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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Qualita dei Prodotti
e Contrasto al Crimine Farmaceutico

Spett.le VIATRIS Italia S.r.l.
Via Vittor Pisani, 20
20124 Milano

E p.c. Ufficio 3

Ministero della Salute

Coordinamento U.S.M.A.F./SASN

Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria
P.E.C.: dgprev@postacert.sanita.it

E-mail: coordinamento.usmafsasn@sanita.it

OGGETTO: infomazioni riguardante l'autorizzazione all'importazione del medicinale

“Propycil (propiltiouracile) 50mg 60 compresse - Viatris”

In riferimento alla richiesta di autorizzazione all'importazione del medicinale in
oggetto, per il quale lo scrivente ufficio ha rilasciato la determinazione dirigenziale 01/2024,
“Proroga dei termini di distribuzione del lotto importato con Determinazione Dirigenziale
n.13/2023 - Autorizzazione all'importazione del medicinale “PROPYCIL (propiltiouracilo)

50mg 60comprimidos” si segnala che allo stato attuale il medicinale non risulta disponibile.

In questa situazione di indisponibilita del prodotto importato, in considerazione del

fatto che il medicinale in oggetto non e registrato in Italia, le strutture sanitarie che

necessitano del prodotto possono richiedere I’autorizzazione all'importazione agli Uffici di

Sanita Marittima Aerea e di Frontiera (USMAF) di riferimento, ai sensi del D.M.

11 febbraio 1997.

Cordiali saluti.
Il dirigente

Domenico Di Giorgio
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Genova, data del protocollo

Direttori Sanitari Aziende ed Enti del SSR
Direttori S.C. Farmaceutiche

Ospedaliere e Territoriali Aziende ed Enti
del SSR

Ordini dei Medici Regione Liguria

Ordini dei Farmacisti Regione Liguria

E pc Dr Giorgio Sacco - S.U.AR

Oggetto: Informazioni riguardante I'autorizzazione all’importazione del medicinale “Propycil
(propiltiouracile) 50mg 60 compresse — Viatris”

Facendo seguito a quanto comunicato da AIFA con nota prot. A.Li.Sa. n. 13098 del 04.07.2024 (in
allegato alla presente), si comunica che il farmaco di cui all’oggetto, per il quale AIFA aveva rilasciato la
Determinazione Dirigenziale 01/2024 “Proroga dei termini di distribuzione del lotto importato con
Determinazione dirigenziale 13/2023 - autorizzazione all'importazione del medicinale “Propycil
{(propiltiouracilo) 50mg 60 comprimidos” risulta allo stato attuale non disponibile.

Considerando che tale medicinale non ¢ registrato in Italia, e che la competenza del rilascio di
autorizzazioni all'importazione di medicinali non autorizzati in Italia & degli Uffici di Sanita Marittima Aerea e
di_Frontiera (USMAF), le strutture interessate che necessitano tale prodotto possono richiedere
'autorizzazione all'importazione alll USMAF di riferimento (ai sensi del D.M. 11 febbraio 1997).

Si prega di darne massima diffusione presso le strutture ed i soggetti interessati. Ringraziando per la
collaborazione, 'occasione é gradita per porgere cordiali saluti.

., Il Direttoré N
(Dott.5sa Barbara Rebesco) 0
H H Z;' g j’
F (. <-r/’ﬁ"‘;
,»‘:“{\'\ /«’K..._«-f‘
s ™

P.c. | o K\\_,//

Direzione Generale ¥

i
N
[
[

.. direzione.generale@alisa.liguria.it "L protocollo@pec.alisaliguria.it




