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    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  22 novembre 2023 .

      Entrata in vigore dei testi, nelle lingue inglese e francese, pubblicati nel supplemento 11.3 della Farmacopea europea 
11ª edizione.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visto l’art. 124 del regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, e successive modificazioni, recante «Approvazione del 
testo unico delle leggi sanitarie»; 

 Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, recante «Approvazione del regolamento per il servizio 
farmaceutico»; 

 Vista la legge 9 novembre 1961, n. 1242, recante «Revisione e pubblicazione della Farmacopea Ufficiale»; 

 Vista la legge 22 ottobre 1973, n. 752, recante «Ratifica ed esecuzione della convenzione europea per la elabora-
zione di una farmacopea europea, adottata a Strasburgo il 22 luglio 1964»; 

 Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Istituzione del Servizio sanitario nazionale»; 

 Visto l’art. 26 della legge 24 aprile 1998 n. 128, recante «Disposizioni per l’adempimento di obblighi derivanti 
dalla appartenenza dell’Italia alle Comunità europee»; 

 Vista la risoluzione AP-CPH (22)3 adottata in data 22 marzo 2022 dal Consiglio d’Europa,    European Committee 
on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care    (CD-P-PH), con la quale è stata decisa l’entrata in vigore dal 1° gen-
naio 2024 del Supplemento 11.3 della Farmacopea europea 11ª edizione; 

 Vista la risoluzione AP-CPH (22)6 adottata in data 15 dicembre 2022 dal Consiglio d’Europa,    European Commit-
tee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care    (CD-P-PH), con la quale è stata decisa l’eliminazione dal 1° genna-
io 2024 della monografia Dopenezil cloridrato monoidrato (3067) della Farmacopea europea 11ª edizione; 

 Ritenuto di dover disporre l’entrata in vigore nel territorio nazionale dei testi adottati dalle richiamate risoluzioni, 
come previsto dal citato art. 26 della legge 24 aprile 1998 n. 128, nonché di chiarire che i testi nelle lingue inglese 
e francese di cui al presente provvedimento sono esclusi dall’ambito di applicazione della disposizione contenuta 
nell’art. 123, primo comma, lettera   b)  , del testo unico delle leggi sanitarie approvato con regio decreto 27 luglio 1934, 
n. 1265; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. I testi nelle lingue inglese e francese dei capitoli generali e delle monografie pubblicati nel Supplemento 11.3 
della Farmacopea europea 11a edizione, elencati nell’allegato al presente decreto, entrano in vigore nel territorio na-
zionale, come facenti parte della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana, dal 1° gennaio 2024. 

 2. La monografia Dopenezil cloridrato monoidrato (3067), elencata nella sezione «Testi eliminati» dello stesso 
allegato, è eliminata dalla Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana dal 1° gennaio 2024. 

 3. I testi nelle lingue inglese e francese richiamati al comma 1, non sono oggetto degli obblighi previsti 
dall’art. 123, primo comma, lettera   b)  , del testo unico delle leggi sanitarie approvato con regio decreto 27 luglio 
1934, n. 1265. Gli stessi testi, ai sensi dell’art. 26 della legge 24 aprile 1998, n. 128, sono posti a disposizione di 
qualunque interessato per consultazione e chiarimenti presso la Segreteria tecnica della Commissione permanente 
per la revisione e la pubblicazione della Farmacopea Ufficiale di cui alla legge 9 novembre 1961, n. 1242. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 22 novembre 2023 

 Il Ministro: SCHILLACI    
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QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�
�������� 3DUWLFOH�VL]H�DQG�VKDSH�

GHWHUPLQDWLRQ�E\�LPDJH�DQDO\VLV�
'pWHUPLQDWLRQ�GH�OD�WDLOOH�HW�GH�OD�
IRUPH�GHV�SDUWLFXOHV�
SDU�DQDO\VH�G¶LPDJHV�

'HWHUPLQD]LRQH�GHOOD�GLPHQVLRQH�H�
GHOOD�IRUPD�GHOOH�SDUWLFHOOH�
PHGLDQWH�DQDOLVL�GHOOH�LPPDJLQL�
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7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�

*DOOLL����*D��'27$12&�
VROXWLR�LQLHFWDELOLV�

������� *DOOLXP����*D��
'27$12&�LQMHFWLRQ�

*DOOLXP����*D��'27$12&�
�VROXWLRQ�LQMHFWDEOH�GH���

*DOOLR����*D��'27$12&�
SUHSDUD]LRQH�LQLHWWDELOH�

*DOOLL����*D��R[RGRWUHRWLGL�
VROXWLR�LQLHFWDELOLV�

������� *DOOLXP����*D��
R[RGRWUHRWLGH�LQMHFWLRQ��

*DOOLXP����*D��R[RGRWUpRWLGH�
�VROXWLRQ�LQMHFWDEOH�GH��

*DOOLR����*D��R[RGRWUHRWLGH�
SUHSDUD]LRQH�LQLHWWDELOH�

'52*+(�9(*(7$/,�H�
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7LWROR�LQ�ODWLQR� QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�
$GKDWRGDH�YDVLFDH�IROLXP� ������� $GKDWRGD�YDVLFD�OHDI� $GKDWRGD�YDVLFD��IHXLOOH�G¶�� $GKDWRGD�YDVLFD�IRJOLD�

�1RFH�GHO�0DODEDU�IRJOLD��
$UFWLL�UDGL[� ������� %XUGRFN�URRW� %DUGDQH��JUDQGH���UDFLQH�GH� %DUGDQD�UDGLFH�
&KU\VDQWKHPL�IORV� ������� &KU\VDQWKHPXP�IORZHU� &KU\VDQWKHPXP��IOHXU�GH�� &ULVDQWHPR�FLQHVH�ILRUH�
(FOLSWDH�KHUED�FXP�UDGLFH� ������� (FOLSWD�KHUE�ZLWK�URRW� (FOLSWD��SDUWLH�DpULHQQH�HW�UDFLQH�

G¶��
(FOLSWD�SDUWL�DHUHH�ILRULWH�

+HOLFKU\VL�IORV� ������� ,PPRUWHOOH�IORZHU� ,PPRUWHOOH��IOHXU�G¶�� (OLFULVR�PDULQR�ILRUH�
+LSSRFDVWDQL�FRUWH[� ������� +RUVH�FKHVWQXW�EDUN� 0DUURQQLHU�G¶,QGH��pFRUFH�GH�� ,SSRFDVWDQR�FRUWHFFLD�
/RQLFHUDH�MDSRQLFDH�IORV� ������� /RQLFHUD�MDSRQLFD�IORZHU� &KqYUHIHXLOOH�GX�-DSRQ��IOHXU�

GH��
&DSULIRJOLR�JLDSSRQHVH��
ILRUH�

0212*5$),(�
7LWROR�LQ�ODWLQR� QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�

%XSLYDFDLQXP� ������� %XSLYDFDLQH� %XSLYDFDwQH�� %XSLYDFDLQD�
'DELJDWUDQL�HWH[LODWL�PHVLODV� ������� 'DELJDWUDQ�HWH[LODWH�

PHVLODWH�
'DELJDWUDQ�pWH[LODWH��PpVLODWH�
GH���

'DELJDWUDQ�HWH[LODWR�
PHVLODWR�

/HYRFHWLUL]LQL�
GLK\GURFKORULGXP�

������� /HYRFHWLUL]LQH�
GLK\GURFKORULGH�

/pYRFpWLUL]LQH��GLFKORUK\GUDWH�
GH���

/HYRFHWLUL]LQD�FORULGUDWR�

7(67,�5(9,6,21$7,�
&$3,72/,�*(1(5$/,�

QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�
�������� 2VPRODOLW\� 2VPRODOLWp� 2VPRODOLWj�
�������� &KURPDWRJUDSKLF�VHSDUDWLRQ�

WHFKQLTXHV�
7HFKQLTXHV�GH�VpSDUDWLRQ�
FKURPDWRJUDSKLTXH�

7HFQLFKH�GL�VHSDUD]LRQH�
FURPDWRJUDILD�

�������� 7HVW�IRU�H[WUDQHRXV�DJHQWV�LQ�
YLUDO�YDFFLQHV�IRU�KXPDQ�XVH�

(VVDL�GHV�DJHQWV�pWUDQJHUV�GDQV�OHV�
YDFFLQV�YLUDX[�SRXU�XVDJH�KXPDLQ�

6DJJLR�SHU�JOL�DJHQWL�HVWUDQHL�QHL�
YDFFLQL�YLUDOL�SHU�XVR�XPDQR�

�������� &RORQ\�IRUPLQJ�FHOO�DVVD\�IRU�
KXPDQ�KDHPDWRSRLHWLF�
SURJHQLWRU�FHOOV�

7LWUDJH�GHV�SURJpQLWHXUV�
KpPDWRSRLpWLTXHV�KXPDLQV�IRUPDW�
FRORQLH�

'RVDJJLR�GHOOH�FHOOXOH�SURJHQLWULFL�
HPDWRSRLHWLFKH�XPDQH�IRUPDQWL�
FRORQLD�

������� 1XFOHDWHG�FHOO�FRXQW�DQG�
YLDELOLW\��

1XPpUDWLRQ�HW�YLDELOLWp�GHV�FHOOXOHV�
QXFOppHV�

&RQWD�H�YLWDOLWj�GHOOH�FHOOXOH�
QXFOHDWH�

������� )ULDELOLW\�RI�XQFRDWHG�WDEOHWV� )ULDELOLWp�GHV�FRPSULPpV�QRQ�HQUREpV� )ULDELOLWj�GHOOH�FRPSUHVVH�QRQ�
ULYHVWLWH�

�� 5HDJHQWV 5pDFWLIV� 5HDWWLYL�
������ 1DPHV�RI�KHUEDO�GUXJV�XVHG�LQ�

WUDGLWLRQDO�&KLQHVH�PHGLFLQH�
1RPV�GHV�GURJXHV�YpJpWDOHV�XWLOLVpHV�
HQ�PpGHFLQH�WUDGLWLRQQHOOH�FKLQRLVH�

1RPL�GHOOH�GURJKH�YHJHWDOL�
XWLOL]]DWH�QHOOD�PHGLFLQD�
WUDGL]LRQDOH�&LQHVH�
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7LWROR�LQ�ODWLQR� QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�
&RUSRUD�DG�XVXP�
SKDUPDFHXWLFXP�

������� 6XEVWDQFHV�IRU�
SKDUPDFHXWLFDO�XVH�

6XEVWDQFHV�SRXU�XVDJH�
SKDUPDFHXWLTXH�

6RVWDQ]H�SHU�XVR�
IDUPDFHXWLFR�

3KDUPDFHXWLFD� ������� 3KDUPDFHXWLFDO�
SUHSDUDWLRQV�

3UpSDUDWLRQV�SKDUPDFHXWLTXHV� 3UHSDUD]LRQL�IDUPDFHXWLFKH�

9$&&,1,�3(5�862�9(7(5,1$5,2�
7LWROR�LQ�ODWLQR� QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�

9DFFLQXP�IHEULV�IODYDH�
YLYXP�

������� <HOORZ�IHYHU�YDFFLQH��OLYH��9DFFLQ��YLYDQW�GH�OD�ILqYUH�
MDXQH�

9DFFLQR�YLYR�GHOOD�IHEEUH�
JLDOOD�

9DFFLQXP�LQIOXHQ]DH�YLYXP�
SHUQDVDOH�

������� ,QIOXHQ]D�YDFFLQH��OLYH��
QDVDO��

9DFFLQ�JULSSDO�QDVDO�YLYDQW� 9DFFLQR�YLYR�
GHOO¶LQIOXHQ]D��SHU�
VRPPLQLVWUD]LRQH�QDVDOH��

35(3$5$=,21,�5$',2)$50$&(87,&+(�H��
0$7(5,(�35,0(�3(5�35(3$5$=,21,�5$',2)$50$&(87,&+(�

7LWROR�LQ�ODWLQR� QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�
$ORYXGLQL����)��VROXWLR�
LQLHFWDELOLV�

������� $ORYXGLQH����)��LQMHFWLRQ� $ORYXGLQH����)���VROXWLRQ�
LQMHFWDEOH�G¶��

$ORYXGLQD����)��
SUHSDUD]LRQH�LQLHWWDELOH�

)OXGHR[\JOXFRVL����)��
VROXWLR�LQLHFWDELOLV�

������� )OXGHR[\JOXFRVH����)��
LQMHFWLRQ�

)OXGpVR[\JOXFRVH����)��
�VROXWLRQ�LQMHFWDEOH�GH��

)OXGHVRVVLJOXFRVLR����)��
SUHSDUD]LRQH�LQLHWWDELOH�

)OXRURFKROLQL����)��VROXWLRQ�
LQLHFWDELOLV�

������� )OXRURFKROLQH����)��
LQMHFWLRQ�

)OXRURFKROLQH����)���VROXWLRQ�
LQMHFWDEOH�GH��

)OXRURFROLQD����)��
SUHSDUD]LRQH�LQLHWWDELOH�

)OXRURGRSDH����)��DE�
QXFOHRSKLOD�VXEVWLWXWLRQH�
VROXWLR�LQLHFWDELOLV�

������� )OXRURGRSD����)���SUHSDUHG�
E\�QXFOHRSKLOLF�
VXEVWLWXWLRQ��LQMHFWLRQ�

)OXRURGRSD����)��SUpSDUpH�SDU�
VXEVWLWXWLRQ�QXFOpRSKLOH�
�VROXWLRQ�LQMHFWDEOH�GH��

)OXRURGRSD����)���
�SUHSDUDWD�PHGLDQWH�
VRVWLWX]LRQH�QXFOHRILOD��
SUHSDUD]LRQH�LQLHWWDELOH�

)OXRURPLVRQLGD]ROL����)��
VROXWLR�LQLHFWDELOLV�

������� )OXRURPLVRQLGD]ROH����)��
LQMHFWLRQ�

)OXRURPLVRQLGD]ROH����)��
�VROXWLRQ�LQMHFWDEOH�GH��

)OXRURPLVRQLGD]ROR����)��
SUHSDUD]LRQH�LQLHWWDELOH�

7HFKQHWLL����P7F��VHVWDPLEL�
VROXWLR�LQLHFWDELOLV�

������� 7HFKQHWLXP����P7F��
VHVWDPLEL�LQMHFWLRQ�

7HFKQpWLXP����P7F��
�VHVWDPLEL���VROXWLRQ�LQMHFWDEOH�
GH�

7HFQH]LR����P7F��VHVWDPLEL�
SUHSDUD]LRQH�LQLHWWDELOH�

'52*+(�9(*(7$/,�H��
35(3$5$=,21,�$�%$6(�',�'52*+(�9(*(7$/,�

7LWROR�LQ�ODWLQR� QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�
$JQL�FDVWL�IUXFWXV� ������� $JQXV�FDVWXV�IUXLW� *DWWLOLHU��IUXLW�GH�� $JQRFDVWR�IUXWWR�
%DOORWDH�QLJUDH�KHUED� ������� %ODFN�KRUHKRXQG� %DOORWH�QRLUH� %DOORWD��0DUUXELR�IHWLGR��
&RODH�VHPHQ� ������� &ROD� .ROD� &ROD��1RFL�GL�FROD��
*XDUDQDH�VHPHQ� ������� *XDUDQD� *XDUDQD��JUDLQH�GH�� *XDUDQj�VHPH�
0DWH�IROLXP� ������� 0DWH�OHDI� 0DWp��IHXLOOH�GH�� 0DWH�
0HQ\DQWKLGLV�WULIROLDWDH�
IROLXP�

������� %RJEHDQ�OHDI� 0pQ\DQWKH� 7ULIRJOLR�ILEULQR�

3HODUJRQLL�UDGL[� ������� 3HODUJRQLXP�URRW� 3pODUJRQLXP��UDFLQH�GH�� 3HODUJRQLR�UDGLFH�
3ODQWDJLQLV�RYDWDH�VHPLQLV�
WHJXPHQWXP�

������� ,VSDJKXOD�KXVN� ,VSDJKXO��JUDLQH�G¶���WpJXPHQW�
GH�OD�

,VSDJXOD�WHJXPHQWR�

3V\OOLL�VHPHQ� ������� 3V\OOLXP�VHHG� 3V\OOLXP��JUDLQH�GH�� 3VLOOLR�VHPH�
4XHUFXV�FRUWH[� ������� 2DN�EDUN� &KrQH��pFRUFH�GH�� 4XHUFLD�FRUWHFFLD�
6LO\EL�PDULDQL�H[WUDFWXP�
VLFFXP�UDIILQDWXP�HW�
QRUPDWXP�

������� 0LON�WKLVWOH�GU\�H[WUDFW��
UHILQHG�DQG�VWDQGDUGLVHG�

&KDUGRQ�PDULH��H[WUDLW�VHF�
SXULILp�HW�WLWUp�GH��

&DUGR�PDULDQR�HVWUDWWR�
VHFFR�UDIILQDWR�H�WLWRODWR�

6LO\EL�PDULDQL�IUXFWXV� ������� 0LON�WKLVWOH�IUXLW� &KDUGRQ�PDULH� &DUGR�PDULDQR�IUXWWR�
7RUPHQWLOODH�UKL]RPD� ������� 7RUPHQWLO� 7RUPHQWLOOH� 7RUPHQWLOOD�

35(3$5$=,21,�20(23$7,&+(�
7LWROR�LQ�ODWLQR� QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�
&DOFLL�LRGLGXP�
WHWUDK\GULFXP�DG�
SUDHSDUDWLRQHV�
KRPRHRSDWKLFDV�

������� &DOFLXP�LRGDWXP�IRU�
KRPRHRSDWKLF�SUHSDUDWLRQV�

&DOFDUHD�LRGDWD�WpWUDK\GUDWp�
SRXU�SUpSDUDWLRQV�
KRPpRSDWKLTXHV�

&DOFLXP�LRGDWXP�SHU�
SUHSDUD]LRQL�RPHRSDWLFKH�

6WU\FKQRV�QX[�YRPLFD�DG�
SUDHSDUDWLRQHV�
KRPRHRSDWKLFDV�

������� 1X[�YRPLFD�IRU�
KRPRHRSDWKLF�SUHSDUDWLRQV�

1X[�YRPLFD�SRXU�SUpSDUDWLRQV�
KRPpRSDWKLTXHV�

1X[�YRPLFD�SHU�
SUHSDUD]LRQL�RPHRSDWLFKH�
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7LWROR�LQ�ODWLQR� QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�

$PLNDFLQXP� ������� $PLNDFLQ� $PLNDFLQH� $PLNDFLQD�
$PSLFLOOLQXP�QDWULFXP� ������� $PSLFLOOLQ�VRGLXP� $PSLFLOOLQH�VRGLTXH� $PSLFLOOLQD�VRGLFD�
$WUDFXULL�EHVLODV� ������� $WUDFXULXP�EHVLODWH� $WUDFXULXP��EpVLODWH�G¶�� $WUDFXULR�EHVLODWR�
%HQ]\OSHQLFLOOLQXP�
EHQ]DWKLQXP�WHWUDK\GULFXP�

������� %HQ]\OSHQLFLOOLQ��
�EHQ]DWKLQH��WHWUDK\GUDWH�

%HQ]\OSpQLFLOOLQH�EHQ]DWKLQH�
WpWUDK\GUDWpH�

%HQ]LOSHQLFLOOLQD�
EHQ]DWLQLFD�WHWUDLGUDWD�

%LVPXWKL�VXEFDUERQDV� ������� %LVPXWK�VXEFDUERQDWH� %LVPXWK��VRXV�FDUERQDWH�GH�� %LVPXWR�VRWWRFDUERQDWR�
%LVPXWKL�VXEJDOODV� ������� %LVPXWK�VXEJDOODWH� %LVPXWK��VRXV�JDOODWH�GH�� %LVPXWR�VRWWRJDOODWR�
%LVPXWKL�VXEQLWUDV�
SRQGHURVXV�

