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Autorizzazione allimportazione di medicinalj temporaneamente Ccarenti in Italia (D.Mm, 11/05/2001)
PROTAMIN mME 50mg/5mij Quantita CENTO (100} Fiale

IL DIRIGENTE

Visto il D.M. 11 maggio 2001, sylia definizione delle procedure da applicarsi in caso dj temporanea
carenza di speciality medicinali nej mercato nazionale;

Visto il decreto legisiativo 24 aprile 2006 n. 219;

ai sensi del D.m. 11/05/2001 e Pervenuta in dats 18/04/2018 all’ Ufficio Quality dei Prodotti e

Preso atto delle dichiarazionj espresse dai Medico Curante, in servizig Presso la struttura sanitaria
richiedente;

Considerato che non & assicurata, in modo da soddisfare e esigenze dej pazienti, la pronta

AUTORIzZzA

la struttura sanitaria richiedente allimportazione in Ntalia del medicinale: PROTAMIN ME 50mg/5mi
regolarmente registrato da MEDA PHARMA nej Paese di Provenienza: GERMANIA nella quantity
richiesta ovvero in rapporto alje esigenze terapeutiche del paziente da trattare o per i pronta
disponibilita Presso i reparti della struttura,

Resta responsabilita dellz Struttura richiedente verificare che j] prodotto importato risponda a tuttj j
requisiti dj sicurezza, qualita e efficacia de] medicinale analogo registrato in halia e che I3 sua
utilizzazione avvenga sotto |a diretta responsability dej medico che o prescrive e |p somministra,

irigente dell’Ufficio
Domenico Dj Giorgio
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Si richiamg I'attenzione alla sezione del Portale AIFA relativa alle Carenze dej medicinali, nelia quale sono fornite le

informazionj relative aj medicinali carenti ed a quelli revocat; a partire dal 1 gennaio 2008. Tale sezione & consultabile

all'indirizzo: Slwww g i -BOV.it/it/content Larenze-dei-medicinali. NB: ie future domande dj
i i invi indirizzo: ita, i@pec.aifa, ov.it




