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Oggetto: Importazioni, revoche, ritiri dal commercio di medicinali —Riepilogo comunicazioni AIFA
pubblicate sul sito web della Regione Lazio dal 22.3.2018 al 20 agosto 2018

Il Direttore della Direzione Regionale
Salute e Integrazione Sociosanitaria

Su proposta del Dirigente dell’ Area Risorse Farmaceutiche,
VISTA la L.R. del 18 febbraio 2002, n. 6 e successive modifiche ed integrazioni;

VISTA la DGR 837 dell’11.12.17 con la quale ¢ stato attribuito al Segretario generale pro tempore,
il potere di adozione degli atti e dei provvedimenti amministrativi inerenti la Direzione regionale
Salute e Politiche sociali;

VISTO il Decreto 18 dicembre 2017 n. G17573 “Art. 166 del Regolamento regionale n.1/2002.
Delega al dirigente dell’Area Risorse farmaceutiche della Direzione Regionale Salute e Politiche

Sociali;

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n.1 “Regolamento di organizzazione degli
uffici e dei servizi della Giunta Regionale” e successive modifiche ed integrazionti,

VISTO il Decreto Commissariale ad Acta U00606 del 30 dicembre 2015 con cui sono state istituite
le AA.SS.LL. "Roma 1" e "Roma 2", soppresse le AA.SS.LL. "Roma A", "Roma B", "Roma C" e
"Roma E" e ridenominate le AA.SS.LL. "Roma D" come "Roma 3", "Roma F" come "Roma 4",
"Roma G" come "Roma 5" ¢ "Roma H" come "Roma 6";

VISTA la Delibera di Giunta n. 271 del 05/06/2018 “Conferimento dell'incarico di Direttore della
Direzione regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria ai sensi del regolamento di
organizzazione 6 settembre 2002, n. 1. Approvazione schema di contratto” con cui & stato conferito
al Dott. Renato Botti I'incarico di Direttore della Direzione regionale Salute e Integrazione
Sociosanitaria a decorrere dalla data di sottoscrizione del contratto;

VISTO il Decreto Dirigenziale G09825 del 1.8.2018 di Delega, ai sensi degli articoli 164 e 166 del
r.r. n. 1/2002, alla dott.ssa Lorella Lombardozzi, dirigente dell’Area Risorse farmaceutiche, ad
adottare gli atti indifferibili e urgenti del Direttore della direzione regionale Salute e integrazione
sociosanitaria;

CONSIDERATO che, ai fini di perseguire gli obiettivi di efficacia, di imparzialita, di pubblicita e di
trasparenza propri della Legge 7 agosto 1990, n.241, il Responsabile della istruttoria del presente
provvedimento € il dr. Marcello Giuliani, funzionario dell’Area Risorse Farmaceutiche della
Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali;

VISTO il D.M. 11 febbraio 1997, concernente Modalita di importazione di specialitd medicinali
registrate all’estero” e s.m.i.;

VISTO 1l Decreto del Ministero della Salute del 11 maggio 2001 Definizione di procedure da
applicarsi in caso di temporanea carenza di specialitd medicinali nel mercato nazionale;
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VISTO il D.Lvo 24 aprile 2006, n.219 Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonche'
della direttiva 2003/94/CE. e s.m.i.;

VISTO il D.M. 12 aprile 2012, concernente Disposizioni sull’importazione e esportazione del
sangue umano e dei suoi prodotti;

TENUTO CONTO delle note della Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali n.391033 del
8.7.2014, n. 116788 del 25.2.2014, n.180523 del 13.10.2011 ¢ 87661 del 6.5.2011 con cui sono
state fornite disposizioni alle strutture sanitarie del Lazio per una rapida informazione circa le
importazioni dall’estero, i ritiri e le revoche dal commercio di medicinali, in applicazione di
provvedimenti specifici dell’ Agenzia Italiana del Farmaco -AIFA;

