_ AREA 3 - SORVEGLIANZA POST- MARKETING
DETERMINAZIONE [#¢/w. 28 pol. ~ 1
iL. PIRETTORE GENERALE

VISTI gii articoll 8 e & det decreto legislative 30 lugtic 1989, n. 300,

. VISTO Fant. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n. 269, convertlio nella

\egge 24 novembre 2003, n. 326, che lstituisce FAgenzia Haltana del Farmaco,

VISTOD it decreto del Ministro della Satute di cancarto con | Ministri della

Funzione Pubblica e dellEconamia e Finanze in data 20 sattembre 2004, n,
245 recante norms sulforganizzezione ed |l funzionamento del’Aganzia
ftaliana de! Farmaca, & norma del comma 13 dellart. 48 eopra citato;

LT
1 .

VISTO il regolamento i organizzazions, of amministraziong e

dellordinamento dei personale dell'Agenzia ltaliana del Farmaco pubhblicats
sulla Gazzetta Utficiale n. 254 dei 31 ottobre 2008;

VISTO il decreto legislative 30 marzo 2001, n. 185

VISTA la legge 15 luglia 2002, n. 145; '

VISTO il decreto legislative 24 aptils 2008, n. 219;

VISTO il Gecreto del Ministro del Lavora, della Saiute & delle Politiche Sociali

del 18 luglio 2008 di nomina del Prof. Guido Rasi in quallild di Direttore
Generale delfAgenzia Italiana del Farmaco, registrato dall'Ufficio Cenirals det

Bilancio af Registro Visti Semplici, Foglio n. 803 In data 18 luglio 2008,

VISTO il .degreto con l guale sono state ritasciate le autorizzazlani
atfimmissione In commercio n, 024332026 ¢ 024332013 det & ofiohra 1983
relative al medicinale indicato nella parte dispositiva defla presente
determinazione; |

CONSIDERATO che, al sarsi d&ll’art 38 del denretn legislative 24 aprlla 2008,
n 219%e successwe mndrt' cazioni ed integrazioni, & previsto, a r.:ancr: o butti i -
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titolart di - AIG, di presentare dumanda i _rin_nmrn decorsi 5 anni

3 dall’autonzzazlune angmaﬂ

GDNEIDERATU che fa mancaia praaentazmne defta domanda & rianovo
gomporta 1a dacadenza di diritto  deilautorizzazions - allimmissiong  in

commercio dsl medicinale alla scadenza del quinguennic;

" CONSIDERATO altrest che - 2 sanﬁn del comma 2 bis del sopra cltatc- articola

38 - nel casi in cul non venga presentata domanda rinnove, TAIFA ne da
sollecita comuricazione aj titotasi def'AIC e rende noto che i medicinale non
pub sszere o) commerclalizzeto; . ' '
VISTA la determingziona AlIFA, FVM del 18/01/2011 pubhlicata in (Gazzetia
Ufticiale n. 21 del 27i04/20141, che recepisce il mancato r_innﬂw,'tr'a gii aitrl,
del madicmala MALIASIN defia ditta ABBOTT Sr;

GONSIDERATO che per alcunt pezienti nen & stato ancord possibila LN

" passaggio a terapie alternative;

CONSIDERATO che fa suddetta Societd he dichiarato ia disponibilta a
conceders, 8 titolo gratmtn s confezioni glacerdi del medicinale "MALIASIN

50 confetti 100 mg' TALIASIN 50 confetti 25 mg", alle stutture sanitarie .
pubbliche, di cul alfallegato elenco, che na facciang dehiseia; | '
GDNEIDERATA Iassaluta necessitd ed urgenza 4i continuita tarapeltica, per i
casi di pazienti per | gual o passaggm ad aire terapie non & stato possibile,
nelle more di sotuzion| alternalive in mrsn di vailtazione; ' '
SENTITO it Mimistero della Saluts;

Adotia la seguente
DETERMINAZIONE

ART. 1

La ditta Abbott sl & autﬂﬂzzata a fornire, & litolo grauito, il medicinale
Maliggin, unltamente allultimo foglio ilustrativo autorzzato dall'AlFA, alle

‘strutturs sanitarie pubblichs identificate nelfelenco aliegato, eventuaiments

aggiornakile, che fa parie integrante della presents detstmainarions, o s
rivoigana | pazienti gid in trattamento oo il suddetto medicinaie & per i quali
non & state ancora. possibile il passaggm ad aitra terapia farmacologica.

Tal pazienti avranno diritte & medicinale disfra presentazione d! richiests
soritia a fimna del medico neumtogn lL.a presciizions poird contenaré un

nuraera massime di e confezioni di medacma!e per paziente, rinnovabile .

successivaments fino ad asaurimento scorle. e
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;. | inttn 43 ?’5‘:’6302 pan a '1'1 ?Dﬂ uﬂlté ancora glacenie Presso rl magazzmu
- EP@ di Campo Verde-della ditta stessa, "Maliasin 50 compresse rivestite 100

mg" lotto n. 75767C2 pari a 155 unitd e "Maliasin 25 mg 50 confetfi®, latte n.

. 78803C2 pari a 3475 unitd, giacenti entrambi presso il deposito di Lwraga

delfa ditta Abbott

Art. 2
Al fine di consentire fa distribuzione ai sensi del precedante art.f1, I

-provvadimento di ritiro lattl - AFAJUAO/MD9204/P/.5..a7.2 del UEH 072009 -

relafivo al lotto n. 75788C2 di “WALIASIN 50 confetti da 100 myg in bifster” |
motivato dal mancate aggrnmamentu del fag!m illustrative secando quanto
previsto dalla determina AIFA — Lificio Farmamwgllanza del 2B/11/2008, &

annullato.

IL DIRETTQRE GENERALE

" Prof. Guido RASI
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