AUTONOME PROVINZ BOZEN - SUDTIROL

Dekret

der Abteilungsdirektorin
des Abteilungsdirektors

Nr.

8397/2018

PROVINCIA AUTONOMA DI BOLZANO - ALTO ADIGE

Decreto

della Direttrice di Ripartizione
del Direttore di Ripartizione

23.1. Amt fur Gesundheitsleistungen - Ufficio Prestazioni sanitarie

Betreff:

Sanident GmbH mit Sitz des Lagers in der
Galileo-Galilei-Strafte 6/C in Bozen.
Anpassung der Ermachtigung zum
Grollhandelsvertrieb von Arzneimitteln fir
den ausschlief3lich zahnarztlichen

Gebrauch

Oggetto:

Sanident Srl con sede del deposito in via
Galileo-Galilei 6/C a Bolzano.
Aggiornamento dell’autorizzazione alla
distribuzione all'ingrosso di medicinali per
esclusivo uso odontoiatrico
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ABTEILUNG GESUNDHEIT
DIE ABTEILUNGSDIREKTORIN

hat in folgende Grundlagen Einsicht
genommen:

die Sanident GmbH (MwSt-Nr.
00134200211) mit Sitz des Lagers in
der Galileo-Galilei-Straf3e 6/C in Bozen
wurde mit Beschluss der
Landesregierung vom 30. Mai 1994, Nr.
2957 zum Grof3handelsvertrieb von
Arzneimitteln fiir den ausschliellich
zahnarztlichen Gebrauch erméchtigt;

Mit Schreiben vom 29. Januar 2018 hat
der gesetzliche Vertreter der Sanident
GmbH, Herr Peter \Watschinger, dem
Amt far Gesundheitsleistungen die

Ernennung von Frau Dr. [

(Steuernr.

geboren in M am NN .

Absolventin der . eingetragen
im Berufsverzeichnis der

Apothekerkammer [N
seit dem [N mit Nr. [, als

neue verantwortliche Person des
Lagers mitgeteilt.

Mit Schreiben vom 19. Februar 2018
hat der gesetzliche Vertreter die Liste
der von Sanident GmbH wvertriebenen
Arzneimittel Gibermittelt.

Artikel 111, Absatz 1 des
gesetzesvertretenden Dekrets vom 24.
April 2006, Nr. 219 sieht vor, dass das
Gesundheitsministerium im Fall der
Anderung, Suspendierung oder des
Widerrufes der Ermachtigung zum
Groflhandel wvon Humanarzneimitteln
informiert werden muss.

Dies vorausgeschickt

verordnet:

RIPARTIZIONE SALUTE
LA DIRETTRICE DI RIPARTIZIONE

ha preso atto di quanto segue:

la Sanident Srl (P.IVA 00134200211)
con sede del deposito in via Galileo-
Galilei 6/C a Bolzano é stata autorizzata
alla distribuzione allingrosso  di
medicinali per esclusivo uso
odontoiatrico con deliberazione della
Giunta provinciale del 30 maggio 1994
n. 2957,

Con lettera del 29 gennaio 2018 |l
legale rappresentante della Sanident
Srl, il Sig. Peter Watschinger, ha
comunicato all'Ufficio Prestazioni
sanitarie la nomina della nuova persona
responsabile del deposito, individuata

nella Drssa NN (CF.
D) rata o S
N |aureata in I, iscritta
allalbo professionale dellordine dei

farmacisti NG dal
.

Con lettera del 19 febbraio 2018 |l
legale rappresentante ha trasmesso
'elenco dei farmaci distribuiti dalla
Sanident Srl.

L’articolo 111, comma 1 del D. Lgs. 24
aprile 2006, n. 219 prevede che Il
Ministero della salute venga informato
della modifica, sospensione o della
revoca del provwedimento di
autorizzazione alla distribuzione
allingrosso di medicinali ad uso umano.

Tutto cid premesso

decreta:

a ..



Zur Kenntnis zu nehmen, dass Frau 1. di prendere atto che la Dr.ssa -
Dr. [N (Steuernr. B cF.
I geboren i nata a [N | [
B am B, wohnhaft im residente in via GG 2
, laureata in [N
Absolventin der . iscritta allalbo professionale
eingetragen im Berufsverzeichnis dellordine dei farmacisti [l
der Apothekerkammer [NNNEGN e dal
B seit dem F unter BN al n. [ é la nuova
der Nr. ; die neue persona responsabile del deposito
verantwortliche Person des Lagers della Sanident Srl assumendo tutte
der Sanident GmbH ist und alle le responsabilita relative a tale
damit einhergehenden incarico;
Verantwortungen tbernimmt;
zur Kenntnis zu nehmen, dass die 2. di prendere atto che i farmaci
Arzneimittel, welche wvon der distribuiti dalla Sanident Srl sono
Sanident GmbH verteilt werden, quelli individuati nellallegato A del
jene sind, die in der Anlage A presente decreto;
dieses Dekretes aufgelistet sind;
den gesetzlichen Vertreter der 3. di impegnare il legale
Firma Sanident Srl, Herrn Peter rappresentante della Sanident Srl,
Watschinger, zu verpflichten, dem il Sig. Peter Woatschinger, a
Amt fir Gesundheitsleistungen der segnalare tempestivamente
Autonomen Provinz Bozen allUfficio Prestazioni sanitarie della
unverziglich jede Anderung Provincia Autonoma di Bolzano
hinsichtlich der Inhaberschaft, der ogni variazione della titolarita, della
technischen Leitung, der verteilten direzione tecnica, dei farmaci
Arzneimittel sowie jede Anderung distribuiti, nonché ogni modifica
der technischen und strukturellen concernente i requisiti  tecnici,
sowie aller anderen strutturali 0 comunque necessari ai
Voraussetzungen, die fiur die fini dellautorizzazione;
Ermachtigung notwendig  sind,
mitzuteilen;
eine Kopie dieses Dekrets wird an 4. copia del presente decreto é

die Sanident GmbH sowie an das
Gesundheitsministerium
Ubermittelt.