CONSIDERATO che nel sito web della Regione Lazio, all’interno dell’area “Farmaci”, sono stati
individuati link specifici denominati rispettivamente “Farmaci importati dall’estero”, “Farmaci
Ritirati e vietati dal commercio”, “Farmaci Ricommercializzati” e “Revoche su Rinuncia” dove
vengono pubblicate le determinazioni e le comunicazioni dell’AIFA inerenti le importazioni
dall’estero, le revoche e i ritiri di medicinali e che tale sito & aggiornato regolarmente da parte
dell’ Area Risorse Farmaceutiche della Direzione Regionale Salute e Politiche Sociali;

CONSIDERATO che dal 22 marzo 2018 al 20 agosto 2018 sono state pubblicate sul sito di cui al
punto precedente le determinazioni e le comunicazioni AIFA di importazione, revoca e ritiro di
medicinali;

RITENUTO necessario recepire con provvedimento dirigenziale gli atti emanati dall’Agenzia
Italiana del Farmaco AIFA inerenti le importazioni, ritiri e revoche dei medicinali, al fine di darne
formale comunicazione alle strutture sanitarie, agli ordini professionali dei medici e farmacisti e alle
associazioni sindacali di categoria;

Per quanto espresso in premessa, che si intende integralmente riportato,

DETERMINA

Negli elenchi di seguito indicati, denominati rispettivamente “Autorizzazione all’importazione di
medicinali”, “Ritiri dal commercio” , “Revoche su Rinuncia” e “Ricommercializzazioni” sono
riportati i farmaci oggetto di provvedimenti dell’ Agenzia Italiana del Farmaco -AIFA dal 22 marzo
al 20.8.2018 volti a definire le modalita di importazione dall’estero, di ritiro dal commercio, di
revoca su rinuncia di alcuni medicinali e di ricommercializzazione:

Autorizzazioni all'importazione di medicinali dal 22.3.2018 al 20.8.2018 pubblicate nel sito web
www.regione.lazio.it nel link “Farmaci importati dall’estero”

Importazione BOSENTAN MEDAC 125 mg nota AIFA 31030 del 19.3.2018.pdf

Importazione SANMIGRAN NOTA aifa 33438 del 23.3.2018.pdf

Importazione IMOVAX POLIOnota AIFA 32192 del 21.3.2018.pdf

Importazione ETOPOSIDE ACCORD 20 mg nota AIFA 34640 del 27.3.2018.pdf

Importazione FLUDROCORTISONE ACETATO 0,1 MG 100ML nota AIFA 37474 del 4.4.2018.pdf
Importazione TRUXIMA® (RITUXIMAB) 500mg.50m| (10ml.ml) nota AIFA 40746 del 11.4.2018.pdf
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ORALAIR® 300 IR nota AIFA 45314 del 23.4.2018.pdf

DIPRIVAN® 1 % nota AIFA 51214 del 8.5.2018.pdf

FLUDARABINE ACCORD nota AIFA 51206 del 8.5.2018.pdf

PETINIMID (ETOSUCCIMIDE)} 250 MG 100 CAPSULE nota AIFA 49961 del 4.5.2018.pdf
PENTAXIM nota AIFA 49965 del 4.5.2018.pdf

TUBERTEST nota AIFA 50048 del 4.5.2018.pdf

SANMIGRAN nota AIFA 52895 del 11.5.2018.pdf

NORITREN nota AIFA 52898 del 11.5.2018.pdf

ACT HIB nota AIFA 52899 del 11.5.2018.pdf

CLONE 61898 del 30.5.2018.pdf

HAEMOCOMPLETTAN P 1 g polvere 1 fiala nota AIFA 62711 del 1.6.2018.pdf
MYOCET®©50mg nota AIFA 59947 del 25.5.2018.pdf

MYOCET©50mg nota AIFA 59950 del 25.5.2018.pdf

BOOSTRIX TETRA nota AIFA 64579 del 5.6.2018.pdf

BOOSTRIX nota AIFA 64755 del 5.6.2018.pdf

MYOCET@50mg nota AIFA 57458 del 22.5.2018.pdf

PENTAVAC nota AIFA 56176 del 18.5.2018.pdf

FLUDROCORTISONE ACETATO nota AIFA 71752 del 22.6.2018.pdf

PETINIMID® (Ethosuximid) 250mg 100 Kapseln nota AIFA 71196 del 21.6.2018.pdf

IMUKIN® (rekombinantes humens interferon gamma -1b) nota AIFA 70647 del 20.6.2018.pdf

