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Alla Sanofi Pasteur MISD S.p.A.
Via degli Aldobrandeschi, 15

e
e_f;%fr;z;wk? ._Z{rz(g;w«- f//,%(u;mff 00163 Roma .

‘ A Fax 06 66409233 -297
' Agli Assessorati alla Sanita presso
Ufficio Qualita dei Prodotti le Regioni e le Province Autonome
LORO SEDI

p.c.

Alla Dr. ssa Maria Grazia Pompa
Ufficio V
DG Prevenzione Sanitaria
Ministero della Salute
Fax 06/ 59943096

OGGETTO: DET.n.18/GC/PQ/2012: “PROROGA NULLA-OSTA ALL'IMPORTAZIONE E
DISTRIBUZIONE DEL MEDICINALE “VAQTA ADULTI (VACCINO CONTRO L’EPATITE A
INATTIVATO, ADSORBITO ) 50U/IML - SIRINGA PRERIEMPITA SENZA AGO PRESALDATO.

St trasmette in copia la determinazione AIFA n.18/GC/PQ 2012 che autorizza
Vimportazione, la detenzione e la distribuzione alla Sanofi Pasteur MSD S.p.A.
del medicinale in oggetto.
A far data dal 01.10.2012, ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale, le
strutture sanitarie dovranno trasmettere trimestralmente ad AIFA, all'indirizzo di posta

certificata gualita.prodotti@aifa.mailcert.it, il riepilogo delle confezioni richieste cosi come

indicato nel modulo; la Sanofi Pasteur MSD S.p.A., dovra fornire all’AIFA con la medesima

cadenza trimestrale, il riepilogo delle confezioni fornite su supporto elettronico {CD ~rom).

Siinvita a darne massima diffusione alle strutture interessate

M/Il)iﬁgénte
(Marisa Delbo)

Si richiama, con 'occasione, Vattenzione della sezione del portale AIFA relativa alle carenze dei
medicinali, nella quale sono fornite le informazioni relative ai medicinali carenti ed a quelli revocati
a partire dal 1 gennaio 2008. Tale sezione & consultabile al’indirizzo: www.aifa.gov.it, accedendo
attraverso apposito banner situato nel’'homepage del sito.

NB; Il fax dell’Ufficio Qualita dei Prodotti & 06 59784313

AlFA - Agenzia ltaliana del Farmaco — Vio del Tritone, 181 ~ 00187 Roma - Tel, 06.5978401 - www.adenziafarmoco.cov. it




- PR/DC/AD Det. N 18 /GC/PQ/2012

AREA VIGILANZA POST MARKETING
Ufficio Qualita dei Prodotti

PROROGA NULLA-OSTA ALL'IMPORTAZIONE E DISTRIBUZIONE DEL MEDICINALE “VAQTA
ADULT! (VACCINO CONTRO L'EPATITE A INATTIVATO, ADSORBITO ) 50U/1ML - SIRINGA
PRERIEMPITA SENZA AGO PRESALDATO

IL DIRIGENTE

VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e s.m. i.;

VISTO l'articolo 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 268, convertito nella
legge 24 novembre 2003, n. 326, con il quale & stata istituita I’Agenzia Italiana del Farmaco;

VISTO il decreto del Ministro della Salute di concerto con i Ministri della Funzione
Pubblica e dell’Economia e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del
comma 13 dell’art. 48 sopra cifato;

VISTO il Regolamento di organizzazione, di amministrazione e dell’ordinamento del
personale dell’Agenzia ltaliana del Farmaco pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 149 del 29
giugno 2005;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e s.m. i.;
VISTA la legge 15 luglio 2002, n. 145;
VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m. i.;

VISTO il D.M. 11 febbraio 1997, concernente modalita di importazione di specialita
registrate all'esteroc e s.m. i.;

VISTO il D.M. 11 maggio 2001, sulla definizione delle procedure da applicarsi in caso
di temporanea carenza di specialitd medicinali nel mercato nazionale;

VISTO il D.M. 07 settembre 2000, concernente le modalitd di importazione ed
espertazione del sangue umano e dei suci derivati per uso terapeutico, profilattico e
diagnostico;



VISTO il conferimento di incarico di Dirigente dell’Ufficio “Qualita dei Prodotti”
dell’Area Vigilanza Post Marketing da parte del Direttore Generale del 21 dicembre 2009 alia
Dr.ssa Marisa Delbd con decorrenza dal 7/01/2010;

VISTA la richiesta della SANOFI PASTEUR MSD, prot. AIFA 104485 del 20/09/2012,
inerente la domanda di ulteriore proroga del nulla osta all'importazione del medicinale
VAQTA adulti (50U/1ml} siringa preriempita senza ago presaldato in confezionamento
tedesco {lotto NN27820 ) con scadenza 28/06/2013;

CONSIDERATO che il lotto in oggetto & gia stato autorizzato all'importazione con
prot. AIFA n. PQ/36932/P/1.1/3 del 06/04/2011 Ia cui validita inoltre e stata gia prorogata
con prot. n. AIFA/ PQ/91476/P/1.1/5 del 12/09/2011 e prot. n. AIFA/ PQ/26115/P/1.1/5;

