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QGEETTO: Determinazione DET) ICENE, flacone eon patvere 100mg solvente da 10m,
soluzione per infusione

Si trasmette in copia la determinazione AIFA che autorizza i ditta Sanofi
Avenlis S.p.A, ad importare 1un nuovo quantitativo del medicinale indicaio in
oggetto.
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DETERMINAZIONE N° 8/GGIPG
L DIRETTORE GENERALE

VISTO TR.D. 27 luglic 1934, n. 1265, recante il Testo Unico delle Jegoi sanitarie;

VISTO §i D.M. 11 febbrajo 1997, concernente modalita di importazione di specialita
registrate allestero e sm. i;

VASTI gli articoli 8 e 8 del decreto legislativo 30 luglio 1909, n. 300 & s.m. i;

VIETO Il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 1685 e s.m. i
VISTA la legge 15 lugiio 2002, n_ 1485;

VISTO rarticoio 48 del decreto-fegge 30 seftembre 2003, . 269, convertito naella
legge 24 rovembre 2003, n. 326, con il quale & stala istituits I'Agenzia Haliana del
Farmaco;

VISTO i) Decreto del Minisiro del Lavoro, della Salute e delle Politiche Socialf del 16
agosto 2008, registrato dallUfficia Centrale del Bitfancie al Regiatro Visti Semplici, Fegiio
n. 803 in data 16 luglio 2008, con cui & stato norinato | Prof. Guido Rasi Dirsttore
Generale dell AlFA;

VISTO il Regolamento di organizzazions, di amministrazions o dellordinamento del
rersonale dellAgenzia Kaliana del Farmaco pubblicato sulla Gazzetia Ufficiale n, 254 del
31/10 /2009 con it quale & staio istituite FUfdo Qualitd dei Prodofti;

VISTO il dacreto legislative 24 aprile 2008, n, 219; -
VISTE le precedent determinazioni del 28.05 2007, del 30.06.2008,del 5.07.2008 &
del 16.07.2010 :

VISTA fistanza presentata daila Sanofi -~ Aveniis S.pA. prot. AIFA n. 0085710 del
08.07.2010, con la quale si chiede codesta Agenzia I'aUtorizzazions ad importare un
quantitativo pari 2 circa 250.000 unitd / anne del medicinale DETICENE soluzione per
Infusione - flacone polvere 1 00mg e solvents 10m), da Paesi delfUnione Europesa in cui
tale medicinale risufta regolarments registrata;

i W d10 7 R




MR 92000 P 34—
{5,106, 2011 18:17:32  UFFICIO POSTA s o 8703/

FAX

TENUTO CONTQ che sul territolio nazionale f verificane casi in cui & rifenuto utile
i trattamento cor medicinale DETICENE soluzione per infusione - flacone polvere 100mg
& solvente 10m! per il frattamento del Melanema maligne e i Linfoma di Hodgkin;

PRESO ATTO della disponibilita espressa dalfla societa Sanofi-Averiis SpA,
nelfistanza presentata in data 05.07.2011, a garantire Iz fomitura gratuita del DETICENE
dietre specifica richiesta delle strutiure sanitarie ed ospedaliers;

AL FINE di consenfire la dispenibilit del medisinale DETICENE soluzions per
infusiona - fiacone polvers 100mg e solvente 10m|

DETERMINA

1. La Societd Sanofi - Aventis S,p.A. & autorizzata ad importare dai Paesi delfUniona
Europea dove il medicinale DETICENE soluzione per infusione - flacone polvers
100my e solvente 10ml - risulta regolarmente registrata e & fomire diretamente a
fiiolo gratuito, su richiesta del medico della struttura sanitaria ed ospedaliera di
competenza, la suddetla specialitd medicinale pef la eura defle patologie per le quali &
registrata nel Paese di proverniznza,

2. Vautorizzazione di cui al comma 1 & valida per un anno e pud essere rinnaveta,
sussistendo i presupposti di fatio indicadi nelle premesse del presente provvedimento.

3. Alfini della tutela della salute puliblica, la ditta & autorizzata 2 fornire, oltre | terminj di
validita del presente prowedimento e nelfie mere delfeventuale emanazione di
provvedimento di rinnovo di euf al comma 2, le scorte del predetto medicinale presenti
sul territorio nazionale.

4. La societd Sanofi Aventis B.p.A, &, aliresi, auforizraia a detencre |e confezioni
importate presso fi proprio depositario fiductario, DHL Exel Supply Chain S.p.A,, con
sede in via delle Industrie, 2 - 20090 Settala - Milana.

5. La richiesta delle struiture sanitarie ad ospedaliers di cui al comma 1, finalizzata alla
cura delle patologie per le quali il medicinale in questione & registrato nel Paese di
provenienza, dave assere elaborata nel rispefio delfallegato al presente decreto, che
ne costituisce parte integranie, da parte del personale medico in servizio presso la
stesse stiutture e deve assers rasmessa, per conoscenza, anche allAgenzia Htafiana
del Farmaco, al fine di consentire un menitoraggio sul corretto impiego ferapeutico del
meadicinale in questione.

Roma, 15 Luglio 2011

Il. DIRETTORE: GENERALE

Dr.ssa T.R.0.
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Allegato Alla Spett.le Societd
Sanofi-Aventis S.p.A.
Viale Bodio 37/b
20158 Milano
e e,  Al'Agenzia ltaliana del Farmaco
Via del Tritone, 131
00187 Roma
Fax 06 59784313
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shiede a fitolo gratuito

alla ditta Sanofi-Aventis 3.p.A,

fa fomitura del medicinale DETICENE facone con polvers 100mg + solvente 10mi
soluzione per infusione

nefla quantita di..........coovicinvneennenn Pt e eens O

per la cura del paziente affetto da..........v..e . Wt rae e g ree e
Tale farmaco verra implegato sotto la dirsla respensabilith delle serivenie medico curante
dopo aver oltenuto, nel rispetto delia normativa vigente, il consenso informato del paziente
©, in cazo di minari o incapaci, di chi esercita 1a patria potasta
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Per gli aspetti di propria competenza
Il Dirigente della Farmacia Ospedaliera
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Indirizzo della Farmacia Qspedaliera presso
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