BOOSTRIX®© nota AIFA 70680 del 20.6.2018.pdf

FLUDARABINE® ACCORD HEALTHCARE (Fludarabinefosfaat) nota AIFA 68634 del 14.6.2018.pdf

MABCAPATH (alemtuzumab) nota AIFA 68864 del 14.6.2018.pdf

BOOSTRIX TETRA® nota AIFA 69384 del 15.6.2018.pdf

ENGERIX BO nota AIFA 67575 del 12.6.2018.pdf

BOOSTRIX© nota AIFA 66297 del 8.6.2018.pdf

HAEMOCOMPLETTAN P 1 g polvere 1 fiala nota AIFA 74873 del 2.7.2018.pdf
Test di diagnosi per la sensibilizzazione tubercolare nota Min.San. 19946 del 2.7.2018.pdf
HYDROCORTISONE ROUSSEL nota AIFA 80296 del 12.7.2018.pdf

CINRYZE nota AIFA 88840 del 31.7.2018.pdf

PIPERACILLIN-TAZOBACTAM nota AIFA 87448 del 27.7.2018.pdf

ORALAIR nota AIFA 84584 del 23.7.2018.pdf

PIPERACILLIN-TAZOBACTAM nota AIFA 84589 del 23.7.2018.pdf
FLUDARABINE® nota AIFA 93065 del 10.8.2018.pdf

TETRAXIM® nota AIFA 94407 del 17.8.2018.pdf

QARZIBA® - DINUTUXIMAB Beta - 4.5 mg nota AIFA 94436 del 17.8.2018.pdf

Ritiri dal commercio di medicinali dal 22.3.2018 al 20.8.2018 pubblicati nel sito web

www.regione.lazio.it nel link “Farmaci Ritirati e vietati dal commercio”

Ritiro  Reminyl 8 mg capsule a rilascio prolungato nota AIFA 33696 DEL 23.3.2018.pdf
Ritiro Acido Zoledronico Medac 4mg nata AIFA 34974 DEL 27.3.2018.pdf

Ritiro  LYNPARZA 448 capsule rigide da 50 mg nota AIFA 36544 del 30.3.2018.pdf
Ritiro  TOLIMAN gocce 6,7% 30 ml nota AIFA 35730 del 29.3.2018.pdf

Ritiro CLOREXIDINA e alcool etilico sanitas 1 It nota AIFA 46692 del 26.4.2018.pdf
Ritiro LOTTI Ecolab Production Italy nota AIFA 46701 del 26.4.2018.pdf
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LOTTI Ecolab Production Italy nota AIFA 46701 del 26.4.2018 ALLEGATO.pdf

CLOREXAN TINTURA 1000 ml nota AIFA 59963 del 25.5.2018.pdf

ENTEROGERMINA 2 miliardi capsule rigide 12 capsule nota AIFA 57403 del 22.5.2018.pdf

B RONCOMNES 100 mg 30 bustine nota AIFA 55136 del 16.5.2018.pdf

Alvenex 450 mg polvere per sospensione orale nota AIFA 76302 del 4.7.2018.pdf

Valsartan e Idrocloritazide Teva Pharma nota AIFA 77080 del 5.7.2018.pdf

Valsartan e Idrocloritazide Teva Pharma ELENCO LOTTI nota AIFA 77080 del 5.7.2018.pdf
VALSARTAN AUROBINDO nota AIFA 77142 del 5.7.2018.pdf

VALSARTAN TECNIGEN nota AIFA 77143 del 5.7.2018.pdf

VALSARTAN AUROBINDO ELENCO LOTTI nota AIFA 77142 del 5.7.2018.pdf

VALSARTAN TECNIGEN ELENCO LOTTI nota AIFA 77143 del 5.7.2018.pdf

VALSARTAN E HCT EG nota AIFA 77075 del 5.7.2018.pdf

Valsartan e |droclorotiazide Ranbaxy nota AIFA 77078 del 5.7.2018.pdf

Valsartan Zentiva nota AIFA 77082 del 5.7.2018.pdf

VALSODIUR nota AIFA 77085 del 5.7.2018.pdf

VALSODIUR ELENCO LOTTI nota AIFA 77085 del 5.7.2018.pdf

VALSARTAN E HCT EG ELENCO LOTTI nota AIFA 77075 del 5.7.2018.pdf

Valsartan e Idroclorotiazide Ranbaxy ELENCO LOTTI nota AIFA 77078 del 5.7.2018.pdf
Valsartan Zentiva ELENCO LOTTI nota AIFA 77082 del 5.7.2018.pdf