������� %LVPXWK�VXEQLWUDWH��KHDY\� %LVPXWK��VRXV�QLWUDWH�GH��
ORXUG�

%LVPXWR�VRWWRQLWUDWR�
SHVDQWH�

%LVPXWKL�VXEVDOLF\ODV� ������� %LVPXWK�VXEVDOLF\ODWH� %LVPXWK��VRXV�VDOLF\ODWH�GH�� %LVPXWR�VDOLFLODWR�EDVLFR�
&HIDFORUXP� ������� &HIDFORU� &pIDFORU� &HIDFORU�
&KROHFDOFLIHUROXP� ������� &KROHFDOFLIHURO� &KROpFDOFLIpURO� &ROHFDOFLIHUROR�
&ODULWKURP\FLQXP� ������� &ODULWKURP\FLQ� &ODULWKURPLFLQH� &ODULWURPLFLQD�
'RQHSH]LOL�K\GURFKORULGXP� ������� 'RQHSH]LO�K\GURFKORULGH� 'RQpSp]LO��FKORUK\GUDWH�GH�� 'RQHSH]LO�FORULGUDWR�
)OXRFRUWRORQL�SLYDODV� ������� )OXRFRUWRORQH�SLYDODWH� )OXRFRUWRORQH��SLYDODWH�GH�� )OXRFRUWRORQH�SLYDODWR�
+DORIDQWULQL�K\GURFKORULGXP� ������� +DORIDQWULQH�K\GURFKORULGH�+DORIDQWULQH��FKORUK\GUDWH�G¶�� $ORIDQWULQD�FORULGUDWR�
,RGL[DQROXP� ������� ,RGL[DQRO� ,RGL[DQRO� ,RGL[DQROR�
,VRSURS\OLV�P\ULVWDV� ������� ,VRSURS\O�P\ULVWDWH� ,VRSURS\OH��P\ULVWDWH�G¶�� ,VRSURSLOH�PLULVWDWR�
.DOLL�DFHWDV� ������� 3RWDVVLXP�DFHWDWH� 3RWDVVLXP��DFpWDWH�GH�� 3RWDVVLR�DFHWDWR�
/DWDQRSURVWXP� ������� /DWDQRSURVW� /DWDQRSURVW� /DWDQRSURVW�
/HWUR]ROXP� ������� /HWUR]ROH� /pWUR]ROH� /HWUR]ROR�
0HS\UDPLQL�PDOHDV� ������� 0HS\UDPLQH�PDOHDWH� 0pS\UDPLQH��PDOpDWH�GH�� 0HSLUDPLQD�PDOHDWR�
1HRVWLJPLQL�EURPLGXP� ������� 1HRVWLJPLQH�EURPLGH� 1pRVWLJPLQH��EURPXUH�GH�� 1HRVWLJPLQD�EURPXUR�
2PHJD���DFLGRUXP�
WULJO\FHULGD�

������� 2PHJD���DFLG�WULJO\FHULGHV�2PpJD����WULJO\FpULGHV�
G¶DFLGHV��

$FLGL�RPHJD���WULJOLFHULGL�

3LPR]LGXP� ������� 3LPR]LGH� 3LPR]LGH� 3LPR]LGH�
5DEHSUD]ROXP�QDWULFXP� ������� 5DEHSUD]ROH�VRGLXP� 5DEpSUD]ROH�VRGLTXH� 5DEHSUD]ROR�VRGLFR�
5DOR[LIHQL�K\GURFKORULGXP� ������� 5DOR[LIHQH�K\GURFKORULGH� 5DOR[LIqQH��FKORUK\GUDWH�GH�� 5DOR[LIHQH�FORULGUDWR�
5DOWHJUDYLUL�NDOLFL�FRPSUHVVL� ������� 5DOWHJUDYLU�SRWDVVLXP�

WDEOHWV�
5DOWpJUDYLU�SRWDVVLTXH�
�FRPSULPpV�GH��

5DOWHJUDYLU�SRWDVVLR�
FRPSUHVVH�

5DOWHJUDYLUL�NDOLFL�FRPSUHVVL�
PDVWLFDELOHV�

������� 5DOWHJUDYLU�SRWDVVLXP�
FKHZDEOH�WDEOHWV�

5DOWpJUDYLU�SRWDVVLTXH�
�FRPSULPpV�j�FURTXHU�GH��

5DOWHJUDYLU�SRWDVVLR�
FRPSUHVVH�PDVWLFDELOL�

RRR�Į�7RFRSKHU\OLV�DFHWDV� ������� RRR�Į�7RFRSKHU\O�DFHWDWH� RRR�Į�7RFRSKpU\OH��DFpWDWH�
GH��

RRR�Į�7RFRIHULOH�DFHWDWR�

6DOEXWDPROL�VXOIDV� ������� 6DOEXWDPRO�VXOIDWH� 6DOEXWDPRO��VXOIDWH�GH�� 6DOEXWDPROR�VROIDWR�
6DOEXWDPROXP� ������� 6DOEXWDPRO� 6DOEXWDPRO� 6DOEXWDPROR�
6LWDJOLSWLQL�FRPSUHVVL� ������� 6LWDJOLSWLQ�WDEOHWV� 6LWDJOLSWLQH��FRPSULPpV�GH�� 6LWDJOLSWLQ�FRPSUHVVH�
6RLDH�ROHXP�UDIILQDWXP� ������� 6R\D�EHDQ�RLO��UHILQHG� 6RMD��KXLOH�GH��UDIILQpH� 2OLR�GL�VHPL�GL�VRLD�

UDIILQDWR�
6RWDOROL�K\GURFKORULGXP� ������� 6RWDORO�K\GURFKORULGH� 6RWDORO��FKORUK\GUDWH�GH�� 6RWDOROR�FORULGUDWR�
6WDYXGLQXP� ������� 6WDYXGLQH� 6WDYXGLQH� 6WDYXGLQD�
7KLDPLQL�QLWUDV� ������� 7KLDPLQH�QLWUDWH� 7KLDPLQH��QLWUDWH�GH�� 7LDPLQD�QLWUDWR�
7ULPHWKRSULPXP� ������� 7ULPHWKRSULP� 7ULPpWKRSULPH� 7ULPHWRSULP�
9LWDPLQXP�$�V\QWKHWLFXP�
GHQVDWXP�ROHRVXP�

������� 9LWDPLQ�$�FRQFHQWUDWH�
�RLO\�IRUP���V\QWKHWLF�

9LWDPLQH�$�V\QWKpWLTXH�
�FRQFHQWUDW�GH���IRUPH�
KXLOHXVH�

9LWDPLQD�$�VLQWHWLFD�
FRQFHQWUDWR�ROHRVR�

9RULFRQD]ROXP� ������� 9RULFRQD]ROH� 9RULFRQD]ROH� 9RULFRQD]ROR�
;DQWKDQL�JXPPL� ������� ;DQWKDQ�JXP� *RPPH�[DQWKDQH� *RPPD�[DQWDQD�
;\ORVXP� ������� ;\ORVH� ;\ORVH� ;LORVLR�
=LQFL�DFHWDV�GLK\GULFXV� ������� =LQF�DFHWDWH�GLK\GUDWH� =LQF��DFpWDWH�GH��GLK\GUDWp� =LQFR�DFHWDWR�GLLGUDWR�
=LSUDVLGRQL�PHVLODV�
WULK\GULFXV�

������� =LSUDVLGRQH�PHVLODWH�
WULK\GUDWH�

=LSUDVLGRQH��PpVLODWH�GH��
WULK\GUDWp�

=LSUDVLGRQH�PHVLODWR�
WULLGUDWR�

�
�

7(67,�&255(77,�
&$3,72/,�*(1(5$/,�

QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�
������ 5HIHUHQFH�VWDQGDUGV� (WDORQV�GH�UpIpUHQFH� 6WDQGDUG�GL�ULIHULPHQWR�(La correzione 

riguarda solo il testo inglese)�
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)250(�)$50$&(87,&+(�
7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�

3UDHSDUDWLRQHV�PROOHV�DG�
XVXP�GHUPLFXP�

������� 6HPL�VROLG�SUHSDUDWLRQV�IRU�
FXWDQHRXV�DSSOLFDWLRQ�

3UpSDUDWLRQV�VHPL�VROLGHV�SRXU�
DSSOLFDWLRQ�FXWDQpH�

3UHSDUD]LRQL�VHPLVROLGH�
SHU�DSSOLFD]LRQH�FXWDQHD�
(La correzione riguarda solo il 
testo francese)�

�
'52*+(�9(*(7$/,�H�

35(3$5$=,21,�$�%$6(�',�'52*+(�9(*(7$/,�
7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�

5KHL�H[WUDFWXP�VLFFXP�
QRUPDWXP�

������� 5KXEDUE�GU\�H[WUDFW��
VWDQGDUGLVHG��

5KXEDUE��H[WUDFW�VHF�WLWUp�GH�� 5DEDUEDUR�HVWUDWR�VHFFR�
WLWRODWR�

5KHL�UDGL[� ������� 5KXEDUE� 5KXEDUEH� 5DEDUEDUR�
6HUS\OOL�KHUED� ������� :LOG�WK\PH� 6HUSROHW� 7LPR�VHUSLOOR�

�
0212*5$),(�

7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�
&DOFLL�GREHVLODV�
PRQRK\GULFXP�

