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LEGGE ANNUALE PER IL MERCATO E LA CONCORRENZA 2021

Art. 18

Farmaci in attesa di definizione del prezzo

All'articolo 12 del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, sono apportate le seguenti modificazioni: a)al comma
5, primo periodo, le parole: «un'eventuale domanda» sono sostituite dalle seguenti: «una
domanda»; b)il comma 5-ter e’ sostituito dal seguente: «5-ter. In caso di mancata
presentazione entro trenta giorni dal rilascio dell'autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale di cui al comma 3, I'AIFA sollecita I'azienda titolare della
relativa autorizzazione all'immissione in commercio a presentare la domanda di
classificazione di cui al comma 1 entro i successivi trenta giorni. Decorso inutilmente tale
termine, e' data informativa nel sito internet istituzionale dell'AIFA ed e’ applicato
l'allineamento al prezzo piu’ basso all'interno del quarto livello del sistema di
classificazione anatomico terapeutico chimico (ATC)».
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