REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL n? 7 Carbonia

adottata dal Commissario Straordinario in data ~ 9 SET 2016

o
Deliberazione { “3 05 / C yd

Oggetto: ACQT - Acquisto urgente farmaco Barbesaclone 100mg cpr rivestite per continuita terapeutica
Applicazione Direttiva AIFA PQ/&C/P/52077- CIG: ZOE1B3D882

Il Responsabile del Servizio Acquisti:

Vista ia nota Prot. 4381 del 29/08/2016 con la quale la Resp.le del Servizio Assistenza
Farmaceutica Ospedaliera chiede I'attivazione di una procedura di acquisto del farmaco
Barbesaclone 100mg cpr rivestite finalizzata al trattamento terapeutico di assistito in carico

alta Asi7 di Carbonia;

Preso Atto che in esecuzione della direttiva AIFA PQ/&C/P/52077, aliegata 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 gg. di terapia e previo pagamento del coste
del medicinale;

Specificato  che il prezzo determinato dalf AIFA & pari ad € 6,50 a confezione, vale a dire € 0,14773 a
cpr. olire I'lva al 10%, salvo diversa e pil favorevole indicazione da parte delle Regioni e

delle Province Autonome,

Dato Atto che in base alla richiamata direttiva AIFA [a procedura & sintetizzata nelle seguenti fasi
operative:

1. I Medico specialista predispone la pianificazione del fabbisogne annuale di
Barbesaclone compresse rivestite (da 25 o da 100mg)} ex art. 5 D.Lgs, 219/06 e
s.m.i. per ciascuno dei suoi pazienti dopo averne acquisito it consenso informato;

2. Con tale pianificazione il 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. Lgs. 219/06 e s.m.i. ad Abbvie s.r.l. e p.c. ad AlFA;

4. La struttura sanitaria locale richiede # medicinale ad Abbvie s.r.l. con buano
acquisto cumutativo.

5. Abbvie s.r.l. consegna i prodotto alla struttura sanitaria locale per fa distribuzione.

6. La struttura sanitaria locale dispensa il prodotto ai pazienti in possesso di ricetta
medica non ripetibile (che puo essere redatta 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 25mg e 6,50 euro
a confezione per il dosaggio da 100mg)

Accertata la competenza di questa Ast in ardine alla fornitura di quanto in oggetto della nota 4361 del
Servizio di Assistenza Farmaceutica Ospedaliera in attuazione della direttiva AIFA
PQ/&C/P/52077,

Constatato che per l'avvio della presente procedura non & dovuto né da parte dell'Azienda, né da parte
della ditta il contributo allANAC ai sensi della deliberazione N.C.P. del 09.12.2014
“Attuazione delf'art. 1, commi 65 ¢ 67 della Legge n. 266 del 2005 per 'anno 20167,

Attestato che il presente atto non contrasta con gli obiettivi di contenimento della spesa sanitaria e di
rientro del disavanzo di cui alla deliberazione della Giunta Regionale n. 63/24 del 15
dicembre 2015 ed & coerente con il percorso di efficientamento del sistema aziendaie

adottato con delibera n. 281/C del 29.02.2018;



REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL u® 7 Carbonia

Il COMMISSARIO STRAORDINARIO

Dato atto delfistruttoria svolta dal Responsabile del Servizio Acquisti;
Sentito il parere del Direttore Amministrativo nonché del Direttore Sanitario;
Vista la direttiva AIFA PQ/&C/P/52077 che costituisce parte integrante e sostanziale del

presente atto;

DELIBERA

Per i motivi esposti in premessa;

> Di accogliere la richiesta del Servizio Farmaceutico Ospedaliero e di disporre, in applicazione della
direttiva AIFA PQ/&C/P/52077 Tl'acquisizione del farmaco Barbesacfone 100mg per continuita
terapeutica, presso la ditta Abbvie s.r.l. di Campoverde Latina, nella misura di seguito indicata:
» N. 10 confez. (400 cpr rivestite) — codice areas 1230154 - prezzo unitario € 0,14773 — prezzo a
confezione € 6,50 lva esclusa - Totale lva esclusa € 85,00 (€ 71,50 iva inciusa),

»  Didare atto che il CIG relativo alla presente fornitura & il seguente: CIG: ZOE1B0OD882

» Di demandare al Servizio Farmaceutico Ospedaliero Paccertamento del regolare versamenio dei
rimborsi a carico dell'assistito mediante versamento presso cassa economale o mediante versamento
in ccp 16765091 intestato a Tesoriere Asl Carbenia cfo Carbonia c/o Banco di Sardegna, o mediante
bonifico su iban: T41B01015438500000070188988;;

Di disporre la contabilizzazione della spesa di € 71,50 fva al 10% inclusa sufla classe di costo
A501010104 (Acquisti di medicinali senza AIC) e sulla Sub-autorizzazione BFAGY, annc 2016, numero

1, sub 423;

v

~ di attestare che il presente atto non contrasta con gli obiettivi di contenimento della spesa sanitaria e di
rientro del disavanzo di cui alla deliberazione della Giunta Regionale n. 63/24 del 15 dicembre 2015 ed
& coerente con il percorso di efficientamento del sistema aziendale adottato con delibera n. 281/C del

29.02.2016.