trasmessa alla Sanident Srl e al
Ministero della salute.
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DIE ABTEILUNGSDIREKTORIN LA DIRETTRICE DI RIPARTIZIONE

Laura Schrott
Codice identificativo della marca da bollo:

0116182786081 3
emessa il 14/02/2018

Identifizierungsnummer der Stempelmarke:
01161827860813
ausgestellt am 14/02/2018



Anlage A/ Allegato A

Galileo-Galilei-StraBe 6/C Bozen

Sanident GmbH | Sanident Srl

via Galileo-Galilei 6/C Bolzano
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AlC FARMACO TITOLARE AIC

ARZNEIMITTEL AIC INHABER

Citocartin 40 mg/ml + 10 microgrammi/ml soluzione iniettabile | Molteni Dental Srl

con adrenalina
030690010 Citocartin 40 mg/ml + 10 Mikrogramm/ml Injektionslésung mit

Adrenalin

Citocartin 40 mg/ml + 5 microgrammi/ml soluzione iniettabile | Molteni Dental Srl

con adrenalina
030690022 Citocartin 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml Injektionslésung mit

Adrenalin
027388091 Ecocain 10 g/100 ml spray per mucosa orale Molteni Dental Srl

Ecocain 10 g/100 ml Spray zur Anwendung in der Mundhdéhle

Carboplyina 20mg/ml soluzione iniettabile con adrenalina|Dentsply Italia Srl
036013011 | 1:100.000

Carboplyina 20mg/ml Injektionslésung mit Adrenalin 1:100.000

Carboplyina 30 mg/ml soluzione iniettabile Dentsply ltalia Srl
036013047 Carboplyina 30 mg/ml Injektionslésung

Lidocaina Cloridrato 5% Ogna Giovanni e
029753062 | 5 cainhydrochlorid 5% Figli Sl

Lidocaina Spray 15% Ogna Giovanni e
034454013 || jocain Spray 15% Figli Srl

. Heraeus Kulzer

042811012 |Ligosan GmbH

Optocain 20 mg/ml soluzione iniettabile con adrenalina Molteni Dental Srl
027496049 |1:100.000

Optocain 20 mg/ml Injektionslésung mit Adrenalin 1:100.000

Optocain soluzione iniettabile 30 mg/ml Molteni Dental Srl
027496025 Optocain Injektionslésung 30 mg/ml

Oraqix 25/25 mg/g gel periodontale Dentsply Italia Srl
037590015 Oragix 25/25 mg/g parodontales Gel
040289011 |Oraverse Septodont Holding

Scandonest 2% con adrenalina 1:100.000 Laboratoires
028527024 Scandonest 2% mit Adrenalin 1:100.000 Septodont

Scandonest 3% senza vasocostrittore Laboratoires
028527012 Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor Septodont

Septanest con adrenalina 1/100.000 Laboratoires
028625010 Septanest mit Adrenalin 1/100.000 Septodont

Septanest con adrenalina 1/200.000 Laboratoires
028625022 Septanest mit Adrenalin 1/200.000 Septodont

Laboratoires
023787068 | Xylonor Septodont
Laboratoires

023787106 | Xylonor Spray Septodont




AUTONOME PROVINZ BOZEN - SUDTIROL

Sichtvermerke gemaf Art. 13 des LG Nr.
17/1993 Uber die fachliche, verwaltungsgemafie
und buchhalterische Verantwortung

Der Amtsdirektor

Il Direttore d'Ufficio

Die Abteilungsdirektorin
La Direttrice di Ripartizione

KOENIG ALFRED

SCHROTT LAURA

PROVINCIA AUTONOMA DI BOLZANO - ALTO ADIGE

Visti ai sensi dell’art. 13 della L.P. 17/1993
sulla responsabilita tecnica, amministrativa
e contabile

14/05/2018

17/05/2018

Es wird bestatigt, dass diese analoge Ausfertigung,
bestehend - ohne diese Seite - aus 4 Seiten, mit dem
digitalen Original identisch ist, das die
Landesverwaltung nach den geltenden
Bestimmungen erstellt, aufbewahrt, und mit digitalen
Unterschriften versehen hat, deren Zertifikate auf
folgende Personen lauten:

nome e cognome: Alfred Koenig

Si attesta che la presente copia analogica &
conforme in tutte le sue parti al documento
informatico originale da cui & tratta, costituito da 4
pagine, esclusa la presente. |l documento originale,
predisposto e conservato a norma di legge presso
I’Amministrazione provinciale, & stato sottoscritto con
firme digitali, i cui certificati sono intestati a:

nome e cognome: Laura Schrott

Die Landesverwaltung hat bei der Entgegennahme
des digitalen Dokuments die Glltigkeit der Zertifikate
Uberpriift und sie im Sinne der geltenden
Bestimmungen aufbewahrt.

Ausstellungsdatum

Diese Ausfertigung entspricht dem Original

17/05/2018

L’Amministrazione provinciale ha verificato in sede di
acquisizione del documento digitale la validita dei
certificati qualificati di sottoscrizione e li ha conservati
a norma di legge.

Data di emanazione

Per copia conforme all’'originale

Datum/Unterschrift

Data/firma
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