REGIONE AUTONOMA. DELLA 5ARDEGNA

ASL n® 7 Carbonia

Deliberazione n° /[2/ }’( ?:/C

adottata dal Commissario Straordinario in data_§ 3 R81, 2015

OGGETTO: pISPENZAZIONE FARMACO BARBESACLONE 100 MG, APPLICAZIONE DIRETTIVA AIFA PQ/&CIPIS2077- CIG 7921586397

Su proposta del Responsabile del Servizio acquisti il quale

VISTA

PRESO ATTO

la richiesta PI/2015/3691 DEL 12/08/2015 a firma del Responsabile del Servizio di
Assistenza Farmaceutica ospedaliera relativa alla fornitura di 400 compresse cpr
rivestite della specialita medicinali Barbesaclone 100 mg finalizzata al trattamento
terapeutico di assistito in carico alla ASL 7 di Carbonia.

che in esecuzione della direttiva AIFA PQ&C/P/B2077, allegata in copia, la
dispensazione del farmaco da parte delle ASL ai pazienti avviene su presentazione
della ricetta medica da rinnovarsi volta per volta, per un massimo di 60 giorni di
terapia e previo pagamento del costo del medicinale pari 6.50 euro a confezione,
salvo diversa e pill favorevole indicazione da parte delle Regioni e delle Province
Autonome.,

ACCERTATA
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FHE T s R e amET astivE AIFATTETDIERdur AT & sintetiz v atanelie seguEniiT e

fasi operative:

1. 1l Medico specialista predispone la pianificazione del fabbisogno annuale di
Barbesaclone compresse rivestite {da 25 0 100 mg) ex art. 5 D.L.gs 219/06 e
s.m.i. per ciascuno dei suoi pazienti dopo aveme acquisito il consenso
informato.

2. Con tale pianificazione it paziente si reca presso la struttura sanitaria (ASL o
struttura ospedaliera ) dove intende ritirare il medicinale.

3. La struttura sanitaria locale raccoglie le pianificazioni dei medici relative ai
pazienti del proprio territorio e trasmette la richiesta cumulativa di fabbisogno
annuale ex art. 5 D. L.gs 219/06 e s.m.i. ad AbbVie s.rl, e p.c. ad AlFA,,

4. La strutiura sanitaria locale richiede il medicinale ad AbbVie s.r.l. con buono
acquisto cumulativo. -

5. AbbVie s.r.l. consegna il prodotto alla sfruttura sanitaria locale per la
distribuzione.

6. La struttura sanitaria locale dispensa il prodotto ai pazienti in possesso di
ricetta medica non ripetibile (che pud essere redafta sia dal medico
specialista che dal medico di medicina generale o dal pediatra di libera
scelta), previo pagamento del costo del medicinale (1.80 euro a confezione
per il dosaggio da 25 mg e 6.50 euro a confezione per il dosaggio da 100 mg)

la compétenza di questa Asl in ordine alla fornitura di quanto oggetto della nota
3691/2015 del Servizio di Assistenza Farmaceutica Ospedaliera, in attuazione della
direttiva AIFA PQI&CIP/52077.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO



VISTA la direttiva AlFA PQ/&CIP/52077 che costituisce pare integrante e sostanziale del presente atio

Fatta propria lstruttoria del Responsahile del Servizio acquisti in veste di Responsabile del Procedimento

SENTITI pareri favorevoli del Direttore amministrativo e del Direttore sanitario;

Per i motivi in premessa

DELIBERA

e DIl provvedere, in applicazione delle direttiva AIFA PQ/&C/P/52077 alf'acquisto di n. 10 confezioni di cpr

rivestite defla specialita medicinale Barbesaclone 100 mg, prodotta dalla Ditta AbbVie Srl di
Campoverde Latina.

e Di contabilizzare la spesa di € 65,00 oltre i.v.a di legge sul codice economico A501010105 "Acquisti di

medicinali in DPC senza AIC" e sul codice 11211001 “magazzino farmacia ospedaliera Carbonia” del
piano dei centri di rilevazione unico integrafo.

