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DETERMINA AIFA 25 GIUGNO 2021 - PAY-BACK (5%) PER IL 2021 

 

Sulla Gazzetta Ufficiale n. 154 del 30 giugno 2021 è stata pubblicata la Determina AIFA 25 
giugno 2021 recante “Procedura di pay-back 5% – Anno 2021” con la quale vengono 
definiti i criteri di applicazione del pay-back per l’anno 2021, ossia la possibilità per le 
aziende produttrici di versare direttamente alle Regioni un contributo economico in 
sostituzione della riduzione dei prezzi del 5%. 

Il provvedimento in oggetto contiene in allegato anche l’elenco delle confezioni (di classe 
A e H) interessate dalla procedura di pay-back in base alle scelte comunicate dalle 
rispettive aziende all’AIFA, in vigore dal 1 luglio 2021. 

Federfarma, dopo aver verificato l’elenco, ha proceduto, tramite Banca Dati, ad estrarre i 
soli medicinali per i quali sia intervenuta una modifica effettiva di prezzo, riportandoli 
nell’elenco allegato alla presente circolare (allegato n.1).  

Banca dati Federfarma è già aggiornata in base al provvedimento in esame.  

 
 
 
 
 

REVOCA AIC SPECIALITÀ MEDICINALI. ANTICIPAZIONE AIFA. 

 
L’Aifa ha fatto pervenire due determinazioni, di prossima pubblicazione in G.U., con le 
quali ha revocato, su rinuncia delle aziende produttrici, l’autorizzazione all’immissione in 
commercio delle seguenti specialità medicinali:  
 

AIC  SPECIALITA’  DITTA 

043416015 METOTREXATO ADD*SC 1SIR 2,5MG Addenda Pharma Srl 

043416027 METOTREXATO ADD*4SIR SC 2,5MG Addenda Pharma Srl 

043416039 METOTREXATO ADD*1SIR SC 7,5MG Addenda Pharma Srl 

043416041 METOTREXATO ADD*4SIR SC 7,5MG Addenda Pharma Srl 

043416054 METOTREXATO ADD*SC 1SIR 10MG Addenda Pharma Srl 

043416066 METOTREXATO ADD*4SIR SC 10MG Addenda Pharma Srl 

043416078 METOTREXATO ADD*SC 1SIR 12,5MG Addenda Pharma Srl 

043416080 METOTREXATO ADD*4SIR SC 12,5MG Addenda Pharma Srl 

043416092 METOTREXATO ADD*SC 1SIR 15MG Addenda Pharma Srl 

043416104 METOTREXATO ADD*4SIR SC 15MG Addenda Pharma Srl 

043416116 METOTREXATO ADD*SC 1SIR 17,5MG Addenda Pharma Srl 

043416128 METOTREXATO ADD*4SIR SC 17,5MG Addenda Pharma Srl 

043416130 METOTREXATO ADD*1SIR SC 20MG Addenda Pharma Srl 

043416142 METOTREXATO ADD*4SIR SC 20MG Addenda Pharma Srl 

043416155 METOTREXATO ADD*1SIR SC 22,5MG Addenda Pharma Srl 

043416167 METOTREXATO ADD*4SIR SC 22,5MG Addenda Pharma Srl 

043416179 METOTREXATO ADD*1SIR SC 25MG Addenda Pharma Srl 

043416181 METOTREXATO ADD*4SIR SC 25MG Addenda Pharma Srl 
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043416193 METOTREXATO ADD*1SIR SC 27,5MG Addenda Pharma Srl 

043416205 METOTREXATO ADD*4SIR SC 27,5MG Addenda Pharma Srl 

043416217 METOTREXATO ADD*1SIR SC 30MG Addenda Pharma Srl 

043416229 METOTREXATO ADD*4SIR SC 30MG Addenda Pharma Srl 

042417016 AFTEREL*1CPR 1,5MG Farmitalia Ind.chim.farm. Srl 

046425017 DIAPYLORI*OS 75MG+BUST+KIT Mayoly italia srl 

046425029 DIAPYLORI*OS 75MG+BUST Mayoly italia srl 

028181030 GLICERINA S PELL*PR INF 12SUPP Sanofi Srl 

028181042 GLICERINA S.PELLEGRINO*AD18SUP Sanofi Srl 

028181055 GLICERINA S PELL*BB 18SUPP Sanofi Srl 

028206011 TILARIN*SPRAY NAS 30ML 1% Sanofi Srl 

 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte dei suddetti farmaci revocati, 
ancora in corso di validità, le società titolari dell’AIC sono autorizzate allo smaltimento 
delle scorte entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione sulla G.U. della 
Determinazione Aifa. 
 

°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°°° 
 
L’Aifa ha fatto pervenire una determinazione, di prossima pubblicazione in G.U., con la 
quale ha revocato, su rinuncia della ditta Dentsply Sirona Italia Srl. l’autorizzazione 
all’immissione in commercio  della  seguente specialità medicinale:  
 

AIC SPECIALITA’ 

036013011 CARBOPLYINA*50TBF 1,8ML20MG/ML 

036013023 CARBOPLYINA*100TBF AD.1:100000 

036013035 CARBOPLYINA*50TBF AUTO.ADR.1:1 

036013062 CARBOPLYINA*50TBF AUTO 30MG/ML 

036013047 CARBOPLYINA*50TBF 30MG/ML 1,8M 

036013050 CARBOPLYINA*100TBF 30MG/ML 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte dei suddetti farmaci revocati, 
ancora in corso di validità, la società titolare dell’AIC è autorizzata allo smaltimento delle 
scorte entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione sulla G.U. della 
Determinazione Aifa. 
 
 
 
 

NOTIZIE INERENTI IL SERVIZIO FARMACEUTICO 

 
Si ha cura di trasmettere, in allegato, alcune informazioni relative all’espletamento del 
servizio farmaceutico, in possesso di questa Federazione che saranno pubblicate sul 
n. 14/2021 di Farma 7. 
La Banca Dati Federfarma è già aggiornata sulla base delle suddette variazioni.  
 


