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OGGETTO: Determinazione “BUSILVEX?, concentrato per soluzione per infusione #
flaconcini monouso da 10 ml

Si trasmette in copia la determinazione AIFA che autorizza la ditta Pierre
Fabre Pharma s.r.l ad importare il medicinale in oggetto,

Siinvita 2 dame massima diffusione alle strutiure interessate,
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AIFA

DETERMINAZIONE N. TIGCMDG

I RIRETTORE GEMERALE

WVISTO il R.D. 27 luglio 1934, n. 1285, recante il Testo Unico delle leggi sanitarie;

VISTO i DM. 11 febbraio 1997, concemente modabta di importazione di specialith
registrate allestero e £.m, i.;

VISTT gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e s.m. 1;
VISTO il decreto legistativo 30 marzo 2001, n. 185 e s.ro. i

WISTO Particolo 48 del decrefo-legge 30 sellembre 2003, n. 269, convertito nella legge 24
navembre 2003, n. 3286, con il quale & stata istituita 'Agenzia ltaliana del Farmaco;

YIBTO il Decreto del Ministro del Lavore, della Salute e delie Folitiche Sociali del 16 agosto
2008, registrato daliUficio Centrale del Bilancio al Registro Visti Semplici, Foglio n. 803 in data 16
luglic 2008, con cui & stato nominato il Prof. Guido Rasi Direttore Generale dell AiFA;

WVISTA la nota del Diretiore Generale dellAgenzia italiana del Farmaco prot. STDG/H6.p
del 16/06/2011 con al quale viene delegaio I Doft, Stefano Capponi, diretore dellUfficio Affari
Amministrativi, contabilita e bilancio, a sostituirdo temporaneamente nellesercizio delle ordinaris
funzioni a sé atiribuite in caso di propria agsenza o impedimento, ai sensi delParficolo 10, comma
4, del D.M. 20/09/2004, n. 245;

VISTOQ il Regolamenle i organizzazione, di amministrazione e delfordinamento del
personale deffAgenzia ltallana del Farmaco pubbiicato sulla Gazzeita Ufficiale n. 254 del 31 /10
2009 con il quale & stato istituito I'Ufficio Qualita dei Prodott;

VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n, 219;
VISTO it DM 11,05.2001;

VISTQ l'ari. 13, paragrafo 1, dél Regolamento (CE) n, 726/2004 del Parlamento europeo e
del Consiglio del 31 mavzo 2004 che istituisce procedure comunitarie per l'avtorizzazione e la
sorveglianza dei medicinali per uso umano e veterinario, e che istituisce I'agenzia europea per i
medicinali;

VISTA [a Decisione della Commissione Europea Dec C (2007) 6151, del 04-X11-2007, che
modifica Faulorizzazione ad immettere in commergio || medicinale per uso umano "Busilvex -
Busulfan® rilasciata con decisione C(2003)2662, iscrivendo nel registro comunitario dei medicinali
il medicingle “BUSILYEX", concentrato per soluzione per infusione 8 flaconcini monouso da
10 mi, con n. EL/03254/002;

VISTO I prowedimento di divieto di distribuzione e vendita, adottata dalPAIFA con nota
prot. AIFA/PO/P/E3502 del 16/06/2011 al sensi dellart. 144, cormma 1 del D. Lvo 219/2006 o
S.M.L, per iregolanitad amministrative rellimmissions in cormensio del medicinale “BUSILVEX™,
concerirato per soluzione per infusione 8 flaconcini menouso da 10 ml, con numero AIC
036326015 relativo a diversa confezione revocata;
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TENUTC CONTO dei mativi di necessith ed urgenza per i quaii deve essere garaniila
rimmediata disponibilith, a futela della salute pubblica, del medicinaie “BUSILVEX™, in guanto
traftas di farmace orfane indicate nel trattamento di condizionamenta precadente al trapianto di
cellule emopoietiche progeniirici in pazienti sia adulli che pediatrict;

VISTA llstanza presentata dalla Pierre Fabre Pharma 8.rl, prot, AIFA n. 84801 del
20.06.2011, con la quale si chiede a codesta Agenzia Taulorizzazione ad impaortare dal proprio
sentro di distribuzicne sito in Francia confezioni del medicinale “BUSILVEX”, concentrato per
soluzione per infusione 8 flaconcini monouse da 10 ml destinate ad aliro paese comunitaria,
con foglietto illustrativo multilingua;

PRESO ATTO della disponibiiita espressa dalla societa Pierve Fabre Phamna 3.r.k,
nelfistanza presentata in data 20.06.2011, nel garantire la fornitura del madicinale “BUSILVEX”,
dietro specifica richiesta delle strutture sanitarie ed ospedalisre;

AL FINE di censentire la pronta disponibility del medicinale “BUSILVEX”, concenirato per
soluzione per infusione § flaconcini monouso da 19 ml nelle more del completamento delia
procedura di classificazions ¢ prezzo da parte del I'AIFA

DETERMINA

1. La Societs Pierre Fabre Pharma S.nl, & ausiorzzata ad impertare, dal proprio centro di
distribuzione sito in Erancia, il medicinale “BUSILVEX”, concentrato per soluzione per
infusione 8 flaconcini monousc da 10 mi regolanmente posio in commercio  in
confezionamento estero con foglietio iustrativo multiingua, destinate al mercaio europeo, @ a
fornire direltamente il suddetio medicinale, su richiesta del medico della struttura sanitaria ed
ospadaliera di competenza, per Ia cura delle patologie per le quali & autorizzato allfimmissione
in commercio nella Comunita europea con procedura centralizzata.

5 La socicth Piere Fabre Pharma $.0.). &, aliresi, autorizzata a detenere le confeziont importate
presso il proprio depesitario di fiducia: Silvano Chiappareli Logistica S.p.A. nei depositi di
Livagra (L.O) - Via delle Industrie, cap 26814 & Anagni (FR) - Via Morolense, cap 03012.

3. Con caderza trimesirale sard formito, 2 cura della societh Pierre Fabre Pharma 8.k, un
riepilogo delie confezioni fornite,

4. La presente autorizzazione allimporiazione, che consenle la conseguente fornitura del
prodotto importato, ha velidita di sei mesi e polra essere rinnovata, qualora sussistano i
presupposti indicali nelle premesse del presente provvedimento. L'autorizzazione medesima
poira essere revocata in qualsiasi momento in casa di insorgenza di motivazioni & circostanze
diverse dalle attuali.

gz?z fl. MRETTORE GENERALE
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