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Ufficio Qualità dei Prodotti 

e Contrasto al Crimine Farmaceutico 

  
 

Alla Spett.le Sun Pharma Italia S.r.l. 
Viale Giulio Richard, 1 

 20143 Milano 

 
e 

 
Assessorati alla Sanità presso 

le Regioni e le Province Autonome 
LORO SEDI 

 

 

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “GEMCITABINE SUN® 

(gemcitabine) 10 mg/ml solution pour perfusion 1 poche à usage unique (1200 mg/120 ml)” 

 

Si trasmette in allegato la determinazione AIFA PQ-PhCC n. 140/2021, con la quale la 

SUN Pharma Italia S.r.l., legale Rappresentante in Italia di Sun Pharmaceutical Industries 

Europe BV – Paesi Bassi è stata autorizzata ad importare il medicinale in oggetto. 

 

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale, come disposto nella allegata 

determinazione, preme rammentare che SUN Pharma Italia S.r.l. è tenuta a comunicare allo 

scrivente Ufficio la data a partire dalla quale il prodotto importato risulterà disponibile presso 

il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione; inoltre, codesta Azienda e gli 

Assessorati dovranno trasmettere ad AIFA, in formato Excel, i dati riepilogativi delle confezioni 

del medicinale rispettivamente fornite e acquisite. 

 

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate. 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

 

_________________________ 

 
Si richiama l’attenzione alla sezione del portale AIFA dedicata alle carenze dei medicinali, consultabile all’indirizzo 
https://www.aifa.gov.it/web/guest/farmaci-carenti 
Le richieste di autorizzazione dovranno essere inviate all’indirizzo PEC qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it 
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UFFICIO QUALITÀ DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO 

 
DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC n. 140/2021 

 
AUTORIZZAZIONE ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “GEMCITABINE SUN® 

(gemcitabine) 10 mg/ml solution pour perfusion 1 poche à usage unique (1200 mg/120 ml)” 

 

IL DIRIGENTE 

 

Visti gli articoli 8 e 9 del D.Lgs. 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i.; 

Visto l’art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella Legge 24 novembre 2003, 

n. 326, con il quale è stata istituita l’Agenzia Italiana del Farmaco – di seguito “AIFA”; 

Visto il D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 e s.m.i.; 

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

e la nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione 

dell'AlFA, 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 è stato dato 

avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana-- serie generale -- n. 140 del 17 giugno 

2016; 

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

conferito al Dott. Domenico Di Giorgio l’incarico di dirigente ad interim dell’Ufficio Qualità dei 

Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico con decorrenza dal 01/10/2016; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con cui il Dott. Nicola Magrini è 

stato nominato Direttore generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco e il relativo contratto 

individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

Visto il R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, recante il Testo Unico delle leggi sanitarie; 
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Visto il D.M. 11 febbraio 1997, concernente le modalità di importazione di specialità registrate 

all’estero e s.m. i. , fatto salvo dall’art. 158, comma 6, del D.L.vo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i.; 

Visto il D.M. 11 maggio 2001 riguardante la Definizione di procedure da applicarsi in caso di 

temporanea carenza di specialità medicinali nel mercato nazionale; 

Visto il D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica 

Italiana n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della direttiva 2001/83/CE e 

successive modificazioni, relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso 

umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

Visto il D.M. 2 dicembre 2016, concernente Disposizioni sull'importazione ed esportazione del 

sangue umano e dei suoi prodotti; 

Vista la nota in atti AIFA prot. n. 0094575 del 02/08/2021-AIFA-PQ_PhCC-A con la quale la 

SUN Pharma Italia S.r.l. ha comunicato, in ottemperanza all’art. 2 del D.M. 11/05/2001, il 

possibile stato di carenza sul mercato nazionale del medicinale “Gemcitabina SUN 

Pharma®(gemcitabina) 10 mg/ml soluzione per infusione, 1 sacca sterile in plastica da 120 

ml (A.I.C. n. 044167017)”. 

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

distributivo a livello nazionale 

Vista l’istanza presentata dalla SUN Pharma Italia S.r.l., in atti AIFA prot. n. 0102543 del 

01/09/2021-AIFA-PQ_ PhCC-A, con la quale è stata richiesta all’Ufficio PQ-PhCC 

l’autorizzazione all’importazione del medicinale “GEMCITABINE SUN® (gemcitabine) 10 

mg/ml solution pour perfusion 1 poche à usage unique (1200 mg/120 ml)” in 

confezionamento e lingua francese, al fine di consentire l’approvvigionamento agli Assessorati 

alla Sanità; 

Acquisita la dichiarazione di identità attestante che la composizione quali-quantitativa del 

medicinale “GEMCITABINE SUN® (gemcitabine) 10 mg/ml solution pour perfusion 1 poche à 

usage unique (1200 mg/120 ml)” in confezionamento e lingua francese, è identica a quella 

attualmente registrata in Italia con n. A.I.C. 044167017; 

adotta la seguente 

DETERMINAZIONE 

la SUN Pharma Italia S.r.l. è autorizzata a importare il medicinale: 

 GEMCITABINE SUN® (gemcitabine) 10 mg/ml solution pour perfusion 1 poche à 

usage unique (1200 mg/120 ml)”  
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n. 1.000 confezioni; n. Lotto JKX5179A; scadenza Ottobre 2022; 

in confezionamento e in lingua francese. 

Prodotto da: Sun Pharmaceutical Industries Ltd. Baroda Highway, Halol-389350, Gujarat India. 

Rilascio lotti: SUN Pharmaceutical Industries (Europe) B.V. - Polarisavenue 87, Hoofddorp, 

2132JH, Paesi Bassi. 

La SUN Pharma Italia S.r.l. dovrà far pervenire almeno un foglietto illustrativo in lingua italiana 

a ciascuna struttura ricevente il farmaco. 

Il medicinale del quale si autorizza l’importazione deve: 

- essere preparato in conformità a quanto previsto dalla Farmacopea Europea, presso la sopra 

menzionata officina, regolarmente autorizzata alla produzione secondo le Norme di Buona 

Fabbricazione (GMP). 

- essere fornito alle strutture sanitarie e ospedaliere richiedenti, senza apportare modifiche 

al prezzo di vendita applicato in Italia al medicinale “Gemcitabina SUN 

Pharma®(gemcitabina) 10 mg/ml soluzione per infusione, 1 sacca sterile in plastica da 120 

ml (A.I.C. n. 044167017)” e mantenendo inalterate le eventuali condizioni negoziali. 

- essere distribuito nel rispetto delle Norme di Buona Distribuzione dei medicinali (GDP). 

Il medicinale potrà essere depositato in Italia, unicamente presso il magazzino di seguito 

indicato: 

 DHL Supply Chain (Italy) S.p.A. Viale delle Industrie 2, 20090 Settala (MI); 

L’autorizzazione alla distribuzione viene rilasciata a condizione che siano soddisfatti i requisiti 

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

Ai sensi dell’art. 5 del D.M. 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanità presso le Regioni e le 

Province Autonome è consentita, fino a diverse indicazioni al riguardo, “temporanea 

autorizzazione” ad acquistare, per il tramite delle Strutture Sanitarie e dei Servizi di Farmacia 

Territoriale che ne necessitano, il medicinale “ GEMCITABINE SUN® (gemcitabine) 10 mg/ml 

solution pour perfusion 1 poche à usage unique (1200 mg/120 ml)” in confezionamento e 

lingua francese, importato dalla SUN Pharma Italia S.r.l., allo scopo di assicurare la continuità 

dei programmi di trattamento a beneficio dei propri pazienti. 

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale: 
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- la SUN Pharma Italia S.r.l. è tenuta a comunicare, allo scrivente ufficio: 

farmacicarenti@aifa.gov.it , la data in cui prodotto importato risulterà disponibile 

presso il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione 

-  la SUN Pharma Italia S.r.l. e gli Assessorati sono tenuti a trasmettere ad AIFA, in 

formato Excel come da fac-simile allegato, i dati riepilogativi delle confezioni del 

medicinale rispettivamente fornite e acquisite al 30 giugno e al 31 dicembre. 

- la SUN Pharma Italia S.r.l., è tenuta a comunicare i dati riepilogativi non appena le 

scorte importate in base alla presente determinazione saranno esaurite. 

 

La presente autorizzazione all’importazione ha validità di mesi SEI (6), rinnovabili, e potrà 

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 collettività e la tutela della salute pubblica. 