e Demandare al Servizio Farmaceutico Aziendale I'accertamento del regolare versamento dei rimborsi a

carico dell'assistito mediante: versamento presso cassa economale o mediante versamento in ccp
16765091 intestato a Tesoriere Asl Carboma cfo Banco di Sardegna, o mediante bonifico su iban:
[T41B01015438500000070188988.
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Azienda Sanitaria n® 7 - Carbonia

1 Re.spéhéabivl"gaéi. Servizio Affari Generali
attesta che la deliberazione

a A2ULlc del 133 RED. 2015

t
¢ stata pubblicata

nell'Albo Pretorio dell’Azienda Sanitaria Locale n, 7
a partire dal 4 4 458, 2015

Restera a disposizione per la consultazione nella sezione

Archivio deliberazioni del sito www.aslcarbonia.it
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL n® 7 Carbonia

PI/2015/ 3691 Carbonia, 12/08/2015
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Dz, Carlo Contini

Sede

Oggetto: richiesta urgente farmaco Barbesaclone 100 mg cpr rivestite

5i chiede I'acquisto di n°400 cpr rivestite della specialitd medicinale Barbesaclone 100 mg
(n° 10 confezioni) per un paziente residente nella nostra ASL ¢ secondo le modalith previste dalle
Determine ATFA.

1l prezzo determinato dall’ ATFA & di € 6.50, vale a dite € 0.14773 +TVA al 10% a Cpr.

5i allegano Determina AIFA ¢ nota della Ditta.

51 fa presente che le spese dcl farmaco sono a catico dell

—8i-testa-a- Gisposizione &5t porgony distnit saluti

Il Responsabile de] Servizio AFO
Dr.ssa Maria Teresa Galdieri

M .Patrizia Pillon]

Asate liﬁm-\ﬂ)
Seds lagale & amministrativa Agsietonza Farmaceutics Ospadaliera
Vig Dalmazia 0 83 - 09013 Carbonia Localitd Sirsi
Tal. B781/6681 09013 Carhonig
Fax 0781 6843506 tel. 0781/6663317 -3316 -3334
o-mall : div.gensrale@asicarhoria,i Fax.0781/8683334

www.asicarbonial it Mall: m.paldisri@astcarhonial
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AlFA

Brodoth & Contrafiarions

OGGETTO: Comunicazione refativa. alls  produzione del medicinale a
denominazions generica Barbesaciong 25 g e 100 NG COMPrasse
rivestite.

5 Ta seguits a quanto anticipato nelle precedentl comunicazioni prot.
NI B/PO/P/54297/P del 24 maggio 2013, prot, AIFA/PQ/P/EE521/P del 21 giugno 2013, prot.
AIFA fPQ/PSA740/9 del 2miaggio 2004, prot, AIFA/PQ/P/120146 del 17 novembre 2014 ¢
prot. AMPAIPQ/P/L034. det 08 genngio 2015, tutte consultabili sul partale AIFA {mserendo
nelfe casella def seareh Jo parold barbesacione o maliasin), per fornire witenior! informaziont
in merito sl piano di aziene che AIFA, in.collaborazione con PUfico Centrale Stupefacentt dal
Satute,. le anlondp. Satl

LI
]

e}

. Ministem della. 1 BOtE S nl-0- Abhvio-Srdy-ha-stalilio vie

cénsalidare [a chntinuitd Eerapeutfca 8l pazienti in terapia con barbpsaclone e per garantire
Favorsse al farmaco anche & nuovl pazientd, '

La data di inizio della distribuzione del medicinale a denomihazions fenerica
Barbesaclone 190 mg - 40 comprasse rivestite - di nuova giroduzione @ fissata al 01 luglio
2015.

