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epc. > Presidenza

Oggette:  Interrogazione n.1094/A sulle modalita di frequenza per visite obbligatori

per dispensazione farmaci salva vita. Risposta.

In riferimento all'interrogazione in oggetto, trasmetto la nota n.2711 del 28 giugno 2017 inviata

dall'Assessore deli'igiene e sanita e dell'assistenza sociale.

Con i migliori saluti,

Francesco Pigliaru
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Alia Presidenza della Giunta regionale

SEDE

Oggetto. interrogazione n. 1094 A {(MORICONI) sulie modalitd di frequenza per visite
obbligatorie per digspensazione farmaci salva vita.

In riferimento alfinterrogazione in oggette, si trasmette ia reiazione predisposta dal Direttore del
Servizio programmazione sanitaria @ governo clinico unitamente alla citala nota prot. 8366 del 20
marzo 2013 suile modalitd di “distribuzione diretta dei farmaci”.

Cordiali saluti.

L'Assessore
Luigi Benedetto Arru
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At 47 lett. D), D.Lgs 7 marzo 2005, n, 82

Prot. n. Cagliari,

AllAssessore

Al Direttore Generale

Oggetto: Interrogazione MOR!CONI. n 0% A con richiesta di risposta scritta, suille
modalits di frequenza per visite obbligetorie per dispensazione farmaci
salvavita.

In merito all'interrogazione in oggetto si comunica quanto segue.

Il medicinate FLORINEF® (FLUDROCORTISONE ACETATO)} non & commercializzato in lalia e

I'Agenzia italiana del Farmaco ha autorizzato ja Dilta Aspen Pharma Trading Limited a distribuire e

a fornire direttamente il medicinale "Florinef 0,1 mg/epr”, a titolo gratuilo e su specifica richiesta, al

sefvizio farmaceutico della struttura sanitaria di competenza territodale ed ospedaliera, unicamenta

per le indicazioni terapeutiche autorizzate, ossia per la lerapia sostitutiva con minaraicorticoidi dei

pazienti affetti da morbo di Addison e per # traftamento dslla Sindrome Adrenogenitale con perdita .

dai salf congenita come ;jlé;pecificato nel module allegatc;jsche deve essere firmato dal medico

prescrittore e inviato a cura della Farmacia Cspedaliera di iferimento del Centro.

Anche lidrocortisone per via orale fing al 2014 nen era comimercializzato in Htalis € veniva

importato daltestero (HYDROCORTISONE ROUSSEL 10MG COMPRIME). Con Determinazione

n. 1157 del 28.11.2010 I'AIFA ha aulorizzato all'immissione in commercic Plenadren fl 50 Cpr & mg

Rm per il traftamento dellinsufficionza surrenalica negli adulti e il medicinale ¢ stato

tempestivamente inserito nel Prontuario Terapeutico Regionale.

Il paziente M.P. & affetto da ipe:piasié cottice-surrenate congenita da deficit 21 idrossifasi, termine

che insieme a sindromi adreno-genitali viene comunemente usato per descrivere un gruppo di

patologie aulosormiche recessive dovute alla mancanza di uno dei § enzimi che intervengono nella

sintesi del cortisolo nelfa corteccia suirenalica. La lerapia prescritta dal Centro di riferimento per la

patologia deve essere monitorata atiraverso il dosaggio del livetii di 17-idrossi progesterone e di
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Direzione Generate della Sanitd
Bervizio qualita dei servizi e governo clinico

_al dowulo, monltoraggao de! R;:-lzrente

E del wtto evidente che i medicinali Florinef 0,1 mg/cor (estero) X Plenadren {classe Hj non
posSsono essere reperiti neiie farmacie aperte at pubblico. L‘Assessorato gté nel 2013 (prot n. 8366
dei 20.03.2013) ha disposto che nel caso di pazienti residenti Iontam dal’ Ceniro di nfenmento at
fine di non creare disagi agli assistiti qualora le tempistiche di accesso al centro per visite/controfi
non fossero conciliabili con le tempistiche di dispensazione dei farmaci, i medicinali possono

essere dispensati daila Farmacia Ospedatiera/ Servizio farmaceutm plu vicino alla res:derlza del

paziente,

* Distinti salyti

* L DIRETTORE. DEL 'SERVIZIO

P)Dotl Federico Arg Ias o
Vot o

Dott.ssa-:D.Garm.ierocd. 6.#"; r%’ -
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Direzione Generale ceds Samla
Seivizio dalla Madicing di base, spasiatistica, malemo infanlile, residenziale. nabililaliva @ ded'assistenza farmaceulica

Protn. Caglavi,

Regione Autonoma della Satdegoa
Diraziona Ganarala della Sanlta

Frol. Yseila dr) 20/0372012 Al Direttore Generale della AOU di

nr. 0008366 Caglian
cumuu KV 19.1
12 Epec.

“”H"ﬂmmmnmmmm Al Direttori Generali delle ASL della

Regione Autonoma Sardegna

Al Direttore dell AQ Brotzu

Al Direttore Generale della AOU di
Sassari

LORO SEDY

Oggetto: Distribuzione diretta farmaci.

