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Roma,

AllaSpett.leSanofi S.p.A.
Viale Bodio n. 37
Ufficio Qualita dei Prodotti 00187 Milano
e Contrasto al Crimine Farmaceuticc
e
AgliAssessorati alla Sanita press
le Regioni de Province Autonome
LORO SEL

p.c.

Dott. F.P. Maraglino

Ufficio V

DG Prevenzione Sanitari
Ministero della Salute

Email: f.maraglino@sanita.it
PECdgprev@postacert.sanita.it

OGGETTO: RETTIFICA ALLA DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC/N. 42/2019 del 15/05/2019 -

PROROGA DEI TERMINI DI DISTRIBUZIONE DEL LOTTO IMPORTATO CON

DETERMINAZIONE AIFA PQ-PHCC N°94/2018 del 27/11/20BRTORIZZAZIONE
>>[/DWKZzZd «/KE > D N IE » {1iRPIiUAffvaccin conjugué de
d{aemophilus typeb t poudre et solvant pour solution injectable en seringue préremplie

(0,5ml) /Haemophilus typeb conjugate vaccinet powder and solvent for solution for

injection in prefilled syringe (0,5ml)/ vacuna conjugada contkaemophilus tipab t polvo

C ]*}oA v8 % E e<}op ]~v]vC & o Vi E]VP %E EP ~iUn

Si trasmette in copia la determinazione AIFA PQ-PhCC/N. 44/2019 del 17/05/2019, con la
guale laSanofi S.p.Aé stata autorizzata ad importare il medicinale in oggetto.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinaleSamofi S.p.Adovra trasmettere

lv (}E&u 8} A o /& U aqualithwrbd@itidpeWaifa.gov.it come da fac-

simile allegato, i dati riepilogativi delle confezioni del medicinale rispettivamente fornite.

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

Al €] Z] u of 88 vi]}v oo =« i]}v 0 %}ES o /& E o §]A soomfornitelevriformdzioni reldtweodiU v 00 < ©

medicinali carenti ed a quelli revocati a partire dal 1 gennaio 2008.0 « 1]}v }vepos Jo oo[]v JE]II
http://www.aifa.gov.it/content/carenze-e-indisponibiltaNB: le future domande di autorizzazione dovranno essere inviate per PEC al
seguente indirizzo: qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it
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PQPhCOOTBDDG N° Det44/2019

Al

UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO
DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC N°44/2019

RETTIFICA ALLA DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC/N. 42/2019 del 15/05/2019 - PROROGA
DEI TERMINI DI DISTRIBUZIONE DEL LOTTO IMPORTATO CON DETERMINAZIONE AIFA PC
PHCC N°94/2018 del 27/11/201AUTOR ¢+ «/KE >>[/DWKZd MEHCINAEE

ACT HIB® 10pg/0,5ml= A ]v }vip PHaemopabi[us typeb t poudre et solvant pour

solution injectable en seringue préremplie (0,5mlIHAemophilus typeb conjugate vaccine

t powder and solvent for solution for injection in pre-filled syringe (0,5ml)/ vacuna
conjugada contraHaemophilus tipob t polvo y disolvente para solucion inyectable en

i E]vP % & &P ~TURAuos._

IL DIRGENTE

Vistigli articoli 8 e 9 del D.L.vo 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i.;

Visto o[ EEX 86 o0 X>X ii » 88§ u E 1iiiU vX 108U }VvA ES]S8} v o
vX ifoU }v ]Jo <p o *8 3 ]e3]3u]S o[ PovsgguEl ol M _ ¥ & Eu }
Vistoil D.L.vo 30 marzo 2001, n. 165 e s.m.i.;

Visto il Regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento del personale

e dalla nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione
dell’'AIFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3
febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell'art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, dal
Ministro della salute di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro
dell'economia e delle finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale e stato
dato awviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italisseaie generale- n. 140 del 17

giugno 2016;

Vista la determinazione direttoriale n. 1314 del 23 settembre 2016, con la quale é stato