H medicinale & prodotkn ai sensl dell'are. 5 del &, Lo 219/06 *5u richieste, sitfitho ¢
non softecitata, del medico, o it ritenuto ideneo.dalle norme in vigore, il quale st impeina ad
utilizzare | suddetti medicingli cu un determinato poziente proprio o defla struttura in cui
opert, sotto la slia dirette & personale responsabilitd” pell'officing italiana Abbvle S,
utilizzendo il principio attivo pradeten nelfofficina italiana SALARS,

51 evidenzia che, anche in questo caso, It medicinale & stato Tabbricate in un upice
lotto con data di scadenza provvisota in attesa dei dati provententi dai test di stabilith e
pertanto le confezioni primatie & secondarie {blistars e Sf;!tf:l,ﬁ'} di barbesaclone 100 mg
saranno oggetto di n - etichettatura riportante Fegglornamento costante della data di
scadenza o séguito dei suddetti risultati del test df stabilitd,

Fino al 01 lughio p.v,, ai pazlanti attuglmente in trattamento, conkinuerd ad gssere

AIFA - Agenalet Roliona duf Feneo - Vieded Fritone, 181 - 00187 Rome - Tol, 66.5878401 « Wi ageazieftnnbeo. gyt
Prgging 1 04
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distribisito con fe modalith note il Maliasin de 100 mg, lotte 75766C2, Ja tui scadenza & stats

ulterlormvente prorogata fine al 30 givgno 2015, su indicazione i Abbott che hs provveduto

{
£
:
:

A4 - analizzare it lotto per sagginrne fa stahilitd.

i precisa che solo detto fotto, proveniente unicamente da Abbott s, t:k, pud essere
dtstrtbuita gmtunammz‘m attraversy je stratture san:tarie :ndmduate neue determinazeam_
‘ 3 eI 3070873071,

:‘v_n iy a@i‘ua;uq/zm'l F
f\i‘ fine di sintronizzare le richiaste da parte defle strutture sanitarie per la
fabbricazlone industriale del farmaco da parte. delfofficing & produziona, &1 fornisconn le
indicazioni di ssguito tiportate,
Lerichleste ex art. 5 def D.L.va 218/06 da paite dele strutiure sanitarie possong gl

esserg incltrate & doyranno riferirs] al fabbisugno, annuale dells strutturs che ha in cura |
sazienti per le indicazionf terapeutiche g autofizzate per i medicinall a basd di
harbarsclone e doviapna essere formulate secontdo’ il modello che AIFA ha gid reso Aok,
allegato ag ogni buon fine anche alla presente comunicazione, in analogia a quanto avvierie

per le richieste del barbesaclone da 25 mip.

Lleni steuttura gy dnulare.Ja-slohiosta--di-fabbisomig ErEERE IR IRTHEATE

ce«mpilata da parte del medico spetialista, che ritehga necessario prescrivere il medicinale
anclie ad un nuove pazignte, in originale Unicamente od Abbvie, antidpandola via fax =d
Abhvie:e via PEC ad AIFA (qualita.prodotti@aifa mailcart,it).

Per ogni paziente il medico curante dovrd ottenare | consenso infarmato, secondo
quanty previsto dalla normativa vigente.

il medicinale sard pol- distribuito attraverso le strutture sanitarie che ne faranno
richiesta can buong acquisto ad Abbwvie, in Isase al fabbisugno annuale trasmesso dal medico
curapte.

La dispensazione da parte delle ASL ai pazlenti avvertd su presentaziona dells ricetts

___} medica da rinnovarsi volta per volta, per un massimo di G0 giorni di terapia 2 pravio &
| pagamento dol costo del medicinale pari 7 650 auro & confezione, salvo diversa & pid
favorevole indicazione da parte defle Ragioni e-delle-provinee Autanome,

Resta confermato che, in hase ad accord raggiunti tra AIFA & Abbvie, Il prezza

proposto per il medicinale prodotto sulfa base delfart, 5 del D, Lvo 219/08& limitato al solo

costa delta produzione delta materia prima farmacologicamente attiva barbesaclone.

AIER - Agensia toltone del fannati--\tia oef Tiitone, 125 00187 Hom - Tal, Db, 5678407 - v aoensloRirmact qovit
Papina 2 g%
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Permane Fobbligo per gli operatort sauitari &i seghalare eventuall reazion] avverse in.

accordo a guanto previsto dafla vigente normativa, Inserendo. la segnalazione solo par

principio attive (barbesadone) & won per nome commerdale {Mallasin) trariite il sito webh.