 

Roma, 02 Settembre 2021 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

_________________________ 

mailto:farmacicarenti@aifa.gov.it
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ALLEGATO 

 
Spett.le 

Agenzia Italiana del Farmaco 
Ufficio Qualità dei Prodotti 

e Contrasto al Crimine Farmaceutico 
Via del Tritone, 181 

00187 Roma 
PEC: qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it  

 

 

 

DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MEDICINALE: GEMCITABINE SUN® 

(gemcitabine) 10 mg/ml solution pour perfusion 1 poche à usage unique (1200 mg/120 ml) 

 

autorizzate all’importazione con determinazione AIFA PQ-PhCC n. 140/2021 

 

AGGIORNATI AL __/__/20__ 

 

 

 

Regione A.S.L./A.O. 
Struttura 
sanitaria 

Descrizione 
prodotto 

Quantità Costo 

      

      

      

      

      

      

      

      

 

mailto:qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it
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Ufficio Qualità dei Prodotti 

e Contrasto al Crimine Farmaceutico 

  
 

Spett.le Fresenius Kabi Italia S.r.l. 
Via Camagre, 41 

37063 Isola della Scala (VR) 
 

e 
 

Assessorati alla Sanità presso 
le Regioni e le Province Autonome 

LORO SEDI 
 

 

OGGETTO: Rettifica alla Determinazione AIFA PQ-PhCC n. 138/2021 - AUTORIZZAZIONE 

ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “ISOLYTE® oldatos infúzió 10x500 ml” 

 

Si trasmette in allegato la determinazione AIFA PQ-PhCC n. 142/2021, con la quale la 

Fresenius Kabi Italia S.r.l.  è stata autorizzata ad importare il medicinale in oggetto. 

 

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale, come disposto nella allegata 

determinazione, preme rammentare che Fresenius Kabi Italia S.r.l.  è tenuta a comunicare allo 

scrivente Ufficio la data a partire dalla quale il prodotto importato risulterà disponibile presso 

il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione; inoltre, codesta Azienda e gli 

Assessorati dovranno trasmettere ad AIFA, in formato Excel, i dati riepilogativi delle confezioni 

del medicinale rispettivamente fornite e acquisite. 

 

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate. 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

 

_________________________ 

 
Si richiama l’attenzione alla sezione del portale AIFA dedicata alle carenze dei medicinali, consultabile all’indirizzo 
https://www.aifa.gov.it/web/guest/farmaci-carenti 
Le richieste di autorizzazione dovranno essere inviate all’indirizzo PEC qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it 
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UFFICIO QUALITÀ DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO 

 
DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC n. 142/2021 

 

Rettifica alla Determinazione AIFA PQ-PhCC n. 138/2021 - AUTORIZZAZIONE 

ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “ISOLYTE® oldatos infúzió 10x500 ml” 

 

IL DIRIGENTE 

 

Visti gli articoli 8 e 9 del D.Lgs. 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i.; 

Visto l’art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella Legge 24 novembre 2003, 

n. 326, con il quale è stata istituita l’Agenzia Italiana del Farmaco – di seguito “AIFA”; 

Visto il D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 e s.m.i.; 

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

e la nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione 

dell'AlFA, 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 è stato dato 

avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana-- serie generale -- n. 140 del 17 giugno 

2016; 

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

conferito al Dott. Domenico Di Giorgio l’incarico di dirigente ad interim dell’Ufficio Qualità dei 

Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico con decorrenza dal 01/10/2016; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con cui il Dott. Nicola Magrini è 

stato nominato Direttore generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco e il relativo contratto 

individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

Visto il R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, recante il Testo Unico delle leggi sanitarie; 
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Visto il D.M. 11 febbraio 1997, concernente le modalità di importazione di specialità registrate 

all’estero e s.m. i., fatto salvo dall’art. 158, comma 6, del D.L.vo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i.; 

Visto il D.M. 11 maggio 2001 riguardante la Definizione di procedure da applicarsi in caso di 

temporanea carenza di specialità medicinali nel mercato nazionale; 

Visto il D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica 

Italiana n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della direttiva 2001/83/CE e 

successive modificazioni, relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso 

umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

Visto il D.M. 2 dicembre 2016, concernente Disposizioni sull'importazione ed esportazione del 

sangue umano e dei suoi prodotti; 

Vista la nota in atti AIFA prot. n. 0090866 del 23/07/2021-AIFA-PQ_ PhCC-A, con la quale la 

Fresenius Kabi Italia S.r.l. ha comunicato, in ottemperanza all’art. 2 del D.M. 11/05/2001, il 

possibile stato di carenza sul mercato nazionale del medicinale “IONOVOL® (elettroliti) 

soluzione per infusione 10 flaconi in LDPE da 500 ml (A.I.C. 044156038)”. 

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

distributivo a livello nazionale 

Vista l’istanza presentata dalla Fresenius Kabi Italia S.r.l., in atti AIFA prot. n. 0103859 del 

06/09/2021-AIFA-PQ_ PhCC-A, con la quale è stata richiesta all’Ufficio PQ-PhCC la “Rettifica 

alla Determinazione AIFA PQ-PhCC n. 138/2021 - Autorizzazione all’importazione del 

medicinale “ISOLYTE® oldatos infúzió 10x500 ml” in confezionamento e lingua ungherese, al 

fine di consentire l’approvvigionamento agli Assessorati alla Sanità; 

Acquisita la dichiarazione di identità attestante che la composizione quali-quantitativa del 

medicinale “ISOLYTE® oldatos infúzió 10x500 ml” in confezionamento e lingua ungherese, è 

identica a quella attualmente registrata in Italia con n. A.I.C. 044156038; 

adotta la seguente 

DETERMINAZIONE 

la Fresenius Kabi Italia S.r.l. è autorizzata a importare il medicinale: 

 ISOLYTE® oldatos infúzió 10x500 ml”  

n. 3.564 confezioni 10 flaconcini; n. Lotto 14RE3309; scadenza 30/04/2024; 

n. 1.512 confezioni 10 flaconcini; n. Lotto 14RE3309; scadenza 30/04/2024; 
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in confezionamento e in lingua ungherese. 

Prodotto da: Fresenius Kabi Deutschland GmbH 61169 Friedberg (Germania). 

La Fresenius Kabi Italia S.r.l. dovrà far pervenire almeno un foglietto illustrativo in lingua 

italiana a ciascuna struttura ricevente il farmaco. 

Il medicinale del quale si autorizza l’importazione deve: 

- essere preparato in conformità a quanto previsto dalla Farmacopea Europea, presso la sopra 

menzionata officina, regolarmente autorizzata alla produzione secondo le Norme di Buona 

Fabbricazione (GMP). 

- essere fornito alle strutture sanitarie e ospedaliere richiedenti, senza apportare modifiche 

al prezzo di vendita applicato in Italia al medicinale “IONOVOL® (elettroliti) soluzione per 

infusione 10 flaconi in LDPE da 500 ml (A.I.C. 044156038)” e mantenendo inalterate le 

eventuali condizioni negoziali. 

- essere distribuito nel rispetto delle Norme di Buona Distribuzione dei medicinali (GDP). 

Il medicinale potrà essere depositato in Italia, unicamente presso il magazzino di seguito 

indicato: 

 Fresenius Kabi Italia S.r.l. Via E. Ferrari n° 275/290 Villafontana di Bovolone (VR); 

L’autorizzazione alla distribuzione viene rilasciata a condizione che siano soddisfatti i requisiti 

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

Ai sensi dell’art. 5 del D.M. 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanità presso le Regioni e le 

Province Autonome è consentita, fino a diverse indicazioni al riguardo, “temporanea 

autorizzazione” ad acquistare, per il tramite delle Strutture Sanitarie e dei Servizi di Farmacia 

Territoriale che ne necessitano, il medicinale “ISOLYTE® oldatos infúzió 10x500 ml” in 

confezionamento e lingua ungherese, importato dalla Fresenius Kabi Italia S.r.l. allo scopo di 

assicurare la continuità dei programmi di trattamento a beneficio dei propri pazienti. 

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale: 

- la Fresenius Kabi Italia S.r.l. è tenuta a comunicare, allo scrivente ufficio: 

farmacicarenti@aifa.gov.it , la data in cui prodotto importato risulterà disponibile 

presso il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione 

mailto:farmacicarenti@aifa.gov.it


 

Pagina 5 di 6 
 

-  la Fresenius Kabi Italia S.r.l. e gli Assessorati sono tenuti a trasmettere ad AIFA, in 

formato Excel come da fac-simile allegato, i dati riepilogativi delle confezioni del 

medicinale rispettivamente fornite e acquisite al 30 giugno e al 31 dicembre. 

- la Fresenius Kabi Italia S.r.l., è tenuta a comunicare i dati riepilogativi non appena le 

scorte importate in base alla presente determinazione saranno esaurite. 

 

La presente autorizzazione all’importazione ha validità di mesi SEI (6), rinnovabili, e potrà 

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 collettività e la tutela della salute pubblica. 