VALSARTAN PENSA nota AIFA 77056 del 5.7.2018.pdf

VALSARTAN ALTER nota AIFA 77062 del 5.7.2018.pdf

CANTESIO VALSARTAN VALSARTAN+IDROCLOROTIAZIDE DOC nota AIFA 77068 del 5.7.2018.pdf
VALSARTAN e VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ nota AIFA 77071 del 5.7.2018.pdf
VALSARTAN e VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ ELENCO LOTTI nota AIFA 77071 del 5.7.2018.pdf
CANTESIO VALSARTAN VALSARTAN+IDROCLOROTIAZIDE DOC ELENCO LOTTI nota AIFA 77068 del 5.7.2018.pdf
VALSARTAN PENSA ELENCO LOTTI nota AIFA 77056 del 5.7.2018.pdf

Valpression e Combisartan nota AIFA 77038 del 5.7.2018.pdf N
Pressloval e Validroc nota AIFA 77030 del 5.7.2018.pdf

Valbacomp e Alsartir nota AIFA 77043 del 5.7.2018.pdf

VALSARTAN VALSARTAN+IDROCLOROTIAZIDE ALMUS nota AIFA 770 del 5.7.2018.pdf
VALSARTAN VALSARTAN+IDROCLOROQTIAZIDE ALMUS ELENCO LOTTI nota AIFA 77050 del 5.7.2018.pdf
Valbacomp e Alsartir ELENCO LOTTI nota AIFA 77043 del 5.7.2018.pdf

Valpression e Combisartan ELENCO LOTTI nota AIFA 77038 del 5.7.2018.pdf

Pressloval e Validroc ELENCO LOTTI nota AIFA 77030 del 5.7.2018.pdf

Valpression e Combisartan ELENCO LOTTI RETTIFICA nota AIFA 77038 del 5.7.2018.pdf
VALSARTAN PENSA ELENCO LOTTI RETTIFICA nota AIFA 77056 del 5.7.2018.pdf

VALSARTAN PENSA CRINOS nota Aifa 418340 del 11.7.2018.pdf

VALSARTAN PENSA CRINOS comunicazione ditta nota Aifa 418340 del 11.7.2018.pdf
VALSARTAN PENSA CRINOS Elenco lotti nota Aifa 418340 del 11.7.2018.pdf

