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OGGETTO: Determinaziona . 13/ GCEQ del 23M0/2041
o HAEMGCOMPLETTANF 14 polvera™

% yrasmette in copia la determinazione AIFA che autorlzza [a ditta CSL
BEHRING $.p.A. ad importare un nUoVo quantitativo del medicinale in

aggetio.

$i invita a darne massima diffustone alle strutturs interassate.

L. DIRIGENTE DELLYFFICIO

.ssa MARISA DELBO
-
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DETERMINAZIONE N. 13/6C/PQ

AREA VIGILANZA POST MARKETING
Ufficio Qualitd dei Pradoiti

L DIRIGENTE

VISTI gli articofi 8 e 9 dei decrelo legislativo 30 kiglin 19€8, n. 300 & sm.i;

VISTO Tarficolo 48 del decreto-eage 30 saffernbra 2003, n. 259, convertio nella
legge 24 novembre 2003, 1. 326, con i) quale ® stata lsfituite FAgenzia ltaliana del
Farmaco,

VISTO |l decrete del Ministro della Salute di concarte con i Ministri della Funzione
Pubblica & delfFacnomia e Finanze in data 20 setternbre 2004, n, 245 recants nome
sulforganizzaziona ed il snzionamento deiAgenzia [aliana de! Farmate, a norma de!
gomma 13 dell'art. 43 sopraceitato;

VISTO #i decraio legiglativo 30 macza 2001, n 185 e s.m. I

VISTA [a legge 15 luglio 2002, n. 145;

VISTO i dacreto jegislativo 24 aprile 2008, n. 218 & atie successive modifiche ed
intearazion; _

VISTO i D.M. 11 febbraio 1997, concernente modalitd di importazions di speciallta
registrate all'estero e s.mit;

VISTO il DM, 11 maggio 2004, sufta definlzione delle procedure da applicarsf in
cas0 di femporanea carenza di specialita medicinall nel mercato naZionals;

VISTO il DM, 7 settembre. 2000, concemante importazione ed asportazione dél
sangue umano e dei suot prodotfi, per uso terapeiutico, profilatiico o diagnostica;

VISTO il Deoreto Ministerfale del 31 marzo 2008 goncernents, "Prescrizioni e
procadurs feeniche per | eseruzions del controlli dei fotff di medicinali immunologict e di
medicinali derivati dal aangue e d2l piasma urnani",

VISTO il Regolamente df organizzazions, di amministrazione e delfordiramernto del
personale delfAgenzia laliana del Farmaco pubblicate sulla Garecha Uficiale n. 254 del
71 Otfobre 2009 con i quale & stato istitvite FUfficio Qualita dei Prodotl;
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VISTA la determinazione diretioriale daf 27 dicembre 2008, con 1a quale & staio

conferito alla Doltoressa Marisa Delbd l'incarico di dirigente dellUtftcio Qualité dai Prodotii
aon decorrenza dal TA01/2010;

VISTA Ia domanda di autorizzaziona allimportazions In iafia presentata dalla CSL
Behring S.p.A. di Milano prot. AIFAIPQIM07442/,1/3 del 25M0/2011;

VISTE Ie precedentl determinazioni: prot, AIFA 63813 del 08/08/2008, prot. AlEA
00065 del 24/08/2008, prot. AIFA 106979 del 05/1 22006, prot, AIFA 3846 del 13/01/2007,
prat, AfFA 57615 del 01/08/2007, prot. AIFA 111861 del 05/1 1/2007, prot. AIFA 27952 del
13/03/2008, prot. ATFA 79638 del 29/07/2008, prot. AIFA 126911 del 05122008, prot.
AIEA 42678 dat 27/04/2009, prot. AIFA 62511 del 19/06/2009, prot. AIFA 74104 del
21/07/2009, prot. AIFA 87598 del 01/09/2000, & successive pomunicazioni prot. AIFA
28873 prot. AIFA 11343, prot, AlFA 34323, prot. AIFA 42679, prot. AlFA 62511, pok
AIFA 130388 del 17 dicembre 2009, prot, AIFA 23408 de 04/02/2010, prot. AIFA 55480
del 18/04/2010, prot. AIFA 85217 del 07/07/2010, prot. AJFA 119659 def 20/10/2018, prot.
AIFA 3578 del 1401/2011, prot. AIFA 27739 del 18/03/2011, prot. AIFA 38078 del
08/04/2011, prat. AIFA 54834 del 23/06/2011, prot. AIEA 89508 del 04/07/2011, prot. AIFA
o048 del  27/07/2011, prot. AIFA 66403 del 240872011 per 1 madicinaie
Haemocampletan P, a base d fibinegeno umano purificato (Fattore [ della coagulaziane)
ottenuta da plasma umane, prodotto dalla ditta CSL Behiing GmbH Marburg Germania;