 

 

Roma, 08 Settembre 2021 

 

 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

_________________________ 
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ALLEGATO 

 
Spett.le Agenzia Italiana del Farmaco 

Ufficio Qualità dei Prodotti 
e Contrasto al Crimine Farmaceutico 

Via del Tritone, 181 
00187 Roma 

PEC: qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it  
 

 

 

DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MEDICINALE: Rettifica alla Determinazione AIFA 

PQ-PhCC n. 138/2021 -  ISOLYTE® oldatos infúzió 10x500 ml” 

autorizzate all’importazione con determinazione AIFA PQ-PhCC n. 142/2021 

 

AGGIORNATI AL __/__/20__ 

 

 

 

Regione A.S.L./A.O. 
Struttura 
sanitaria 

Descrizione 
prodotto 

Quantità Costo 

      

      

      

      

      

      

      

      

 

mailto:qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it
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Ufficio Qualità dei Prodotti 

e Contrasto al Crimine Farmaceutico 

  
 

Spett.le Fresenius Kabi Italia S.r.l. 
Via Camagre, 41 

37063 Isola della Scala (VR) 
 

e 
 

Assessorati alla Sanità presso 
le Regioni e le Province Autonome 

LORO SEDI 
 

 

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “ISOLYTE® oldatos 

infúzió 10x500 ml” 

 

Si trasmette in allegato la determinazione AIFA PQ-PhCC n. 138/2021, con la quale la 

Fresenius Kabi Italia S.r.l.  è stata autorizzata ad importare il medicinale in oggetto. 

 

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale, come disposto nella allegata 

determinazione, preme rammentare che Fresenius Kabi Italia S.r.l.  è tenuta a comunicare allo 

scrivente Ufficio la data a partire dalla quale il prodotto importato risulterà disponibile presso 

il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione; inoltre, codesta Azienda e gli 

Assessorati dovranno trasmettere ad AIFA, in formato Excel, i dati riepilogativi delle confezioni 

del medicinale rispettivamente fornite e acquisite. 

 

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate. 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

 

_________________________ 

 
Si richiama l’attenzione alla sezione del portale AIFA dedicata alle carenze dei medicinali, consultabile all’indirizzo 
https://www.aifa.gov.it/web/guest/farmaci-carenti 
Le richieste di autorizzazione dovranno essere inviate all’indirizzo PEC qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it 
 

0102194-01/09/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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UFFICIO QUALITÀ DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO 

 
DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC n. 138/2021 

 
AUTORIZZAZIONE ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE  

“ISOLYTE® oldatos infúzió 10x500 ml” 

 

IL DIRIGENTE 

 

Visti gli articoli 8 e 9 del D.Lgs. 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i.; 

Visto l’art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella Legge 24 novembre 2003, 

n. 326, con il quale è stata istituita l’Agenzia Italiana del Farmaco – di seguito “AIFA”; 

Visto il D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 e s.m.i.; 

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

e la nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione 

dell'AlFA, 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 è stato dato 

avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana-- serie generale -- n. 140 del 17 giugno 

2016; 

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

conferito al Dott. Domenico Di Giorgio l’incarico di dirigente ad interim dell’Ufficio Qualità dei 

Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico con decorrenza dal 01/10/2016; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con cui il Dott. Nicola Magrini è 

stato nominato Direttore generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco e il relativo contratto 

individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

Visto il R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, recante il Testo Unico delle leggi sanitarie; 
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Visto il D.M. 11 febbraio 1997, concernente le modalità di importazione di specialità registrate 

all’estero e s.m. i., fatto salvo dall’art. 158, comma 6, del D.L.vo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i.; 

Visto il D.M. 11 maggio 2001 riguardante la Definizione di procedure da applicarsi in caso di 

temporanea carenza di specialità medicinali nel mercato nazionale; 

Visto il D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica 

Italiana n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della direttiva 2001/83/CE e 

successive modificazioni, relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso 

umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

Visto il D.M. 2 dicembre 2016, concernente Disposizioni sull'importazione ed esportazione del 

sangue umano e dei suoi prodotti; 

Vista la nota in atti AIFA prot. n. t. n. 0090866 del 23/07/2021-AIFA-PQ_ PhCC-A, con la quale 

la Fresenius Kabi Italia S.r.l. ha comunicato, in ottemperanza all’art. 2 del D.M. 11/05/2001, il 

possibile stato di carenza sul mercato nazionale del medicinale “IONOVOL® (elettroliti) 

soluzione per infusione 10 flaconi in LDPE da 500 ml (A.I.C. 044156038)”. 

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

distributivo a livello nazionale 

Vista l’istanza presentata dalla Fresenius Kabi Italia S.r.l., in atti AIFA prot. n. 0099889 del 

23/08/2021-AIFA-PQ_ PhCC-A, con la quale è stata richiesta all’Ufficio PQ-PhCC 

l’autorizzazione all’importazione del medicinale “ISOLYTE® oldatos infúzió 10x500 ml” in 

confezionamento e lingua ungherese, al fine di consentire l’approvvigionamento agli 

Assessorati alla Sanità; 

Acquisita la dichiarazione di identità attestante che la composizione quali-quantitativa del 

medicinale “ISOLYTE® oldatos infúzió 10x500 ml” in confezionamento e lingua ungherese, è 

identica a quella attualmente registrata in Italia con n. A.I.C. 044156038; 

adotta la seguente 

DETERMINAZIONE 

la Fresenius Kabi Italia S.r.l. è autorizzata a importare il medicinale: 

 ISOLYTE® oldatos infúzió 10x500 ml”  

n. 3.564 confezioni 10 flaconcini; n. Lotto 14RE3309; scadenza 30/04/2024; 

in confezionamento e in lingua ungherese. 
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Prodotto da: Fresenius Kabi Deutschland GmbH 61169 Friedberg (Germania). 

La Fresenius Kabi Italia S.r.l. dovrà far pervenire almeno un foglietto illustrativo in lingua 

italiana a ciascuna struttura ricevente il farmaco. 

Il medicinale del quale si autorizza l’importazione deve: 

- essere preparato in conformità a quanto previsto dalla Farmacopea Europea, presso la sopra 

menzionata officina, regolarmente autorizzata alla produzione secondo le Norme di Buona 

Fabbricazione (GMP). 

- essere fornito alle strutture sanitarie e ospedaliere richiedenti, senza apportare modifiche 

al prezzo di vendita applicato in Italia al medicinale “IONOVOL® (elettroliti) soluzione per 

infusione 10 flaconi in LDPE da 500 ml (A.I.C. 044156038)”e mantenendo inalterate le 

eventuali condizioni negoziali. 

- essere distribuito nel rispetto delle Norme di Buona Distribuzione dei medicinali (GDP). 

Il medicinale potrà essere depositato in Italia, unicamente presso il magazzino di seguito 

indicato: 

 Fresenius Kabi Italia S.r.l. Via E. Ferrari n° 275/290 Villafontana di Bovolone (VR); 

L’autorizzazione alla distribuzione viene rilasciata a condizione che siano soddisfatti i requisiti 

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

Ai sensi dell’art. 5 del D.M. 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanità presso le Regioni e le 

Province Autonome è consentita, fino a diverse indicazioni al riguardo, “temporanea 

autorizzazione” ad acquistare, per il tramite delle Strutture Sanitarie e dei Servizi di Farmacia 

Territoriale che ne necessitano, il medicinale “ISOLYTE® oldatos infúzió 10x500 ml” in 

confezionamento e lingua ungherese, importato dalla Fresenius Kabi Italia S.r.l. allo scopo di 

assicurare la continuità dei programmi di trattamento a beneficio dei propri pazienti. 

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale: 

- la Fresenius Kabi Italia S.r.l. è tenuta a comunicare, allo scrivente ufficio: 

farmacicarenti@aifa.gov.it , la data in cui prodotto importato risulterà disponibile 

presso il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione 

-  la Fresenius Kabi Italia S.r.l. e gli Assessorati sono tenuti a trasmettere ad AIFA, in 

formato Excel come da fac-simile allegato, i dati riepilogativi delle confezioni del 

medicinale rispettivamente fornite e acquisite al 30 giugno e al 31 dicembre. 

mailto:farmacicarenti@aifa.gov.it
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- la Fresenius Kabi Italia S.r.l.,  è tenuta a comunicare i dati riepilogativi non appena le 

scorte importate in base alla presente determinazione saranno esaurite. 

 

La presente autorizzazione all’importazione ha validità di mesi SEI (6), rinnovabili, e potrà 

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 collettività e la tutela della salute pubblica. 