Zerinol Flu nota AIFA 79078 del 10.7.2018.pdf

AMBROMUCIL sciroppo nota AIFA 90508 del 3.8.2018.pdf

GUTTALAX 7,5 mg nota AIFA 89885 del 2.8.2018.pdf

VALSARTAN EG sottoposti a ritiro nota AIFA 467524 del 30.7.2018.pdf

Valbacomp nota AIFA 84926 del 23.7.2018.pdf

Valbacomp ALLEGATO nota AIFA 84926 del 23.7.2018.pdf

GUTTALAX 7,5 mg nota AIFA 92971 del 9.8.2018.pdf

PALEXIA 100 mg 30 compresse a rilascio prolungato nota AIFA 93977 del 14.8.2018.pdf
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Revoche su rinuncia dal 22.3.2018 al 20.8.2018 pubblicate nel sito web
www.regione.lazio.it nel link “Revoche su Rinuncia”
DIDANOSINA AUROBINDO nota AIFA 32516 del 21.3.2018.pdf
CLOPIDOGREL MYLAN GENERICS nota AIFA 32533 del 21.3.2018.pdf
CAPOTEN nota AIFA 32546 del 21.3.2018.pdf
GEMCITABINA ACCORD HEALTHCARE nota AIFA 34031 del 26.3.2018.pdf
BORTEZOMIB SANDOZ nota AIFA 34115 del 26.3.2018.pdf
ACEPLUS nota AIFA 34150 del 26.3.2018.pdf
LINEZOLID CIPLA nota AIFA 34174 del 26.3.2018.pdf
DORZOLAMIDE TIMOLOLO TEVA nota AIFA 39140 del 9.4.2018.pdf
DELORAZEPAM AUROBINDO nota AIFA 39168 del 9.4.2018.pdf
DIAZEPAM AUROBINDO ITALIA nota AIFA 44102 del 19.4.2018.pdf
VORICONAZOLO PHARMA REGURATORY SOLUTIONS nota AIFA 44131 del 19.4.2018.pdf
TRAXQVICAL nota AIFA 44174 del 19.4.2018.pdf
SYNZOLID nota AIFA 44202 del 19.4.2018.pdf
NICOTINA FERTIN nota AIFA 44248 del 19.4.2018.pdf
DIAZEPAM PFIZER nota AIFA 44272 del 19.4.2018.pdf
LISINOPRIL E IDROCLOROTIAZIDE IPSO PHARMA nota AIFA 44333 del 19.4.2018.pdf
DIOSMINA IPSO-PHARMA nota AIFA 44358 del 19.4.2018.pdf
LISINOPRIL E IDROCLOROTIAZIDE IG FARMACEUTICI nota AIFA 44383 del 19.4.2018.pdf
NASONEX nota AIFA 44220 del 19.4.2018.pdf
CLORISIP nota AIFA 45074 del 20.4.2018.pdf
DIMOVASS nota AIFA 45091 del 20.4.2018.pdf
RESMINA nota AIFA 45106 del 20.4.2018.pdf
DAVORDO nota AIFA 45120 del 20.4.2018.pdf
BIMATOPROST TEVA nota AIFA 45135 del 20.4.2018.pdf
ALGINOR nota AIFA 45159 del 20.4.2018.pdf
EDIREST nota AIFA 48066 del 30.4.2018.pdf
ASTUMIDE nota AIFA 48071 del 30.4.2018.pdf
IMIPENEM E CILASTATINA AUROBINDO ITALIA nota AIFA 48076 del 30.4.2018.pdf
ABACAVIR E LAMIVUDINA LUPIN nota AIFA 45626 del 23.4.2018.pdf
GLADEXA nota AIFA 45643 del 23.4.2018.pdf
MERBROMINA NOVA ARGENTIA nota AIFA 45666 del 23.4.2018.pdf
MENTOLO NOVA ARGENTIA nota AIFA 45725 del 23.4.2018.pdf
MERBROMINA NA nota AIFA 45768 del 23.4.2018.pdf
CLOPIDOGREL ACTAVIS nota AIFA 48494 del 2.5.2018.pdf
OSIPINE nota AIFA 48515 del 2.5.2018.pdf
MERBROMINA SELLA nota AIFA 51806 del 9.5.2018.pdf
BRIMONIDINA E TIMOLOLO TEVA nota AIFA 51823 del 9.5.2018.pdf
DAFALGAN nota AIFA 51832 del 9.5.2018.pdf
BORTEZOMIB MYLAN nota AIFA 59100 del 24.5.2018.pdf
DILATREND nota AIFA 59129 del 24.5.2018.pdf
PUPILLA nota AIFA 59185 del 24.5.2018.pdf
PARACALCITOLO TEVA nota AIFA 59208 del 24.5.2018.pdf
DULOXETINA SANDOZ GMBH nota AIFA 59237 del 24.5.2018.pdf
PIASCLEDINEnota AIFA 59258 del 24.5.2018.pdf
TERMAESPECT nota AIFA 59288 del 24.5.2018.pdf
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MAGNETOLUX nota AIFA 58145 del 23.5.2018.pdf

AMITIZA nota AIFA 58163 del 23.5.2018.pdf

OLAFID nota AIFA 58193 del 23.5.2018.pdf

REMIFENTANIL PFIZER nota AIFA 58213 del 23.5.2018.pdf
COLTOWAN nota AIFA 58234 del 23.5.2018.pdf

BACAMPICILLINA MYLAN GENERICS nota AIFA 58251 del 23.5.2018.pdf
TROSYD nota AIFA 53678 del 14.5.2018.pdf

