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 ALLEGATO  O 

  

VIOLAZIONI DI GRAVI ENTITA’

art. 7 D.D. 850/2024 del 18/06/2024

Violazione delle previsioni presenti nel decreto istitutivo del corso:

1. Mancato rispetto della durata minima del corso (art. 2),

2. Mancato rispetto del monte ore da dedicare alle esercitazioni pratiche (art. 2 e Allegato A o A1),

3. Mancato rispetto del monte ore da dedicare alla teoria (art. 2 e Allegato A o A1),

4. Mancato rispetto della durata minima del corso di refresh (art. 5),

5. Mancato rispetto del monte ore da dedicare alle esercitazioni pratiche (art. 5 e Allegato G o H o H1),

6. Mancato rispetto del monte ore da dedicare alla teoria (art. 5 e Allegato G o H o H1),

7. Ammissione di discenti in numero superiore a quello riportato nell’autorizzazione (art. 2, comma 3),

8. Composizione della commissione di esame in forma differente da quella prevista dal Decreto (art. 3),

9. Utilizzo di strutture, attrezzature, equipaggiamenti, materiale e sussidi didattici relativi

all’addestramento teorico pratico difformi da quelli riportati nel decreto autorizzativo o non

revisionate/riconfezionate secondo normativa (allegato B),

10. Assenza dell’adozione delle precauzioni di sicurezza (allegato B),
11. Utilizzo di format di attestati non in linea con le previsioni del Decreto (allegati E, F, L e M).

  25A06835  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di cefepime, «Cefepima Noridem».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 452 dell’11 dicembre 2025  

 Codice pratica: RU/2024/189. 
 Procedura europea n. NL/H/4045/001-002/E/001 (inserire even-

tuali numeri procedura di variazioni intercorse prima della determina - 
indicate da personale tecnico). 

 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale CEFE-
PIMA NORIDEM, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto 
delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed eti-
chette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto, 
nella forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le 
specificazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Noridem Enterprises LTD con sede legale e do-
micilio fiscale in Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3, Office 115, 
1065 Nicosia, Cipro. 

  Confezioni:  
 «1 g polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 1 flacon-

cino in vetro - A.I.C. n. 051618015 (in base 10) 1K786Z (in base 32); 
 «1 g polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 10 flacon-

cini in vetro - A.I.C. n. 051618027 (in base 10) 1K787C (in base 32); 
 «1 g polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 50 flacon-

cini in vetro - A.I.C. n. 051618039 (in base 10) 1K787R (in base 32); 
 «2 g polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 1 flacon-

cino in vetro - A.I.C. n. 051618041 (in base 10) 1K787T (in base 32); 

 «2 g polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 10 flacon-
cini in vetro - A.I.C. n. 051618054 (in base 10) 1K7886 (in base 32); 

 «2 g polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 50 flacon-
cini in vetro - A.I.C. n. 051618066 (in base 10) 1K788L (in base 32). 

 Principio attivo: cefepime. 
 Produttore responsabile del rilascio dei lotti: Demo S.A. Pharma-

ceutical Industry - 21st Km National Road Athens–Lamia, 14568 Krio-
neri, Attiki, Grecia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilità:  

 classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: OSP - medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambien-
te ospedaliero o in una 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. 