 

 

Roma, 31 Agosto 2021 

 

 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

_________________________ 
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ALLEGATO 

 
Spett.le Agenzia Italiana del Farmaco 

Ufficio Qualità dei Prodotti 
e Contrasto al Crimine Farmaceutico 

Via del Tritone, 181 
00187 Roma 

PEC: qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it  
 

 

 

DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MEDICINALE:  

ISOLYTE® oldatos infúzió 10x500 ml” 

autorizzate all’importazione con determinazione AIFA PQ-PhCC n. 138/2021 

 

AGGIORNATI AL __/__/20__ 

 

 

 

Regione A.S.L./A.O. 
Struttura 
sanitaria 

Descrizione 
prodotto 

Quantità Costo 

      

      

      

      

      

      

      

      

 

mailto:qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it
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Ufficio Qualità dei Prodotti 

e Contrasto al Crimine Farmaceutico 

  
 

Spett.le Sanofi S.r.l. 
Viale Bodio n. 37 

 00187 Milano 

 
e 

 
Assessorati alla Sanità presso 

le Regioni e le Province Autonome 
LORO SEDI 

 

 

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “RIFATER® 

(rifampicine/isoniazide/pyrazinamide) 60 comprimé enrobé” 

 

Si trasmette in allegato la determinazione AIFA PQ-PhCC n. 144/2021, con la quale la 

SANOFI S.r.l. è stata autorizzata ad importare il medicinale in oggetto. 

 

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale, come disposto nella allegata 

determinazione, preme rammentare che SANOFI S.r.l. è tenuta a comunicare allo scrivente 

Ufficio la data a partire dalla quale il prodotto importato risulterà disponibile presso i propri 

magazzini e pronto alla distribuzione; inoltre, codesta Azienda e gli Assessorati dovranno 

trasmettere ad AIFA, in formato Excel, i dati riepilogativi delle confezioni del medicinale 

rispettivamente fornite e acquisite. 

 

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate. 

 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

 

_________________________ 

 
Si richiama l’attenzione alla sezione del portale AIFA dedicata alle carenze dei medicinali, consultabile all’indirizzo 
https://www.aifa.gov.it/web/guest/farmaci-carenti 
Le richieste di autorizzazione dovranno essere inviate all’indirizzo PEC qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it 

 

0106005-10/09/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
arsl_ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0026476.10-09-2021
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UFFICIO QUALITÀ DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO 

 
DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC n. 144/2021 

 
AUTORIZZAZIONE ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “RIFATER® 

(rifampicine/isoniazide/pyrazinamide) 60 comprimé enrobé” 

 

IL DIRIGENTE 

 

Visti gli articoli 8 e 9 del D.Lgs. 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i.; 

Visto l’art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella Legge 24 novembre 2003, 

n. 326, con il quale è stata istituita l’Agenzia Italiana del Farmaco – di seguito “AIFA”; 

Visto il D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 e s.m.i.; 

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

e la nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione 

dell'AlFA, 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 è stato dato 

avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana-- serie generale -- n. 140 del 17 giugno 

2016; 

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

conferito al Dott. Domenico Di Giorgio l’incarico di dirigente ad interim dell’Ufficio Qualità dei 

Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico con decorrenza dal 01/10/2016; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con cui il Dott. Nicola Magrini è 

stato nominato Direttore generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco e il relativo contratto 

individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

Visto il R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, recante il Testo Unico delle leggi sanitarie; 
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Visto il D.M. 11 febbraio 1997, concernente le modalità di importazione di specialità registrate 

all’estero e s.m. i., fatto salvo dall’art. 158, comma 6, del D.L.vo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i.; 

Visto il D.M. 11 maggio 2001 riguardante la Definizione di procedure da applicarsi in caso di 

temporanea carenza di specialità medicinali nel mercato nazionale; 

Visto il D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica 

Italiana n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della direttiva 2001/83/CE e 

successive modificazioni, relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso 

umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

Visto il D.M. 2 dicembre 2016, concernente Disposizioni sull'importazione ed esportazione del 

sangue umano e dei suoi prodotti; 

Vista la nota in atti AIFA prot. n. 0090958 del 23/07/2021-AIFA-PQ_PhCC-A con la quale la 

SANOFI S.r.l. ha comunicato, in ottemperanza all’art. 2 del D.M. 11/05/2001, il possibile stato 

di carenza sul mercato nazionale del medicinale “RIFATER® (isoniazide/pirazinamide/rifam-

picina) "50 mg/120 mg/300 mg compresse rivestite" 40 compresse” (A.I.C. 026981011)”. 

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

distributivo a livello nazionale 

Vista l’istanza presentata dalla SANOFI S.r.l., in atti AIFA prot. n. 0105390 del 09/09/2021-

AIFA-PQ_ PhCC-A, con la quale è stata richiesta all’Ufficio PQ-PhCC l’autorizzazione 

all’importazione del medicinale “RIFATER® (rifampicine/isoniazide/pyrazinamide) 60 

comprimé enrobé” in confezionamento e lingua francese, al fine di consentire 

l’approvvigionamento agli Assessorati alla Sanità; 

Acquisita la dichiarazione di identità attestante che la composizione quali-quantitativa del 

medicinale “RIFATER® (rifampicine/isoniazide/pyrazinamide) 60 comprimé enrobé” in 

confezionamento e lingua francese, è identica a quella attualmente registrata in Italia con n. 

A.I.C. . 026981011 e si differenzia nella confezione: 60 compresse per il prodotto importato 

e 40 compresse per il prodotto commercializzato in Italia; 

 

adotta la seguente 

DETERMINAZIONE 

la SANOFI S.r.l.   è autorizzata a importare il medicinale: 

 RIFATER® (rifampicine/isoniazide/pyrazinamide) 60 comprimé enrobé 

n. 100 confezioni; n. Lotto 0J3421 scadenza Marzo 2023; 
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in confezionamento e in lingua francese. 

Prodotto e rilascio lotti da: Sanofi S.r.l., Via Valcanello, 4, 03012 Anagni (FR). 

La SANOFI S.r.l. dovrà far pervenire almeno un foglietto illustrativo in lingua italiana a ciascuna 

struttura ricevente il farmaco. 

Il medicinale del quale si autorizza l’importazione deve: 

- essere preparato in conformità a quanto previsto dalla Farmacopea Europea, presso la sopra 

menzionata officina, regolarmente autorizzata alla produzione secondo le Norme di Buona 

Fabbricazione (GMP). 

- essere fornito alle strutture sanitarie e ospedaliere richiedenti, senza apportare modifiche 

al prezzo di vendita applicato in Italia al medicinale “RIFATER® 

(isoniazide/pirazinamide/rifampicina) "50 mg/120 mg/300 mg compresse rivestite" 40 

compresse” (A.I.C. 026981011)” e mantenendo inalterate le eventuali condizioni negoziali. 

- essere distribuito nel rispetto delle Norme di Buona Distribuzione dei medicinali (GDP). 

Il medicinale potrà essere depositato in Italia, unicamente presso i magazzini di seguito 

indicato: 

 DHL Supply Chain (Italy) S.p.A., Via Cascina per Conighetto snc - 20090 Settala 

(Milano), 

 DHL Supply Chain (Italy) S.p.A., Via Ardeatina 2479 –00134 Località Santa Palomba, 

Roma. 

L’autorizzazione alla distribuzione viene rilasciata a condizione che siano soddisfatti i requisiti 

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

Ai sensi dell’art. 5 del D.M. 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanità presso le Regioni e le 

Province Autonome è consentita, fino a diverse indicazioni al riguardo, “temporanea 

autorizzazione” ad acquistare, per il tramite delle Strutture Sanitarie e dei Servizi di Farmacia 

Territoriale che ne necessitano, il medicinale “RIFATER® (rifampicine/isoniazide/ 

pyrazinamide) 60 comprimé enrobé”  in confezionamento e lingua francese, importato dalla 

SANOFI S.r.l., allo scopo di assicurare la continuità dei programmi di trattamento a beneficio 

dei propri pazienti. 

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale: 
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- la SANOFI S.r.l. è tenuta a comunicare, allo scrivente ufficio: 

farmacicarenti@aifa.gov.it,  la data in cui prodotto importato risulterà disponibile 

presso il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione 

-  la SANOFI S.r.l. e gli Assessorati sono tenuti a trasmettere ad AIFA, in formato Excel 

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

rispettivamente fornite e acquisite al 30 giugno e al 31 dicembre. 

- la SANOFI S.r.l., è tenuta a comunicare i dati riepilogativi non appena le scorte 

importate in base alla presente determinazione saranno esaurite. 

La presente autorizzazione all’importazione ha validità di mesi SEI (6), rinnovabili, e potrà 

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 collettività e la tutela della salute pubblica. 