������� &DOFLXP�GREHVLODWH�
PRQRK\GUDWH�

&DOFLXP��GREpVLODWH�GH��
PRQRK\GUDWp�

&DOFLR�GREHVLODWR�
PRQRLGUDWR�

&LQFKRFDLQL�K\GURFKORULGXP� ������� &LQFKRFDLQH�K\GURFKORULGH� &LQFKRFDwQH��FKORUK\GUDWH�GH���&LQFRFDLQD�FORULGUDWR�(La 
correzione riguarda solo il testo 
inglese)�

&RGHLQL�K\GURFKORULGXP�
GLK\GULFXP�

������� &RGHLQH�K\GURFKORULGH�
GLK\GUDWH�

&RGpLQH��FKORUK\GUDWH�GH��
GLK\GUDWp�

&RGHLQD�FORULGUDWR�GLLGUDWR�

*O\FHUROL�GLVWHDUDV� ������� *O\FHURO�GLVWHDUDWH� *O\FpURO��GLVWpDUDWH�GH�� *OLFHUROR�GLVWHDUDWR�
.DOLL�VRUEDV� ������� 3RWDVVLXP�VRUEDWH� 3RWDVVLXP��VRUEDWH�GH�� 3RWDVVLR�VRUEDWR�
/HYRGURSURSL]LQXP� ������� /HYRGURSURSL]LQH� /pYRGURSURSL]LQH� /HYRGURSURSL]LQD�
9LWDPLQXP�$�V\QWKHWLFXP��
VROXELOLVDWXP�GHQVDWXP�LQ�
DTXD�GLVSHUJLELOH�

������� 9LWDPLQ�$�FRQFHQWUDWH�
�VROXELOLVDWH�HPXOVLRQ���
V\QWKHWLF�

9LWDPLQH�$�V\QWKpWLTXH�
�FRQFHQWUDW�GH���
VROXELOLVDW�pPXOVLRQ�

9LWDPLQD�$�VLQWHWLFD�
FRQFHQWUDWR�
VROXELOL]]DWR�HPXOVLRQH�

9LWDPLQXP�V\QWKHWLFL�
GHQVDWL�$�SXOYLV�

������� 9LWDPLQ�$�FRQFHQWUDWH�
�SRZGHU�IRUP���V\QWKHWLF�

9LWDPLQH�$�V\QWKpWLTXH�
�FRQFHQWUDW�GH���IRUPH�
SXOYpUXOHQWH�

9LWDPLQD�$�VLQWHWLFD�
FRQFHQWUDWR�SROYHUH�

�
7(67,�,/�&8,�7,72/2�(¶�02',),&$72�1(/�6833/(0(172������

Il titolo dei testi seguenti è stato cambiato nel Supplemento 11.3 
0212*5$),(�

QR�� 7LWROR�LQ�LQJOHVH� 7LWROR�LQ�IUDQFHVH� 7LWROR�LQ�LWDOLDQR�
������� 5DOWHJUDYLU�SRWDVVLXP�FKHZDEOH�

WDEOHWV�
5DOWpJUDYLU�SRWDVVLTXH��FRPSULPpV�j�
FURTXHU�GH��

5DOWHJUDYLU�SRWDVVLR�FRPSUHVVH�
PDVWLFDELOL�

 previously anciennement precedentemente 
� 5DOWHJUDYLU�FKHZDEOH�WDEOHWV� 5DOWpJUDYLU��FRPSULPpV�j�FURTXHU�GH�� 5DOWHJUDYLU�FRPSUHVVH�PDVWLFDELOL�
� � � �
������� 5DOWHJUDYLU�SRWDVVLXP�WDEOHWV� 5DOWpJUDYLU�SRWDVVLTXH��FRPSULPpV�GH�� 5DOWHJUDYLU�SRWDVVLR�FRPSUHVVH�
� previously anciennement precedentemente 
� 5DOWHJUDYLU�WDEOHWV� 5DOWpJUDYLU��FRPSULPpV�GH�� 5DOWHJUDYLU�FRPSUHVVH�

�
�
�

7(672�6263(62�
Il testo riportato di seguito è stato sospeso dalla Farmacopea Europea dal 1° luglio 2022 

0212*5$),(�
7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�

*RQDGRWURSLQXP�VHULFXP�
HTXLQXP�DG�XVXP�
YHWHULQDULXP�

�������*RQDGRWURSKLQ��HTXLQH�
VHUXP��IRU�YHWHULQDU\�XVH�

*RQDGRWURSKLQ��HTXLQH�VHUXP��
IRU�YHWHULQDU\�XVH�

*RQDGRWURSLQD�VLHULFD�
HTXLQD�SHU�XVR�YHWHULQDULR�

�
7(67,�(/,0,1$7,�

I testi riportati di seguito sono eliminati dalla Farmacopea Europea dal 1 gennaio 2024 
0212*5$),(�

7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�
'RQHSH]LOL�K\GURFKORULGXP�
PRQRK\GULFXP�

�������'RQHSH]LO�K\GURFKORULGH�
PRQRK\GUDWH�

'RQpSp]LO��FKORUK\GUDWH�GH��
PRQRK\GUDWp�

'RQHSH]LO�FORULGUDWR�
PRQRLGUDWR�

�
I testi riportati di seguito sono eliminati dalla Farmacopea Europea dal 1 luglio 2023 
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0212*5$),(�
9$&&,1,�3(5�862�80$12�

7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�
9DFFLQXP�GLSKWKHULDH��WHWDQL�
HW�KHSDWLWLGLV�%��$'1U��
DGVRUEDWXP�

�������'LSKWKHULD��WHWDQXV�DQG�
KHSDWLWLV�%��U'1$��YDFFLQH�
�DGVRUEHG��

9DFFLQ�GLSKWpULTXH��WpWDQLTXH�
HW�GH�O¶KpSDWLWH�%��$'1U��
DGVRUEp�

9DFFLQR�GLIWHULFR��WHWDQLFR�
H�GHOO¶HSDWLWH�%��'1$U��
DGVRUELWR�

9DFFLQXP�GLSKWKHULDH��
WHWDQL��SHUWXVVLV�H[�FHOOXOLV�
LQWHJULV��SROLRP\HOLWLGLV�
LQDFWLYDWXP�HW�KDHPRSKLOL�
VWLUSLV�E�FRQLXJDWXP�
DGVRUEDWXP�

�������'LSKWKHULD��WHWDQXV��SHUWXVVLV�
�ZKROH�FHOO���SROLRP\HOLWLV�
�LQDFWLYDWHG��DQG�
KDHPRSKLOXV�W\SH�E�
FRQMXJDWH�YDFFLQH�
�DGVRUEHG��

9DFFLQ�GLSKWpULTXH��WpWDQLTXH��
FRTXHOXFKHX[��j�FHOOXOHV�
HQWLqUHV���SROLRP\pOLWLTXH�
�LQDFWLYp��HW�FRQMXJXH�GH�
O¶KDHPRSKLOXV�W\SH�E��DGVRUEp�

9DFFLQR�GLIWHULFR��WHWDQLFR��
SHUWRVVLFR��FHOOXOH�LQWHJUH���
GHOOD�SROLRPLHOLWH�
�LQDWWLYDWR��H�GHOO¶HPRILOR�
WLSR�E�FRQLXJDWR��DGVRUELWR�

9DFFLQXP�GLSKWKHULDH��
WHWDQL��SHUWXVVLV�VLQH�FHOOXOLV�
H[�HOHPHQWLV�SUDHSDUDWXP�HW�
KHSDWLWLGLV�%��$'1U��
DGVRUEDWXP�

�������'LSKWKHULD��WHWDQXV��SHUWXVVLV�
�DFHOOXODU��FRPSRQHQW��DQG�
KHSDWLWLV�%��U'1$��YDFFLQH�
�DGVRUEHG��

9DFFLQ�GLSKWpULTXH��WpWDQLTXH��
FRTXHOXFKHX[��DFHOOXODLUH��
PXOWLFRPSRVp��HW�GH�O¶KpSDWLWH�
%��$'1U���DGVRUEp�

9DFFLQR�GLIWHULFR��WHWDQLFR��
SHUWRVVLFR��DFHOOXODUH��
PXOWLFRPSRVWR��H�
GHOO¶HSDWLWH�%��'1$U���
DGVRUELWR�

�
0212*5$),(�

7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�
$HWKHU�DQDHVWKHWLFXV� �������(WKHU��DQDHVWKHWLF� eWKHU�DQHVWKpVLTXH� (WHUH�SHU�DQHVWHVLD�
�
Il testo riportato di seguito è eliminato dalla Farmacopea Europea dal 1 aprile 2023 

0212*5$),(�
7LWROL�LQ�ODWLQR� 1R�� 7LWROL�LQ�LQJOHVH� 7LWROL�LQ�IUDQFHVH� 7LWROL�LQ�LWDOLDQR�

'LHWK\OVWLOEHVWURO� �������'LHWK\OVWLOEHVWURO� 'LpWK\OVWLOEHVWURO� 'LHWLOVWLOEHVWUROR�
�

  23A06589  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  15 novembre 2023 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano, a base 
di talquetamab, «Talvey».     (Determina n. 126/2023).    

     IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZZATE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che istitui-
sce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993 n. 537 e successive mo-
dificazioni con particolare riferimento all’art. 8, comma 10, 
lettera   c)  ; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i 
Ministri della funzione pubblica e dell’economia e finanze in 
data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme sull’organizza-
zione ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato, così come mo-
dificato dal decreto n. 53 del Ministro della salute, di concerto 

con i Ministri per la pubblica amministrazione e la semplifica-
zione e dell’economia e delle finanze, del 29 marzo 2012 re-
cante: «Modifica al regolamento e funzionamento dell’Agen-
zia italiana del farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, 
comma 10 del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante 
«Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze 
delle amministrazioni pubbliche» e successive modificazioni 
ed integrazioni; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce pro-
cedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza dei me-
dicinali per uso umano e veterinario e che istituisce l’Agenzia 
europea per i medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodotti me-
dicinali per uso pediatrico, recante modifica del regolamento 
(CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/CE e del regola-
mento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 142 
del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della direttiva 