}v( &]s} o }s8sX jtuv]} ] ']}YEP]} afjmter@®] oo[h(@]R YH o]S
dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico con decorrenza dal 01/10/2016;
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Visto il R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, recante il Testo Unico delle leggi sanitarie;

Visto il D.M. 11 febbraio 1997, concernente modalita di importazione di specialita registrate
00[ 8 E}i. Us X6} » 0A} o0 ESX Db 24 aprile 006, m 219 e

s.m.i.;

Visto il D.M. 11 maggio 2001 - Definizione di procedure da applicarsi in caso di temporanea

carenza di specialita medicinali nel mercato nazionale;

Visto il D.L.vo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i.;

Visto il D.M. 02 dicembre 2016, concerneribgsposizioni sull'importazione ed esportazione

del sangue umano e dei suoi prodptti

Vista la nota, prot.AIFA n62571 del 14/06/2016, con la quale 8NOFI PASTEUR MSD
S.p.A.ha comunicdo, in ottemperanza @ o[ & S X.M. 11/05/2001, il possibile stato di
carenza sul mercato nazionale del medicin€T HIB® (vaccittaemophilus influenzaeli

tipo b coniugato al tossoide tetanico) 1flaconcino monodose + 1 siringa preriempita

monodose con ago presaldato (A.1.@8473015);

Accertato il rischio dello stato di carenza del predetto medicinale nel normale circuito
distributivo;

Vistao[]*8 vi % & « Bandfi S.pArot. 0054032-13/05/2019-AIFA-AIFA_Q PhCC-
A, e successiva rettifica prot.0055719-16/05/2019-AIFA-AIFA_Q PhCCeA pes} E 11 1]}v
a distribuire il medicinaleimportato con determinazione AIFA PQ-PHCC n°94/2018 del
27/11/2018 ‘ACT HIB® 10upg/0,5mlvaccin }viuP u  Haempphilus typeb t poudre et
solvant pour solution injectable en seringue préremplie (0,5miHdemophilus typeb
conjugate vaccinet powder and solvent for solution for injection in pre-filled syringe
(0,5ml)/ vacuna conjugada contralaemophilus tipob t polvo y disolvente para solucion

]JvC § o v i E]VP % E& EM confezidfamento e lingua
francesefinglese/spagnold) o (Jv ] }ve VE3]E o[ %% E}AA]P]}v u v§}
Sanita;

Acquisitala dichiarazione di identita attestante che la composizione quali-quantitativa dei
medicinali ’ACT HIB® 10pg/0,5ml~A  ]v  }viu PHaemophilus typeb t poudre et
solvant pour solution injectable en seringue préremplie (0,5mlH@emophilus typeb
conjugate vaccinet powder and solvent for solution for injection in pre-filled syringe
(0,5ml)/ vacuna conjugada contrélaemophilus tipob t polvo y disolvente para solucion

]JvE S o v i E]vP % E EIMM confezidiamento e lingua
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francese/inglese/spagnoloé identica a quella attualmente registrata in Italia con A.1.C.
028473015

Viste le precedenti determinazioni rilasciate dal 16/02/2017 al 27/11/2018;
adotta la seguente

DETERMINAZIONE

la Sanofi S.p.Ae autorizzata distribuire il medicinalenportato con determinazione AIFA
PQPHCC n°94/2018 del 27/11/2018:

e ACT HIB® 10p@5ml- ~A v }vipP iaemopbifus typeb t poudre et
solvant pour solution injectable en seringue préremplie (0,5mBademophilus type
b conjugate vaccinet powder and solvent for solution for injection in pre-filled
syringe (0,5ml)/ vacuna conjugada contkdaemophilus tipob t polvo y disolvente
% E e*}opg ]~v]JvC § o vVvi E]JVP %E EP ~TUAuoe. _

n°20.100Dosi; n° Lottd®3E191Mscadenza&0/04/2020;
in confezionamento e lingufrancese/inglese/spagnolo;

Batch Release Certificate liRH/17-1832rilasciato da: (ANSM) Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de sar(térancia)l 31/08/2017,

Prodotto da:Sanofi Pasteur Europe -14 Espace Henry Vallée, 69007 Lione (Francia).
LaSanofi S.p.A.dovra far pervenire almeno un foglietto illustrativo in lingua italiana a

ciascuna struttura ricevente il farmaco.