 

Roma, 09 Settembre 2021 

 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

_________________________ 

mailto:farmacicarenti@aifa.gov.it
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ALLEGATO 

 
Spett.le 

Agenzia Italiana del Farmaco 
Ufficio Qualità dei Prodotti 

e Contrasto al Crimine Farmaceutico 
Via del Tritone, 181 

00187 Roma 
PEC: qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it  

  

 

 

DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MEDICINALE: RIFATER® 

(rifampicine/isoniazide/pyrazinamide) 60 comprimé enrobé 

autorizzate all’importazione con determinazione AIFA PQ-PhCC n. 144/2021 

 

AGGIORNATI AL __/__/20__ 

 

 

 

Regione A.S.L./A.O. 
Struttura 
sanitaria 

Descrizione 
prodotto 

Quantità Costo 

      

      

      

      

      

      

      

      

 

mailto:qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it
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Ufficio Qualità dei Prodotti 

e Contrasto al Crimine Farmaceutico 

  
 

Spett.le Cheplapharm Arzneimittel Gmbh  
Ziegelhof 23-24  

17489 Greifswald (Germany) 

 
 

e 
 

Assessorati alla Sanità presso 
le Regioni e le Province Autonome 

LORO SEDI 
 

 

OGGETTO: RETTIFICA ALLA DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC n. 141/2021 - 
AUTORIZZAZIONE ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “RYTHMODAN® (Disopyramide) 
100 mg/40 gélule” 
 
 

Si trasmette in allegato la determinazione AIFA PQ-PhCC n. 143/2021, con la quale la 

Cheplapharm Arzneimittel Gmbh è stata autorizzata ad importare il medicinale in oggetto. 

 

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale, come disposto nella allegata 

determinazione, preme rammentare che Cheplapharm Arzneimittel Gmbh è tenuta a 

comunicare allo scrivente Ufficio la data a partire dalla quale il prodotto importato risulterà 

disponibile presso il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione; inoltre, codesta 

Azienda e gli Assessorati dovranno trasmettere ad AIFA, in formato Excel, i dati riepilogativi 

delle confezioni del medicinale rispettivamente fornite e acquisite. 

 

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate. 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

 

_________________________ 

 
Si richiama l’attenzione alla sezione del portale AIFA dedicata alle carenze dei medicinali, consultabile all’indirizzo 
https://www.aifa.gov.it/web/guest/farmaci-carenti 
Le richieste di autorizzazione dovranno essere inviate all’indirizzo PEC qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it 
 

0105341-09/09/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
arsl_ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0026336.09-09-2021
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UFFICIO QUALITÀ DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO 

 
DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC n. 143/2021 

 
RETTIFICA ALLA DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC n. 141/2021 

AUTORIZZAZIONE ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “RYTHMODAN® (Disopyramide) 

100 mg/ 40 gélule 

 

IL DIRIGENTE 

 

Visti gli articoli 8 e 9 del D.Lgs. 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i.; 

Visto l’art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella Legge 24 novembre 2003, 

n. 326, con il quale è stata istituita l’Agenzia Italiana del Farmaco – di seguito “AIFA”; 

Visto il D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 e s.m.i.; 

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

e la nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione 

dell'AlFA, 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 è stato dato 

avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana-- serie generale -- n. 140 del 17 giugno 

2016; 

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

conferito al Dott. Domenico Di Giorgio l’incarico di dirigente ad interim dell’Ufficio Qualità dei 

Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico con decorrenza dal 01/10/2016; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con cui il Dott. Nicola Magrini è 

stato nominato Direttore generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco e il relativo contratto 

individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

Visto il R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, recante il Testo Unico delle leggi sanitarie; 
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Visto il D.M. 11 febbraio 1997, concernente le modalità di importazione di specialità registrate 

all’estero e s.m. i. , fatto salvo dall’art. 158, comma 6, del D.L.vo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i.; 

Visto il D.M. 11 maggio 2001 riguardante la Definizione di procedure da applicarsi in caso di 

temporanea carenza di specialità medicinali nel mercato nazionale; 

Visto il D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica 

Italiana n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della direttiva 2001/83/CE e 

successive modificazioni, relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso 

umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

Visto il D.M. 2 dicembre 2016, concernente Disposizioni sull'importazione ed esportazione del 

sangue umano e dei suoi prodotti; 

Vista la nota in atti AIFA prot. n. 0097944 del 10/08/2021-AIFA-PQ_PhCC-A con la quale la 

Cheplapharm Arzneimittel Gmbh ha comunicato, in ottemperanza all’art. 2 del D.M. 

11/05/2001, il possibile stato di carenza sul mercato nazionale del medicinale “RITMODAN® 

(disopiramide) 100 mg capsule rigide " 40 capsule” (A.I.C. 021894035)”. 

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

distributivo a livello nazionale 

Vista l’istanza presentata dalla Cheplapharm Arzneimittel Gmbh, in atti AIFA prot. n. 

00103861 del 06/09/2021-AIFA-PQ_ PhCC-A e successiva rettifica prot. n. 00105216 del 

08/09/2021-AIFA-PQ_ PhCC-A del 08/09/2021, con la quale è stata richiesta all’Ufficio PQ-

PhCC l’autorizzazione all’importazione del medicinale “RYTHMODAN® (Disopyramide) 100 

mg/ 40 gélule” in confezionamento e lingua francese, al fine di consentire 

l’approvvigionamento agli Assessorati alla Sanità; 

Acquisita la dichiarazione di identità attestante che la composizione quali-quantitativa del 

medicinale “RYTHMODAN® (Disopyramide) 100 mg/ 40 gélule” in confezionamento e lingua 

francese, è identica a quella attualmente registrata in Italia con n. A.I.C. 021894035; 

 

adotta la seguente 

DETERMINAZIONE 

la Cheplapharm Arzneimittel Gmbh è autorizzata a importare il medicinale: 

 RYTHMODAN® (Disopyramide) 100 mg/ 40 gélule  

n. 6.000 confezioni; n. Lotto 0JW1K scadenza 31/01/2023 
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in confezionamento e in lingua francese. 

Prodotto e rilascio lotto: Opella Healthcare International SAS 56, Route De Choisy 60200 
Compiegn. 

La Cheplapharm Arzneimittel Gmbh dovrà far pervenire almeno un foglietto illustrativo in 

lingua italiana a ciascuna struttura ricevente il farmaco. 

Il medicinale del quale si autorizza l’importazione deve: 

- essere preparato in conformità a quanto previsto dalla Farmacopea Europea, presso la sopra 

menzionata officina, regolarmente autorizzata alla produzione secondo le Norme di Buona 

Fabbricazione (GMP). 

- essere fornito alle strutture sanitarie e ospedaliere richiedenti, senza apportare modifiche 

al prezzo di vendita applicato in Italia al medicinale “RITMODAN® (disopiramide) 100 mg 

capsule rigide " 40 capsule” (A.I.C. 021894035)” e mantenendo inalterate le eventuali 

condizioni negoziali. 

- essere distribuito nel rispetto delle Norme di Buona Distribuzione dei medicinali (GDP). 

Il medicinale potrà essere depositato in Italia, unicamente presso il magazzino di seguito 

indicato: 

 Alloga Italia S.r.l. - Corso Stati Uniti 9/A - 35127 Padova; 

L’autorizzazione alla distribuzione viene rilasciata a condizione che siano soddisfatti i requisiti 

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

Ai sensi dell’art. 5 del D.M. 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanità presso le Regioni e le 

Province Autonome è consentita, fino a diverse indicazioni al riguardo, “temporanea 

autorizzazione” ad acquistare, per il tramite delle Strutture Sanitarie e dei Servizi di Farmacia 

Territoriale che ne necessitano, il medicinale “RYTHMODAN® (Disopyramide) 100 mg/ 40 

gélule” in confezionamento e lingua francese, importato dalla Cheplapharm Arzneimittel 

Gmbh, allo scopo di assicurare la continuità dei programmi di trattamento a beneficio dei 

propri pazienti. 

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale: 

- la Cheplapharm Arzneimittel Gmbh è tenuta a comunicare, allo scrivente ufficio: 

farmacicarenti@aifa.gov.it, la data in cui prodotto importato risulterà disponibile 

presso il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione 

mailto:farmacicarenti@aifa.gov.it
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-  la Cheplapharm Arzneimittel Gmbh e gli Assessorati sono tenuti a trasmettere ad 

AIFA, in formato Excel come da fac-simile allegato, i dati riepilogativi delle confezioni 

del medicinale rispettivamente fornite e acquisite al 30 giugno e al 31 dicembre. 

- la Cheplapharm Arzneimittel Gmbh, è tenuta a comunicare i dati riepilogativi non 

appena le scorte importate in base alla presente determinazione saranno esaurite. 

 

La presente autorizzazione all’importazione ha validità di mesi SEI (6), rinnovabili, e potrà 

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 collettività e la tutela della salute pubblica. 