CARBAMAZEPINA TEVA nota AIFA 53716 del 14.5.2018.pdf
TROSYD nota AIFA 53743 del 14.5.2018.pdf

VASOMOTAL nota AIFA 53771 del 14.5.2018.pdf
PARACETAMOLO AFOM nota AIFA 53794 del 14.5.2018.pdf
METILTIONINIO CLORURO MARCO VITI nota AIFA 72676 DEL 26.6.2018.pdf
ZOLTAR nota AIFA 74232 DEL 28.6.2018.pdf

REDARY nota AIFA 75445 del 3.7.2018.pdf

ENCIELA nota AIFA 75472 del 3.7.2018.pdf

ARMONIL nota AIFA 75477 del 3.7.2018.pdf

prodotti PRICETAG spa nota AIFA 75499 del 3.7.2018.pdf
DESAMETASONE FOSFATO BIOLOGICI ITALIA LABORATORIES nota AIFA 75511 del 3.7.2018.pdf
FRAGMIN nota AIFA 75533 del 3.7.2018.pdf

prodotti FARMAVOX S.r.|. nota AIFA 75546 del 3.7.2018.pdf
PREGABALIN TEVA nota AIFA 75563 del 3.7.2018.pdf
OSSITOCINA BIOLOGICI ITALIA nota AIFA 80339 del 12.7.2018.pdf
SEDOPUER F nota AIFA 80368 del 12.7.2018.pdf

PARVISEDIL nota AIFA 80410 del 12.7.2018.pdf

prodotti della BB FARMA S.r.l. nota AIFA 80552 del 12.7.2018.pdf
prodotti deila PRICETAG SPA nota AIFA 80565 del 12.7.2018.pdf
BIOMUNIL nota AIFA 80592 del 12.7.2018.pdf

RISEDRONATO PENSA nota AIFA 80600 del 12.7.2018.pdf
BETASERC nota AIFA 86845 del 26.7.2018.pdf

ROCURONIQ PFIZER nota AIFA 86855 del 26.7.2018.pdf
REGIOMEDICA GMBH nota AlFA 86859 del 26.7.2018.pdf
TYPHERIX nota AIFA 86867 del 26.7.2018.pdf

SERTRALINA PFIZER nota AIFA 92033 del 8.8.2018.pdf

DARDUM nota AIFA 92665 del 9.8.2018.pdf

DULOXETINA EIGNAPHARMA nota AIFA 92837 del 9.8.2018.pdf
XANTRAZOL nota AIFA 92851 del 9.8.2018.pdf

CYRDANAX nota AIFA 92888 del 9.8.2018.pdf

CETIRIZINA DOC GENERICI nota AIFA 92897 del 9.8.2018.pdf
VITAMINA C PFIZER nota AIFA 92909 del 9.8.2018.pdf

LUXERA nota AIFA 92916 del 9.8.2018.pdf

Ricommercializzazioni dal 22.3.2018 al 20.8.2018 pubblicate nel sito web
www.regione.lazio.it nel link “Farmaci Ricommercializzati”

Ricommercializzazione BOSENTAN MEDAC 125 mg nota AIFA 31730 del 20.3.2018
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Sul sito web della Regione Lazio, all’indirizzo www.regione.lazio.it nel link dedicato alla “Sanita”
e nel successivo link dedicato a “Farmaci”, sono indicati i provvedimenti di cui al punto precedente;
tale sito sara costantemente aggiornato al fine di recepire i provvedimenti emanati dall’AIFA.

I responsabili delle strutture sanitarie del Lazio, dovranno comunicare agli operatori sanitari
direttamente coinvolti nel processo di importazione, di ritiro dal commercio e di revoca dei
medicinali, il contenuto della presente determinazione al fine di dare piena applicazione delle
disposizioni AIFA.

La presente determinazione sara portata a conoscenza delle Aziende UU.SS.LL. ed Ospedaliere,
agli IRCCS, agli Ospedali Classificati, alle associazioni di categoria, agli Ordini Professionali dei
Farmacisti e dei Medici, alle associazioni sindacali di categoria e resa disponibile sul sito web della
Regione Lazio all’indirizzo www.regione.lazio.it nel link dedicato alla Sanita.
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