa»; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Proroga piano terapeutico per «Ranexa»    

     1. È prorogato il termine per la redazione del Piano te-
rapeutico di RANEXA, come già allegato alla determina 
AIFA n. 757/2022 del 18 ottobre 2022, richiamata nelle 
premesse, di ulteriori tre mesi solo limitatamente ai pa-
zienti già in trattamento al fine di consentirne la continu-
ità terapeutica. 

 2. La redazione del piano terapeutico da parte dello 
specialista, per i pazienti già in trattamento, potrà avveni-
re entro un periodo massimo di sei mesi a decorrere dalla 
data di efficacia della suddetta determina n. 757/2022.   

  Art. 2.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 16 gennaio 2023 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  23A00307

    UNIVERSITÀ DEGLI STUDI 
DI SCIENZE GASTRONOMICHE

  DECRETO RETTORALE  9 gennaio 2023 .

      Approvazione dello statuto.    

     IL RETTORE 

 Vista la legge 9 maggio 1989, n. 168; 
 Visto il decreto ministeriale 15 aprile 2005 con il 

quale è stata istituita l’Università degli studi di scienze 
gastronomiche; 