 

Roma, 08 Settembre 2021 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

_________________________ 
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ALLEGATO 

 
Spett.le 

Agenzia Italiana del Farmaco 
Ufficio Qualità dei Prodotti 

e Contrasto al Crimine Farmaceutico 
Via del Tritone, 181 

00187 Roma 
PEC: qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it  

 

 

 

DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MEDICINALE: RETTIFICA ALLA DETERMINAZIONE 
AIFA PQ-PhCC n. 141/2021 - RYTHMODAN® (Disopyramide) 100 mg/ 40 gélule  

 
autorizzate all’importazione con determinazione AIFA PQ-PhCC n. 143/2021 

 

AGGIORNATI AL __/__/20__ 

 

 

 

Regione A.S.L./A.O. 
Struttura 
sanitaria 

Descrizione 
prodotto 

Quantità Costo 

      

      

      

      

      

      

      

      

 

mailto:qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it
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Ufficio Qualità dei Prodotti 

e Contrasto al Crimine Farmaceutico 

  
 

Spett.le Cheplapharm Arzneimittel Gmbh  
Ziegelhof 23-24  

17489 Greifswald (Germany) 

 
 

e 
 

Assessorati alla Sanità presso 
le Regioni e le Province Autonome 

LORO SEDI 
 

 

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “RYTHMODAN® (Diso-

pyramide) 100 mg/40 gélule” 

 
 

Si trasmette in allegato la determinazione AIFA PQ-PhCC n. 141/2021, con la quale la 

Cheplapharm Arzneimittel Gmbh è stata autorizzata ad importare il medicinale in oggetto. 

 

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale, come disposto nella allegata 

determinazione, preme rammentare che Cheplapharm Arzneimittel Gmbh è tenuta a 

comunicare allo scrivente Ufficio la data a partire dalla quale il prodotto importato risulterà 

disponibile presso il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione; inoltre, codesta 

Azienda e gli Assessorati dovranno trasmettere ad AIFA, in formato Excel, i dati riepilogativi 

delle confezioni del medicinale rispettivamente fornite e acquisite. 

 

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate. 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

 

_________________________ 

 
Si richiama l’attenzione alla sezione del portale AIFA dedicata alle carenze dei medicinali, consultabile all’indirizzo 
https://www.aifa.gov.it/web/guest/farmaci-carenti 
Le richieste di autorizzazione dovranno essere inviate all’indirizzo PEC qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it 
 

0104714-07/09/2021-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
arsl_ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0026249.08-09-2021

file://///AifaFs2/Dati/Gruppi/CONDIVISIONI/UPQ_UPC/Modulistica%20Nuovo%20Logo_maggio%202018/file%20di%20lavoro%20-%20Gianpaolo/
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UFFICIO QUALITÀ DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO 

 
DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC n. 141/2021 

AUTORIZZAZIONE ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “RYTHMODAN® (Disopyramide) 

100 mg/ 40 gélule 

 

IL DIRIGENTE 

 

Visti gli articoli 8 e 9 del D.Lgs. 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i.; 

Visto l’art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella Legge 24 novembre 2003, 

n. 326, con il quale è stata istituita l’Agenzia Italiana del Farmaco – di seguito “AIFA”; 

Visto il D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 e s.m.i.; 

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

e la nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione 

dell'AlFA, 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 è stato dato 

avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana-- serie generale -- n. 140 del 17 giugno 

2016; 

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

conferito al Dott. Domenico Di Giorgio l’incarico di dirigente ad interim dell’Ufficio Qualità dei 

Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico con decorrenza dal 01/10/2016; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con cui il Dott. Nicola Magrini è 

stato nominato Direttore generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco e il relativo contratto 

individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

Visto il R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, recante il Testo Unico delle leggi sanitarie; 
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Visto il D.M. 11 febbraio 1997, concernente le modalità di importazione di specialità registrate 

all’estero e s.m. i. , fatto salvo dall’art. 158, comma 6, del D.L.vo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i.; 

Visto il D.M. 11 maggio 2001 riguardante la Definizione di procedure da applicarsi in caso di 

temporanea carenza di specialità medicinali nel mercato nazionale; 

Visto il D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica 

Italiana n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della direttiva 2001/83/CE e 

successive modificazioni, relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso 

umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

Visto il D.M. 2 dicembre 2016, concernente Disposizioni sull'importazione ed esportazione del 

sangue umano e dei suoi prodotti; 

Vista la nota in atti AIFA prot. n. 0097944 del 10/08/2021-AIFA-PQ_PhCC-A con la quale la 

Cheplapharm Arzneimittel Gmbh ha comunicato, in ottemperanza all’art. 2 del D.M. 

11/05/2001, il possibile stato di carenza sul mercato nazionale del medicinale “RITMODAN® 

(disopiramide) 100 mg capsule rigide " 40 capsule” (A.I.C. 021894035)”. 

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

distributivo a livello nazionale 

Vista l’istanza presentata dalla Cheplapharm Arzneimittel Gmbh, in atti AIFA prot. n. 

00103861 del 06/09/2021-AIFA-PQ_ PhCC-A, con la quale è stata richiesta all’Ufficio PQ-PhCC 

l’autorizzazione all’importazione del medicinale “RYTHMODAN® (Disopyramide) 100 mg/ 40 

gélule” in confezionamento e lingua francese, al fine di consentire l’approvvigionamento agli 

Assessorati alla Sanità; 

Acquisita la dichiarazione di identità attestante che la composizione quali-quantitativa del 

medicinale “RYTHMODAN® (Disopyramide) 100 mg/ 40 gélule” in confezionamento e lingua 

francese, è identica a quella attualmente registrata in Italia con n. A.I.C. 021894035; 

 

adotta la seguente 

DETERMINAZIONE 

la Cheplapharm Arzneimittel Gmbh  è autorizzata a importare il medicinale: 

 BIVALIRUDIN ACCORD® (Bivalirudin) 250 mg Pulver für ein Konzentrat zur 

Herstellung einer Injektionsoder Infusionslösung 

n. 6.000 confezioni; n. Lotto 0JW1K scadenza 31/01/2023 
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in confezionamento e in lingua francese. 

Prodotto e rilascio lotto: Opella Healthcare International SAS 56, Route De Choisy 60200 
Compiegn. 

La Cheplapharm Arzneimittel Gmbh dovrà far pervenire almeno un foglietto illustrativo in 

lingua italiana a ciascuna struttura ricevente il farmaco. 

Il medicinale del quale si autorizza l’importazione deve: 

- essere preparato in conformità a quanto previsto dalla Farmacopea Europea, presso la sopra 

menzionata officina, regolarmente autorizzata alla produzione secondo le Norme di Buona 

Fabbricazione (GMP). 

- essere fornito alle strutture sanitarie e ospedaliere richiedenti, senza apportare modifiche 

al prezzo di vendita applicato in Italia al medicinale “RITMODAN® (disopiramide) 100 mg 

capsule rigide " 40 capsule” (A.I.C. 021894035)” e mantenendo inalterate le eventuali 

condizioni negoziali. 

- essere distribuito nel rispetto delle Norme di Buona Distribuzione dei medicinali (GDP). 

Il medicinale potrà essere depositato in Italia, unicamente presso il magazzino di seguito 

indicato: 

 Alloga Italia S.r.l. - Corso Stati Uniti 9/A - 35127 Padova; 

L’autorizzazione alla distribuzione viene rilasciata a condizione che siano soddisfatti i requisiti 

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

Ai sensi dell’art. 5 del D.M. 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanità presso le Regioni e le 

Province Autonome è consentita, fino a diverse indicazioni al riguardo, “temporanea 

autorizzazione” ad acquistare, per il tramite delle Strutture Sanitarie e dei Servizi di Farmacia 

Territoriale che ne necessitano, il medicinale “RYTHMODAN® (Disopyramide) 100 mg/ 40 

gélule” in confezionamento e lingua francese, importato dalla Cheplapharm Arzneimittel 

Gmbh, allo scopo di assicurare la continuità dei programmi di trattamento a beneficio dei 

propri pazienti. 

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale: 

- la Cheplapharm Arzneimittel Gmbh è tenuta a comunicare, allo scrivente ufficio: 

farmacicarenti@aifa.gov.it, la data in cui prodotto importato risulterà disponibile 

presso il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione 

mailto:farmacicarenti@aifa.gov.it
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-  la Cheplapharm Arzneimittel Gmbh e gli Assessorati sono tenuti a trasmettere ad 

AIFA, in formato Excel come da fac-simile allegato, i dati riepilogativi delle confezioni 

del medicinale rispettivamente fornite e acquisite al 30 giugno e al 31 dicembre. 