http:/ fwwweagenzafarmaco.govit/itfresponsabill

PAG

I'indirizze di posta elettronica: farmadiline@aifa.gov.it

Sintesi delle procadura di richiesta,

1

# medico specialista predispone ta planificszions del fabhisogno anniale di
Barbesacione compresse rivestite (da 25 o 100 tmg) ex art. 5 D.L.gs. 219/06.¢ s.m.i. per
ciascuno del suol pazient] dopo averne acquisito il consenso informata,

Con tale pianificazione it pariente §i reca presso lastruttura sanjtaria (ASL o struttura

Reentoaii-chiarimenti possone essere Hichisst 31 S8HiE0 Farmaciiing deiFAIFA Al

94/ B6
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La struitura sanitaria focale raccoglie le planificazioni dei miedic relative ai pazientt

dei prafyrio territorlo e-trasiette I richiesta. cumulativa di fabhlsogno antuale ex art.
5.D. L.gs 219/06 e s.m.i. ad Abbvie s.r.l, & p.c. ad AIFA, come da modelln aliezato,

La struttura sanitaria locale richiede il madicinale ad Abbvie s.r.. con buono acquisto
cumulativo,

Abbvie s.rl. consegna i prodotio alla struttura sanitaria locale per I distribuzione.

Ta strutturg san‘ntarl;a' locale dispensa Il prodotio al pazienti in possesso di ricetta
medica non ripetibile {che pubd essate redatta sia daf medico speciglista che dal
medics di meditina ganerale o dal pediatra di tihers scolta), previo pagaments dal
casto dal medicinale {1.80 euro a confezicne per i} dosageio da 25 mg e 6.50 euro a
condezione per-H dosaggio da 100 mg) .

I Diriganth/
Domenie %Ig_eargio
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https://webmail.aslearbonia.it/index php

ufficifarmaciasirai@aslcarbonia.it

"lossa, Pasquaie” . mar 11/08/15
. <Pasguale.lossa@abbvie.com:> "f'osta Inviata: 16:50
. 'ufficifarmaciasirai@aslcarbonia. it"
" <ufficifarmaciasirai@aslcarbonia.it>

. Ce: "teresa. galdieri@asicarbonia.it’ <teresa,galdieri@asicarbonia.it>

Priorita: Normaile

B AlFA Delermina 52077 del 21052015.pdf" Sizonsea854: oreation.
date="Tue, 11 Aug 2015 14:44:28 GMT" madification-date="Mon, 15 Jun 2015
151728 GMT 2586 kb

£1 AIFA Determina 64680 del 24062015.pd"; size=128508: creation-
date="Tue, 11 Aug 2015 14:46:06 GMT": modification-date="Wed, 24 Jun
2015 14:41:15 GMT 125.4 kb

Allegati:

Prot. n. 005820 T.0. del 11/08/2015

Speitle

AZTENDA US.L. N. 7

DI CARBONIA

¢.a. SERVIZIO ASSTSTENZA FARMACEUTICA OSPEDALTERA

Dott.ssa Maria Teresa SGALDIERT _

di 2

La AbbVie 5.1, con sede in Campoverde di Aprilia SR. 148 Pontina Km 52, Codice Fiscale e
Partita IVA 02645920592,

in riferimento alla Vostra richiesta in oggetto, comunica di NON poter procedere alla
formulazione dell'offerta e

Vi rimanda a quanto contenuto nelie allegate comunicazioni AIFA:

Prot. ATFA/PQA&C/P/52077 del 21/05/2015
Prot. AIFA/PQAC/ 64680 del 24/06/2015

La scrivente rimane in attesa dei Vostri graditi ordini in bese a quanto disciplinato dalle
comunicazioni ATFA.

Distinti saluti

AbbVie g.r.l
Tender Office

&} Description: Description:
GPTW2015

A‘beie Sl Fax 06.928927500 - 06.920072801
Finance- Tender Office e-mail: Jeaderabbvie@abbvic.com

LR N Y T N
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S.R. 148 Pontina ¥m 52, snc
04011 CAMPOVERDE DI APRILIA ~ LT
02/363020546

80D 863221
Referente— Pasquale lossa telef. 06 92892.2582
e-mail pasguale.iosga@abbvie.com
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Ufficio Ricezione Ordini AbbVie - fax

Informazioni evasione degli ordini - te].

di2
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