CONSIDERATO che sul termitoria nazionale risultano carenti medicinai & base dj
concerntrali di fibrinogene umano purificato (Fatfore | deliz coagulazionag) ottanuty da

plasma umano ad al fing di consentire la prosecuzione della terapia per 1 pazieni gid in_

tratfamento;

RITENUTO nacessario, 4l fini delia tutela della salute pubblica, adoftare misure
amministrative idonee a sanare la carenza segnalats an| terdtorio nazionalz, autarfzzendo
l|ma OCBL Behrng SpA.  ad  [Importare 500 confezioni del medicinale
nAENMOCOMBLETTAN P 1 g polvere” al prezzo di 400 Euro a confezionhe {IVA
eschisa), che corrisponde al prezzo “ex factory” in Germania;

DETERMINA

1. ’Azienda Tarmaceutica CSL Behring 8.p.A. & autorizzata ad impartars, dalia dita CSL
Rehring GmbH ~ Marbury Genmania, gid Indviduata nelle premesse, | medicinale
 "HAEMOCOMPLETTAN P 1 g polvere”, per 1a forniiura alle strutiure sanitarie locali ad

nspedaliere, un gquantiativo di:
v . 500 confezioni del jotto h. 22060911 con scadenza 31/06/2016;

. Batch Releage Cerdificate n. 12902M1 del 03.08.2011 rilasciato dal PEI
{Germania);

le confeziont sano del fipo "Intarnational Pack" in Jingua inglese; per ogni fomitura verra
allegata una copia delie caratteristiche de! pradotto In lingua faliana;
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{2 CSL. Behring 8.p.A. dovra formire il medicingie di cui al comma 1 alle stubiure
canfiarle ed ospedaiiera richiedenti, al prezze df 400 Euro & confezione (VA paclusa);

La CSL Behring S.p-A. & altres], autorZzata a datenere le confezioni imporiaie
presso if proprio depositario fiduciario, Ia FEGE LOGISTICS ltaiia 5.p.A,, con setle in
Via Buoz, 5 - Caleppio di Seftala — Milane;

La richieste da parte delle sfrutfure sanliarie ed ospedaliers dovra essere slaborata
sulla base del modulo aflegato alla presernte determinazions, che ne cosfituisce parte
integrante, da parte del persenale medics n senvizio presgo (e struture stesse @
trasmessa, [T GONOSCENzZa, anche allAgenzia lialiana del Farmaco, al fine di
consentite i monitaragaio del corretto Impiego terapeutico del medicinale in questione;
La sirtture sanitarie richiedenfi sona tefuie a verificare che I prodotio importato
risponda ai requisit di sicurezza e qualith delle specialith medicinali analoghe registrate
i [talia @ carenti @ che Futilizzazione del medicinale di cui al comma 1 avvenga softo 13
diretta responsahilitd del medico che (2 prescrive & la somminiatra;

L autorizzazione ha validits di sei mesl, dacorrent dalla data di adozione della prasante
deferminazione @ pofrd essers rinnovaia, ficorrendone | presupposti di fafto mndicatl
nalle pramaosse,

|- DIRIGENTE DELLUFFICLO
Dr.esa Marisa DELEO

wse LS

Dr.ssa A Lombardo
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" Allsgato Alla ditta CSL Behring S.p.A.,
V.Ie del Ghisallo 20
20161 MILANO

o.C.

AlP Agenzia Haliana def Farmaco
Via del Tritene, 181

00187 Roma

Fax 1§ 5978 4313
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alla ditta CSL Behyihg S.p.A.
I fornitura del medicinale *HAEMOCOMPLETTANP 14 polvera”
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Tale farmaco verra impiegafo soito a direita responsahbillia dello servenfe madics auranis
dopa aver oilenuto, 2i sensi del D.M. 1.8.1885, 1l consense infornato del pazienie o, in
cast di minori o incapaci, di ¢hi esercita la patia potestd
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It medico curante (firma PEr est@S0). .o irme s rviss i e

Par gk aspetfi di propria compstenza
1t Dirigents delia Farmacia Ospedaliera
{firma per esteso)........... . heereraraase it rnna R

indirizzo della Farmacia Ospedaliera prasso
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CSL Behring 8. p. A. Tel 0234964207 1208
Fax 02 34964264
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