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Regione Siciliana
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ASSESSORATO REGIONALE DELLA SALUTE

Decreto approvazione protocollo d’intesa per 1'utilizzo, presso il CA.R.A. di Mineo (CT), di prodotti
biologici donati dalla Sanofi Pasteur MSD all’Assessorato Reg.le Salute

VISTO lo Statuto della Regione Siciliana;

VISTA  la Legge n. 833/78 e sue integrazioni e modificazioni;

VISTO il decreto legislativo n. 502/92 e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il decreto legislativo n. 229/93 e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 29 novembre 2001 recante
“Definizione dei livelli essenziali di assistenza”

VISTO il Decreto del Ministero della Sanita del 6/7/1999 riguardante 1’approvazione delle linee
direttrici in materia di buona pratica di distribuzione dei medicinali per uso umano;

VISTO il D.Lvon. 219/2006 e s.m.i. riguardante 1’attuazione della direttiva 2001/83/CE, relativa al
codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, che regola il trasporto dei
medicinali, compresi gli stupefacenti e i prodotti chimici per la loro produzione;

VISTO il capitolo della Farmacopea Ufficiale “ Norme per la buona fabbricazione e per il controllo

di qualita dei medicinali dei medicinali (NBF) “, ed in particolare il paragrafo dedicato alla
conservazione

VISTA  la Legge regionale n. 5 del 14 aprile 2009;

VISTO  I’art. 15 della legge 7 agosto 1990 n. 241 che prevede che “le Amministrazioni Pubbliche
possono sempre concludere tra loro accordi per disciplinare congiuntamente lo svolgimento
di attivita di interesse comune;

VISTA  la nota 2712/P/ del 10.1.2014, con la quale I'A.I.F.A. ha autorizzato, per fini umanitari, la
Sanofi Pasteur MSD S.P.A., ad importare 1000 dosi di TUBERTET - lotto C4284AA con
scadenza 31/12/2015 e 4000 dosi di vaccino antitifico da polisaccaride vi (TYPHIM Vi) —
lotto k0140-2, con scadenza 31/03/2016 al fine di utilizzare i suddetti farmaci per la
profilassi vaccinale e i test di intradermoreazione alla tubercolina per i migranti ospiti del
C.A.RA di Mineo.

CONSIDERATO che al fine di consentire il corretto impiego dei prodotti biologici di che trattasi, in
data 20 marzo 2014 ¢& stato siglato fra 1’Assessorato Salute — Croce Rossa Italiana ¢ la
Sanofl Pasteur Msd un protocollo d’intesa per regolamentare |'impiego a cura della C.R.].
presso il CARA di Mineo di vaccini (vaccino typhim) e tuberolina (tubertest) donati alla
regione siciliana dalla Sanofi Pasteur Msd

RITENUTO, pertanto, necessario dover procedere all’adozione del provvedimento di approvazione del

suddetto protocollo d’intesa.
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DECRETA
ART. 1

Per le motivazioni di cui in premessa, & approvato I"'unito protocollo d’intesa siglato in data 20 Marzo
2014, fra I’Assessorato regionale della Salute, I’Associazione Nazionale Croce Rossa e la Sanofi
Pasteur, al fine di assicurare il corretto impiego, a cura della C.R.I, presso il CARA di Mineo di vaccini
(vaccino typhim) e tuberolina (tubertest) donati alla regione siciliana dalla Sanofi Pasteur Msd

ART.2
Il presente decreto sara inviato alla Gazzetta Ufficiale della Regione siciliana per la pubblicazione.
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