- la Cheplapharm Arzneimittel Gmbh, è tenuta a comunicare i dati riepilogativi non 

appena le scorte importate in base alla presente determinazione saranno esaurite. 

 

La presente autorizzazione all’importazione ha validità di mesi SEI (6), rinnovabili, e potrà 

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 collettività e la tutela della salute pubblica. 

 

Roma, 07 Settembre 2021 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

_________________________ 
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ALLEGATO 

 
Spett.le 

Agenzia Italiana del Farmaco 
Ufficio Qualità dei Prodotti 

e Contrasto al Crimine Farmaceutico 
Via del Tritone, 181 

00187 Roma 
PEC: qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it  

 

 

 

DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MEDICINALE: RYTHMODAN® (Disopyramide) 

100 mg/ 40 gélule  

autorizzate all’importazione con determinazione AIFA PQ-PhCC n. 141/2021 

 

AGGIORNATI AL __/__/20__ 

 

 

 

Regione A.S.L./A.O. 
Struttura 
sanitaria 

Descrizione 
prodotto 

Quantità Costo 

      

      

      

      

      

      

      

      

 

mailto:qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it


PQ-PhCC/OTB/DDG N. Det: 139/2021

Ufficio Qualità dei Prodotti
e Contrasto al Crimine

Farmaceutico

Alla Spett.le CLINUVEL EUROPE LTD
 10 Earlsfort Terrace Dublin2 D02 T380

Ireland

e

Assessorati alla Sanità presso
le Regioni e le Province Autonome

LORO SEDI

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE

“SCENESSE® (afamelanotide) 16 mg implant”

Si trasmette in allegato la determinazione AIFA PQ-PhCC n. 139/2021, con la

quale la CLINUVEL Europe LTD è stata autorizzata ad importare il medicinale in

oggetto.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale, come disposto nella

allegata determinazione, preme rammentare che CLINUVEL Europe LTD è tenuta a

comunicare allo scrivente Ufficio la data a partire dalla quale il prodotto importato

risulterà disponibile presso il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione;

inoltre, codesta Azienda e gli Assessorati dovranno trasmettere ad AIFA, in formato

Excel, i dati riepilogativi delle confezioni del medicinale rispettivamente fornite e

acquisite.

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

_________________________

Si richiama l’attenzione alla sezione del portale AIFA dedicata alle carenze dei medicinali, consultabile all’indirizzo
https://www.aifa.gov.it/web/guest/farmaci-carenti 
Le richieste di autorizzazione dovranno essere inviate all’indirizzo PEC qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it
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UFFICIO QUALITÀ DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE

FARMACEUTICO

DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC n. 139/2021

AUTORIZZAZIONE ALL’IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “SCENESSE®

(afamelanotide) 16 mg implant”

IL DIRIGENTE

Visti gli articoli 8 e 9 del D.Lgs. 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i.;

Visto l’art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella Legge 24

novembre 2003, n. 326, con il quale è stata istituita l’Agenzia Italiana del Farmaco –

di seguito “AIFA”;

Visto il D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 e s.m.i.;

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

personale e la nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di

amministrazione dell'AlFA, 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 è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della

Repubblica italiana-- serie generale -- n. 140 del 17 giugno 2016;

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

stato conferito al Dott. Domenico Di Giorgio l’incarico di dirigente ad interim

dell’Ufficio Qualità dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico con decorrenza

dal 01/10/2016;

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con cui il Dott. Nicola

Magrini è stato nominato Direttore generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco e il

relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con

decorrenza in pari data;
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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 le modalità di importazione di specialità

registrate all’estero e s.m. i. , fatto salvo dall’art. 158, comma 6, del D.L.vo 24 aprile

2006, n. 219 e s.m.i.;

Visto il D.M. 11 maggio 2001 riguardante la Definizione di procedure da applicarsi

in caso di temporanea carenza di specialità medicinali nel mercato nazionale;

Visto il D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della

Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della

direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relativa ad un codice comunitario

concernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto il D.M. 2 dicembre 2016, concernente Disposizioni sull'importazione ed

esportazione del sangue umano e dei suoi prodotti;

Vista la nota in atti AIFA con prot.0100433 del 25/08/2021-AIFA-PQ_PhCC-A con la

quale la CLINUVEL Europe LTD ha comunicato, in ottemperanza all’art. 2 del D.M.

11/05/2001, il possibile stato di carenza sul mercato nazionale del medicinale

“SCENESSE® (afamelanotide) 16 mg impianto - uso sottocutaneo- flaconcino

(vetro) - 1 impianto” (A.I.C. 043798014)”.

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

circuito distributivo a livello nazionale

Vista l’istanza presentata dalla CLINUVEL Europe LTD, in atti AIFA prot. n.

0102077 del 31/08/2021-AIFA-PQ_ PhCC-A, con la quale è stata richiesta all’Ufficio

PQ-PhCC l’autorizzazione all’importazione del medicinale “SCENESSE®

(afamelanotide) 16 mg implant” in confezionamento e lingua inglese, al fine di

consentire l’approvvigionamento agli Assessorati alla Sanità;

Acquisita la dichiarazione di identità attestante che la composizione quali-

quantitativa del medicinale “SCENESSE® (afamelanotide) 16 mg implant” in

confezionamento e lingua inglese, è identica a quella attualmente registrata in Italia

con n. A.I.C. 043798014;

Viste le precedenti determinazioni del 19/03/2019, del 01/07/2020, del 14/07/2021,

del 04/08/2021;

adotta la seguente

DETERMINAZIONE

la CLINUVEL Europe LTD è autorizzata a importare il medicinale:

 SCENESSE® (afamelanotide) 16 mg implant
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n. 4 confezioni, n. Lotto ML2002 scadenza 10/05/2024;

in confezionamento e in lingua inglese.

Prodotto da: CLINUVEL, INC. by:Evonik Corporation,Birmingham Laboratories 750 

Lakeshore Parkway Birmingham, AL 35211 – U.S.A..

Rilascio dei lotti: Clinigen Clinical Supplies Management GmbH Am Kronberger Hang, 3 

65824 Schwalbach a.Ts. Germany.

La CLINUVEL Europe LTD dovrà far pervenire almeno un foglietto illustrativo in

lingua italiana a ciascuna struttura ricevente il farmaco.

Il medicinale del quale si autorizza l’importazione deve:

- essere preparato in conformità a quanto previsto dalla Farmacopea Europea,

presso la sopra menzionata officina, regolarmente autorizzata alla produzione

secondo le Norme di Buona Fabbricazione (GMP).

- essere fornito alle strutture sanitarie e ospedaliere richiedenti, senza apportare

modifiche al prezzo di vendita applicato in Italia al medicinale “SCENESSE®

(afamelanotide) 16 mg impianto - uso sottocutaneo- flaconcino (vetro) - 1

impianto” (A.I.C. 043798014)” e mantenendo inalterate le eventuali condizioni

negoziali.

- essere distribuito nel rispetto delle Norme di Buona Distribuzione dei medicinali

(GDP).

Il medicinale potrà essere depositato, unicamente presso il magazzino di seguito

indicato:

 Clinigen Clinical Supplies Management GmbH Am Kronberger Hang, 3 
65824 Schwalbach a.Ts. Germany 

L’autorizzazione alla distribuzione viene rilasciata a condizione che siano soddisfatti i

requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia analoghi a quelli dei medicinali registrati in 

Italia.

Ai sensi dell’art. 5 del D.M. 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanità presso le

Regioni e le Province Autonome è consentita, fino a diverse indicazioni al riguardo,

“temporanea autorizzazione” ad acquistare, per il tramite delle Strutture Sanitarie e

dei Servizi di Farmacia Territoriale che ne necessitano, il medicinale “SCENESSE®

(afamelanotide) 16 mg implant” in confezionamento e lingua inglese, importato
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dalla CLINUVEL Europe LTD, allo scopo di assicurare la continuità dei programmi di

trattamento a beneficio dei propri pazienti.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale:

- l a CLINUVEL Europe LTD è tenuta a comunicare, allo scrivente ufficio:

farmacicarenti@aifa.gov.it, la data in cui prodotto importato risulterà

disponibile presso il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione

-  la CLINUVEL Europe LTD e gli Assessorati sono tenuti a trasmettere ad

AIFA, in formato Excel come da fac-simile allegato, i dati riepilogativi delle

confezioni del medicinale rispettivamente fornite e acquisite al 30 giugno e al

31 dicembre.

- la CLINUVEL Europe LTD, è tenuta a comunicare i dati riepilogativi non

appena le scorte importate in base alla presente determinazione saranno

esaurite.

La presente autorizzazione all’importazione ha validità di mesi SEI (6), rinnovabili, e

potrà 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 collettività e la tutela

della salute pubblica.