Il medicinale deve essere preparato secondo quanto previsto dalla Farmacopea Europea
presso la suddetta officina regolarmente autorizzata alla produzione in conformita alle

Norme di Buona Fabbricazione.
Il medicinale dovra essere fornito alle strutture sanitarie ed ospedaliere richiedenti, senza

apportare modifiche al prezzo di vendita in Italia del medicin@®€T HIB® (vaccino
Haemophilus influenzaeli tipo b coniugato al tossoide tetanico) 1flaconcino monodose + 1

siringa preriempita monodose con ago presaldato (A.l.C. 028473015);

Il trasporto deve essere effettuato nel rispetto delle norme di conservazione dei medicinali.
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Il medicinale potra essere depositato in Italia unicamente préssguentimagazzini

e DHL SUPPLY CHAIN S.p.A. - Via delle Industrie, 2, 20090 Settala, MILANO, Italia

e DHL SUPPLY CHAIN Sp.A]- & S]v U 100606 UsthalpvS. Palgmnba”,
Roma.

>[ u8}&E]JI1 1]}v. oo ]*3E] pl]}v Al v &EJo « ] 8 v 111}v

requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia analoghi a quelli dei medicinali registrati in Italia.

] +ve] o0o0[ EEX A o XDX ii u PP]} T11iU Po] <+ ++}E &] o0
WE}A]v udlvliu Jve v3]8 U (]v} JA &+ ]Jv ] 1]}v] ]Jv 8§ o
USIE 13v _ (U]+E E U % E | GanfBriedilei Sandzi di &aFmesiay E

Territoriale che ne necessitano, il medicinaleCT HIB® 10ug/0,5mlfvaccin conjugué de
d{aemophilus typeb t poudre et solvant pour solution injectable en seringue préremplie

(0,5ml) /Haemophilus typeb conjugate vaccinet powder and solvent for solution for

injection in pre-filled syringe (0,5ml)/ vacuna conjugada contdaemophilus tipab t polvo

C J]*}oA vE % E <}op ]~v JvC § o v i (heoRfeZlend@nentd ~TUf
linguafrancese/inglese/spagnolpimportato dallaSanofi S.p.A.allo scopo di assicurare la

prosecuzione dei programmi di trattamento a beneficio dei propri pazienti.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale, SANOFI S.p.A. dovra

trasmettere in formato Excel a /& U oo[]v ]@Gualiia.pradotti@pec.aifa.qov.it

come da fac-simile allegato, i dati riepilogativi delle confezioni del medicinale
rispettivamente fornite.

| dati riepilogativi dovranno essere comunicati non appena le scorte importate in base alla

presente determinazione saranno esaurite.

> % E * V3§ us}E]I 1]1}v 00[Ju%}ES I]}v U Z Jve v3 0 |
importato, ha validita di mesBEI (6) rinnovabili, e potra essere revocata in qualsiasi
momento per motivazioni, circostanze e fattori diversi dagli attuali, che potrebbero
determinarsi per variazioni dello stato di carenza o che potrebbero risultare in contrasto con

gli interessi della collettivita e la tutela della salute pubblica.

Roma, 17/05/2019
Il Dirigente
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DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MEDICINALE:/

oo[ P vI]

ALLEGATO 1
/S o] v o & Eu

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
Via del Tritone, 181

00187 Roma

PECqgualita.prodotti@pec.aifa.gov.it

i1RPItU¥facan

}vipP p Haempphilus typeb t poudre et solvant pour solution injectable en seringue
préremplie (0,5ml) Haemophilus typeb conjugate vaccinet powder and solvent for
solution for injection in pre-filled syringe (0,5ml)/ vacuna conjugada contiaemophilus

o Vi E]vP % &E

tipobt%}0A} C ]*}oA vE %o lopu ]~v JvC §
AGGIORNATI AL/ /20
Regione A.S.L/A.O Stru.ttur.a Descrizione quantita costo
sanitaria prodotto
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