RITENUTO necessario, ai fini della tutela della salute pubblica, adottare ulteriori
provvedimenti al fine di sanare la segnalata carenza sul territorio nazionale e consentire
I'approvvigionamento del medicinale in oggetto agli Assessorati alla Sanita ;

DETERMINA

1. la Sanofi Pasteur MSD S.p.A., & autorizzata ad importare e distribuire il medicinale
VAQTA adulti {vaccino contro 'epatite A inattivato, adsorbito } 50U/1ml, siringa
preriempita senza ago presaldato, {lotto NN27820) con scadenza 28/06/2013, in
confezionamento tedesco (in lingua tedesca) prodotto dalla Meck & Co., Inc. —
Sumneytown Pike, West Point, PA 19486 {(U.5.A.} nella quantita di: n. 2.169
confezioni, n. lotto NN27820 con scadenza 28 GIUGNO 2013;

2. Tale medicinale deve essere preparato come da Farmacopea Europea presso la
propria officina di produzione regolarmente autorizzata alla produzione in
conformitd alle Norme di Buona Fabbricazione. L'autorizzazione all'importazione
viene rilasciata a condizione che siano soddisfatti i requisiti di qualita, sicurezza,
efficacia ed innocuitd dei medicinali analoghi registrati in Italia. Il trasporto deve
essere effettuato nel rispetto delle norme di conservazione dei medicinali.

3. II suddetto prodotto verrd depositato in Italia unicamente presso i seguenti
magazzini:

FIEGE LOGISTICS ITALIA S.p.A. — Contrada Piombinara, 00034 Colleferro {(RM);
SANIFARMA - via Galileo Galilei 12/3, 2.1. Selve 35037 Teolo (PD);

e sara fornito alle Strutture Sanitarie e ai Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie
Locali che ne facciano richiesta e che dovranno verificare la corrispondenza del lotto
autorizzato.

4. Considerato che tale prodotto & importato in confezionamento tedesce {in lingua
tedesca) codesta Societa dovra far pervenire almeno un foglietto illustrativo in

lingua italiana a ciascuna struttura ricevente il farmaco.



5. Aisensi dell’art. 5 del D.M. del 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanita presso le
Regioni e le Province Autonome & consentita, fino a diverse indicazioni in tal senso,
“temporanea autorizzazione” ad acquistare, tramite le strutture sanitarie e i servizi di
farmacia territoriale che ne necessitano, il farmaco “VAQTA adulti (vaccino contro
I'epatite A inattivato, adsorbita ) 50U/1m), siringa preriempita senza ago presaldato,
in confezionamento tedesco {in lingua tedesca), reso disponibile dalla Sanofi Pasteur

MSD S.p.A., pressc i seguenti magazzini:
FIEGE LOGISTICS ITALIA S.p.A. — Contrada Piombinara, 00034 Colleferro (RM);
SANIFARMA —via Galileo Galilei 12/3, Z.I. Selve 35037 Teolo (PD);

6. A far data dal 01.10.2012, ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale,
le strutture sanitarie dovranno trasmettere trimestralmente ad AIFA, all'indirizzo di

posta certificata gualita.prodotti@aifa.mailcert.it, il riepilogo delle confezioni

richieste cosi come indicato nel modulo; la Sanofi Pasteur MSD S.p.A., dovra fornire
all’AlIFA con la medesima cadenza trimestrale, il riepilogo delle confezioni fornite su

supporto elettronico {CD —rom).

7. La presente autorizzazione all'importazione e alla fornitura del prodotto importato
ha validita sei mesi e pud essere revocata in gualsiasi momento per motivazioni e
circostanze diverse dalle attuali, che potrebbero determinarsi per cambiamenti
inerenti il fenomeno della carenza o che potrebbero risultare in contrasto con gli

interessi della collettivita e la tutela

WMGENTE

{ Marisa Delbo)



FAC SIMILE per riepilogo trimestrale da parte deile strutture sanitarie

Alla Agenzia ltaliana del Farmaco
Via dai Tritone, 181
00187 Roma

PEC: gualita.prodotti@aifa.mailcert.it

Si comunica che nel trimestre dal ...../....../201... al ... [ f201...

la scrivente struttura sanitaria ha richiesto alla Sanofi Pasteur MSD S.p.A.,

la fornitura del medicinale “VAQTA adulti (vaccino contro I'epatite A inattivato, adsorbito)

50U/1ml, siringa preriempita senza ago presaldato”

L= = I o TU T T - X o L U
Tale farmaco é stato impiegato sotto la diretta responsabilita del medico curante dopo aver
ottenuto, ai sensi del D.M. 1.9.1995, il consenso informato del paziente o, in caso di minori o

incapaci, di chi esercita la patria potesta.

Il Dirigente della Farmacia Ospedaliera
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Indirizzo della Farmacia Ospedaliera

(TIMbBro della struttUra). . e ettt e e eeeee e e e et em e anean