Roma, 01 Settembre 2021

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

_________________________
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ALLEGATO

Spett.le
Agenzia Italiana del Farmaco

Ufficio Qualità dei Prodotti
e Contrasto al Crimine Farmaceutico

Via del Tritone, 181
00187 Roma

PEC: qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it 

DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MEDICINALE:

 “SCENESSE® (afamelanotide) 16 mg implant”

autorizzate all’importazione con determinazione AIFA PQ-PhCC n. 139/2021

AGGIORNATI AL __/__/20__

Regione A.S.L./A.O.
Struttura
sanitaria

Descrizione
prodotto

Quantità Costo
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PQ-PhCC/CM/DDG Prot. AIFA/ 

 

          Ufficio Qualità dei Prodotti e  

         Contrasto al Crimine Farmaceutico 

                         

  Roma, 

 

Agli Assessorati alla Sanità presso le 

Regioni e le Province Autonome 

SEDI 

 

Alla AbbVie S.r.l. 

S.R. 148 Pontina Km 52 -04011 

Campoverde di Latina (LT) 

regulatory.italy@pec.it.abbvie.com  

 

p.c. 

Al Dr. Achille Iachino 

Direttore Generale della Direzione 

Generale dei Dispositivi Medici e del 

Servizio Farmaceutico – Ministero della 

Salute 

mail:segr.dgfdm@sanita.it;  

dgfdm@postacert.sanita.it 

 

Alla Dr.ssa Germana Apuzzo 

Ufficio VII – Ufficio Centrale Stupefacenti 

Ministero della Salute 

mail: g.apuzzo@sanita.it 

 

OGGETTO: Comunicazione relativa al medicinale a denominazione generica Barbesaclone 

100 mg compresse rivestite – proroga scadenza 

 

Si trasmette in allegato la copia della comunicazione del 08 Settembre 2021 riguardante 

l’oggetto e disponibile sul sito AIFA. 

 Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate. 

 

 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

_________________________ 
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Si fa seguito a quanto anticipato nelle precedenti comunicazioni prot. 

AIFA/PQ/P/54297/P del 24 maggio 2013, prot. AIFA/PQ/P/66521/P del 21 giugno 2013, prot. 

AIFA /PQ/P54740/P del 22maggio 2014, prot. AIFA/PQ/P/120146 del 17 novembre 2014, 

prot. AIFA/PQ/P/1034 del 08 gennaio 2015, prot. AIFA/PQ&C/P/52077 del 21 maggio 2015, 

prot. AIFA/PQ&C/P/64680 del 24 giugno 2015, prot. AIFA/PQ&C/P/107125 del 23 ottobre 

2015, prot. AIFA/PQ-PhCC/P/101752 del 25 settembre 2017, prot. AIFA/PQ-PhCC/P/118054 

del 23 ottobre 2019, prot. AIFA/PQ-PhCC/P/33591 del 23 marzo 2020, prot. AIFA/PQ-

PhCC/P/63307 del 08 giugno 2020, prot. AIFA/PQ-PhCC/P/98569 del 10 settembre 2020 e 

prot. AIFA/PQ-PhCC/P/35814 del 24 marzo 2021 tutte consultabili sul portale AIFA 

(inserendo nella casella del search la parola barbesaclone), per comunicare che a seguito dei 

risultati dei test di stabilità è stata accolta la richiesta, presentata dalla ABBVIE S.r.l., di 

estensione della data di scadenza del medicinale a denominazione generica di cui 

all’oggetto, come di seguito riportato: 

 

Barbesaclone 100 mg – lotto 1000053264 – scadenza Marzo 2022 

 

Restano confermate le modalità di fornitura ed approvvigionamento già in essere, che si 

riassumono di seguito: 

 

1. Il medico specialista predispone la pianificazione del fabbisogno annuale di 

Barbesaclone compresse rivestite (da 25 o 100 mg) ex art. 5 D.L.gs 219/06 e s.m.i. per 

ciascuno dei suoi pazienti dopo averne acquisito il consenso informato.  

 

2. Con tale pianificazione il paziente si reca presso la struttura sanitaria (ASL o struttura 

ospedaliera) dove intende ritirare il medicinale. 

 

3. La struttura sanitaria locale raccoglie le pianificazioni dei medici relative ai pazienti 

del proprio territorio e trasmette la richiesta cumulativa di fabbisogno annuale ex art. 

5 D. L.gs 219/06 e s.m.i. ad Abbvie s.r.l., e p.c. ad AIFA, come da modello allegato.  

 

4. La struttura sanitaria locale richiede il medicinale con buono acquisto cumulativo a 

UPS Healthcare Italia Srl, partner logistico di Abbvie s.r.l., tramite il seguente indirizzo 

PEC: upshcitbalis@cert.agenziaservizitalia.it o in formato cartaceo all’indirizzo: UPS 

Healthcare Italia S.r.l., via del Lago 1/3, 20060 Liscate (MI) c.a. Dr.ssa Roberta 

Fumagalli.  

 

5. UPS Healthcare Italia Srl consegna il prodotto alla struttura sanitaria locale per la 

distribuzione. 

 

6. La struttura sanitaria locale dispensa il prodotto ai pazienti in possesso di ricetta 

medica non ripetibile (che può essere redatta sia dal medico specialista che dal 



 

medico di medicina generale o dal pediatra di libera scelta), previo pagamento del 

costo del medicinale (1.80 euro a confezione per il dosaggio da 25 mg e 6.50 euro a 

confezione per il dosaggio da 100 mg). 

 

 

La ditta Abbvie S.rl. si impegna a mettere in atto tutte le conseguenti azioni necessarie a 

garantire la prosecuzione adeguata delle forniture. 

 

 

 

 

 

Il Dirigente 

Domenico Di Giorgio 

_________________________ 

 

 

 

 

 

 

  



 

       AbbVie S.r.l. - Ufficio Ordini 

Viale dell’Arte 25 

00144 Roma 

  

            

      e p.c. Agenzia Italiana del Farmaco  

Ufficio Qualità dei Prodotti e Contrasto 

al Crimine Farmaceutico 

                                                                                           PEC: qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it 

 

  

 

Oggetto: Richiesta Barbesaclone 25 mg compresse rivestite/ 100 mg compresse rivestite ai 

sensi dell’art. 5 del D.L.vo 24.04.2006 n. 219 

Il sottoscritto dott..………………………………………………………………………… 

medico in servizio presso……………………………………………………………….. 

 

chiede 

la fornitura annuale  

 

del medicinale Barbesaclone 25 mg compresse rivestite nella quantità di n°……confezioni 

del medicinale Barbesaclone 100 mg compresse rivestite nella quantità di n°……confezioni 

per gli scopi dettagliati nella tabella allegata, già notificata alla ASL. 

Dichiara di utilizzare tali preparazioni su pazienti propri o della struttura in cui opera, sotto la 

sua diretta e personale responsabilità per quanto riguarda le indicazioni ed il risultato clinico 

(la qualità farmaceutica è garantita ed attiene alla responsabilità della Ditta che la produce in 

accordo alle GMP). 

Dichiara che tale medicinale verrà impiegato sotto la diretta responsabilità del medico 

curante dopo aver ottenuto, nel rispetto della normativa vigente, il consenso informato del 

paziente o, in caso di minori o incapaci, di chi esercita la patria potestà. 

 

 

Data…………………… 

Il medico utilizzatore (firma per esteso)……………………………………….…………………. 

  



 

Per gli aspetti di propria competenza  

Il Dirigente della Farmacia Ospedaliera/ASL dott…………………………………………. 

(firma per esteso)………………………………………………………………………………….  

 

Indirizzo della Farmacia Ospedaliera/ASL presso 

la quale deve essere effettuato l’invio……………………………………………………………. 

TIMBRO 

REPARTO/SERVIZIO 

 

 

 

 

Numero Verde AbbVie 

800863221        

………………………… 

Servizio Clienti AbbVie 

Fax 06.929072802 

Email servizioclienti.abbvie@abbvie.com 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

TIMBRO REPARTO/SERVIZIO 

 

……………………………………. 

 

 

Tabella fabbisogno annuale Barbesaclone 25 mg compresse rivestite  

                                                    

 

Fabbisogno annuale per pazienti in terapia 

Iniziali paziente Data di nascita Schema posologico Confezioni totali 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

Fabbisogno per scorta reparto 

 

 

Totale confezioni 

 

 

 

  



 

TIMBRO REPARTO/SERVIZIO 

 

……………………………………. 

 

 

 

Tabella fabbisogno annuale Barbesaclone 100 mg compresse rivestite   

 

Fabbisogno annuale per pazienti in terapia 

Iniziali paziente Data di nascita Schema posologico Confezioni totali 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

Fabbisogno per scorta reparto 

 

 

Totale confezioni 

 

 

 

 

 