Il Commissario Straordinario
Dott. Antonzg Onnis

II Direttdre,Sanitario
D Silvio Ydeggeits

1 Direttore Amiministrativo
Dott.ssa Ma
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Asl n® 7 Carbonia

I Responsabile del Servizio Affari Generali,
Attesta ché la deliberazione
0 AP0/ g - 9 SET 2016
& sé‘ata pubblicata

nell’ Albo pretorio dell’Azienda USL n. 7
a partire dal .12 SET 2016

Restera a disposizione per la consultazione nella sezione

Archivio Deliberazioni del sito www.aslcarbonia.it
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OGGETTO: Comunicazione refative. ally produzione  del medidnale a
dencroinazlone genarica Barbesaclone 25 g e 100 Mg COMPrasse
rivestite.

S5 fa sepults a guante anticipate nelle precedentl  comuniazionf  prot.
AIFAJPQ/P/54207 /P del 24 magglo 2013, prot. AFA/PQ/P/66524/P del 21 giugho 2013, prot,
Aff& fPO/PE4T40/P del 32magsio 2014, prot. AIFA/RQ/R/120186 del 17 novembre 2014 &
prot. AFAIPGIP/L03. del U8 genogio 2018, tutte ronsultablli sul portale AIFA (hserendo
neile cosella del sedreh fa paroly barbesacione o maliesin), per fornire wltetiar Informanion

in merits ol piano di azione che AIFA, jn.coliaborazione con PUthicie Centrale Stupefacent] dal

M:mstnmhdoua Sabue. le.a Honda. Selars-Snhbbbott-Sinl-a-Albvis S, At ablife enee

cénsaiidare la.chntingity Eerapmutica 8i pazienti in terapia con barbissacdlons e per parantire
Pacoesse al farmaco snche & nuovl prazientd,

La data di inizie della distribuzione del medicihale a denemihazione generita
Barbesaclone 100 mg « 40 compresse rivestite - di nudva produzione & fissata al 01 luglie
2015.

it medicinale & prodotin al sensl dell'art. 5 del 0. Lo 218/06 "su richieste, stiitte ¢
noen sellecitaty, del medice, ¢ cio, ritenute idoneo.dolle marme in. Vigore, I quale si impegng od
hilizzare 1 suddetti medicinaf! -:U un determinato poziente proprio o della strutturs in oui
operd, Sotto la sia diretta e perconale responsabilitd” nell'officing italiana Abbule Sl
utltizzando i principio attive pradettn nelfofficing itallana SALARS.

Sievidenzia che, anchie in questo caso, I medicinsle & stato fabbricato in un unise
lottex eon dafa di seadenza provvisoda In attess dei dati provenienti dai test di stahilith e
pertanto le confezioni primarie o. sorondarie {blisters. e s;:atal,ei} di barbesztlone 100 mg
saranno oggetto di i - etichettatura riportante Fagglornamento costante della data i
scadlenza a ségtiito dei suddetti risultati del st df stabllis, '
Fino al 41 lugho p.v,, ai pazlanti attualmente in traftamanto, continuerd a2d essere

AR« Agenaie Rokiona del Fienmco~ Vi det Tritong, 183 00187 fRoma- Tol, 655078901 - Wivonenzlafenneo.gavls
Prginal iy
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distribizito con th modalith note il Malisin ¢ 300 my, lotte YS7EECE, ta nyi sradenie & stata
uiterlarmente proropata firc al 30 glugne 2015, sut indicazione di Abbott che ha prowweduto

R R PP

#1 - analizzare fl lotto per sagginrne la stability.
Si precisa chig solo detto lotto, proveniente wnicamente da Abboit s., pud assere

