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GIFARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE L
DELLORDINAMENTO 88N
Direzione generale dei dispositivi medici. def seTVizio
farrmaceutico & della sicuressa delle ure
Viele Cigrain Ribotta, 5 » 00144 Rome

Spett.le AICE

Associazione Italiana contro I'Epilessia
Via Tommaso Marino 7

20121 Milano

DGFDM

e.p.c. AIFA
via del Tritone 181
00187 Roma

PIAM Farmaceutici 3.p.A.
Via Padre G. Semeria, 5-16131 Genova

OGGETTO: Midazolam-richiesta AICE di pronta autorizzazione per I'uso compassionevole ¢
prossima autorizzazione alla commercializzazione

Con riferimento alla vostra nota del 13/10/2011, si rappresenta che, da quanto pubblicato su
sito dell'EMA. la Commissione Europea avrebbe concesso I'immissione sul mercato europeo di un:
specialita medicinale contenente Midazolam ed utilizzabile in soluzione oro-mucosale in siringhe pre-
riempite,

Si ricorda che la competenza sui medicinali prodotti industrialmente ¢ sul loro utilizze
compassionevole, spetta all’ AIFA.

Si resta a disposizione per approfondimenti della problematica.
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