IS et 't"fﬁ ﬁ_{n?h 70

Al fine i sincronizzare fe richinste da parte delie strutture sanitarie neér s
fabbricazlone industriale del farmane da parte. delt‘officina di produzione, 1 forniscona I

indicazioni di seguito Hpartate,
Lerichleste ex art. 5 def DuLvo 215/06 o parte delle strutture sanitarie possono gla

assern inaltrate 2 dowranno Aferirst -al fabbisurno. annuale delly struttura che hain cural

hazienti per le Indicazion! terapeutiche gid autorizzate per i medicingli a bass 4

barbassclone & doveanna essére formulate seeondo’ il modelio the AIFA ha gib reso poto;
allegato ad Gghi buon fine anche allz presente cormunicazione, in analogia a quanto avvigne ,

per la richieste del barbesaclone da 35 mig.,

é distribulto -gratuitaments a&;m\;ersa Ee strutture samtarie mtiw;duaia neliew@g_’t_‘a‘_{minag{m}i,,

DU,

EHIEERTE

fani. qufi'zrmdmtra«msséve~ R=richiostaedi-falitisoar TR

compilata da parke del medico spetiatista, che sitehga necessario prascrivere il mediclnale
ancite ad w nuove pazignte, in briginste Unicaments ad Abbvie, anticipandola vis fax g ,
Abbvie:e via PEC ag AlFA (qu.alita.prodaiﬂ@aifamaj’!cert,it}.

Per ogni paziente i medlco curente dovri vitanere {l consenso infarmate, Secondo
quanto pravista dalla normativa vigente,

# medicinale. sard pol distribuito -atiraverso e strutture sanitarte che ne farsnno
richiesta ten buone acquisto ad Abbvie, In base sl fabbisugno annuale irasimesse dal medigy
curante;

L2 dispensaZione da parte dells ASL a5 pazlent awertd su presentazione dolly ricetts
medica da vinnovarsi volta per volts, per un masstmo di 60 giormi di terapia e pravio Y — .
pagemento del costa del medicinale gati a 650 eurp a wonfezione, salvo diversa o pid
favorevole Indicazione da parte-delle Regiont e-delle provinee Autanome,

Resta confermatp che, in hase ad accordi raggiunti tra AIFA & Abbvie, 1) prezzg
prepostu per il medicinale prodotto suils base dell’art, 5 del D, Lvo 218/08-& fimitato 8l soln

westo delfa produzione dalls materia prima farmacologicamente attivg barbesaclone.

AIES - Ageitslt itoliana dol Fanwato ia Het Teitone, 483« 00187 Romo - Lal, 06, 57240 - e agenz el nech anit
Papiis ¥ dit
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Permane Poltiige per gli operstort sanitati o segnatare eventusl reazioni BYVETSE .
accorde & quante previsto dally vigenta ngrmativa; Inserendo. Ia segnalazione solo par
principio attivo (barbesaglone) & won per aome commercaie (Mailasin trariite § sito web

hﬂp:ﬂwww:agemiafarmamgovd,tﬁt}respmsah’ﬂi

GebtlThla T TOSARIG BeEeEe WeRISsH  S6rvizin Farmaciing dalAFA 3l

il

indiriza di posis elettronica: farmadiine@aifa.gov it

Sintesi defla procedura di richiesta,
1L # medico speoialista predispone ta planificazione def fablilsomo anntimle i
Barbesaclone compresse rivestite (da 25 o 100 mgj ex art. 5 D.L.g5.219/06.2 s.m.i. per
clascune dai suol pazient] dopo averne acqulsito i consenso informata,

2: Con tale pianificazions il paziente si rees presso lastruttura sanjtacia {ASL o struttura

weenipdatitn dlaveintenderidare e ie s
!

3. la strutiura sanitarla locale raceoglie e planificazioni dei wiedici rafative ai parlentt
dei preprio territorlo etrasmetie I richiesta cumulativa & fabhisogno snnuale ex art
S.D. L.gs 219/06 e sm.i. ad Abbvig s.0l, e p.c ad AR, come da niodelln allemato.

4. La struttura sanitaria locale richieds i madiginale ad Abbvie s.r.1. con buono aeguisto
cutmulstivo,

. Abbvies.r), consegna I prodotto alla struttura sanitatia locale per la distribuzione.

4

sl

. La strutturg -san?tari;r locale dispensa Il pradotlo al parent! in possesso dt ricetta
medica non ripetibile {che pud sssere retiatta sta dal medico specialista cha dal
medics di mediging ganerale o dal pediatra di tkera scelta), previa pogamento dal
zosto. det medicinale (1.80 eurto a confezishe pet i} dosageio da 25 mg 8 6.50 wuro s
confezions par R dusagglo da 100 myg) , '

it Dl t}é@ /
Domenie _,Xérgio
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Attesta che la deliberazione
n. del
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nell’ Albo pretorio dell’ Azienda USL n, 7

a partire dal

Restera a disposizione per la consultazione nella sezione
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