[n relazione ai chiarimenti fichiesti con no!é di pari oggetto PG/2013/4081 del 27.02.2013 si
comunica quante segue.

La normativa vigente dispone che i farmaci classificati in fascia A possanc essere prescritli a
carico del servizio Sanitario Nazionate da tutti ; medici dipendenti operantt in strutture pubbliche
e dai medici convenzionati {(MMG. PLS ¢ Mediei di Continuita Assistenziale etc.) e dispensati
tramite le farmacie convenzionate.

Per aicuni farmaci di fascia A, YAgenzia Haliana def farmaco {AIFA) ha ritenuto opportuno
limitare 12 prescrizione ad alcune condizion palologiche (Note AIFA), alla redazione di un Piano
Teerapeutico da parie di specialist: efo a Centri individuali dafle Regioni.

L'AIFA can Delerminazione del Direttore Generale dellAIFA 29 Otiobre 2004 (Note AJFA 2004
- Revisione delle note CUF} ha inolire istituito il Prontuario defia continulta Ospedale Territorio
{(PHT}, che & un sienco di farmaci, di fascia A, che possono essere dispensati al citladino in
duplice via, ossia tramite le farmacie convenzionate e in distribuzione diretta da parle delle
Aziende sanitarie.

La Legge 405/20M “Conversions in fegge, con modificazioni, del decreto-legge 18 sellembre
2001, n. 347, recente interventi urgenti in maleria di spesa sanitaria” ha individuato all'art. 8, 2l
fine di ridurre i costi della spesa farmaceoutica lerritoriale e conduria demro i telti di spesa fissati,

patlicolart modalita di erogazione dei farmagi.




. La ‘Farmacia. o
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ARSESSORADL DU SHOHNI E SARIDADLE 1 DE SASSISTENTZLA SOTZALE
ASSESSORATO DL IGHN B SANITAT F DELL ASSINTENEA SOCTALE

Ovaziona Generiie dalls Sanita
Setvizio della Medicine di base, spectalistica maternc infantile, residenziale. riabilitativa & deltaseisienza farmaceutica
La distribuzione diretla dei medicinali rappresenta pertanto un importante strumento di
coenimento della spssa i lutte le sue possibili applicazioni: distribuzione diretta ai.pazienti
attraverso i Servizf farmaceutici o le Farmacie vspedsliere, distribuzione in nome e per conto
(DPC} tramite le farmacie convenzionate, e, limitatamente al primo ciclo terapeutico ¢completo in
continuits assistenziale in seguito a dimissione da ricovero o visita specialistica ambulatoriale.
Questo Assessorato, nel corso degli anni, coerentemente afla normativa vigente, ha emanalo
diverse direttive per fimplementazione e incremento deila distribuzione diretla.
Siritiene opportuno precisare che la succitata Legge non riguarda | farmaci classificati dall’AIFA
n fascia H, ai sensi del D.L.vo 219/2006 ¢ ss.mm.i. L'AIFA, in sede di autorizzazione
alfimmissione in commercio, classifica in fascia H quei tarmaci che per caratteristiche efo via di
somminisirazione peossone  essere ulilizzati in sicurezza esclusivamente in  ambiene
ospedaliero o ad esso assimilabite. La préscrizione di tafi farmaci & pertanto un atto Interno alla
strutture  aziendale, e -:'Ia__. dispensazione del farmaco € in capo alla Farmacia/Servizio
farmaceutico deiii'-Azienda- a.cul afferisce il Centro prescrittore.
Rrvizio farmaceuuco azfenda!e a seconda de!l‘orgamzzaz:one interna
aIl Azietiga, ha it com ito: di: emgare e & tlpologla del farmaco elo_la via di somrmmstrazlune o
consentono e prevta verifica dellappropna(ezza prescnmva 8 delle corretle modah’{é a
prescrizione da parte del medico {es. arruolamento del paziente nei Regism AlFA ele.), |

farmaco a1 pazlenta S _ T
Al fine di non creare drsagr agli asstsuti qualora ie tempistlche d| accesso a¥ Centro spactaiasllco

Per | Successivi controli e di ritico .de!:farmaco non_fossero comcpdentl 4a ASL di residenza

dell'assisﬂlo se dwersa da quella in cui :nmste il centro prescrrtlore. pud . provvedere
al'srogazione del fatmaco.

Cistinti salut:

IL DIRETTORE DEL SERVIZIO

Dotl.ssa D.Garau Coord, 6.3 ﬂi’,



ALLEGATO
Madute di richiesta fornitura di medicinate ioporiato

Spett.ie ditta Aspen Pharma Trading Limited
c/o Di Renzo Regulatory Affairs

Viale Manzoni 59

0185 Roma

p.c. Agenzia Raliana del Farmace

Ufficio Qualit dei Prodotti e Contraffazione
Via del Tritone, 181

(0187 Roma
Fax 06 59784313

il sottoscritto medico Dot ... i SEFVIZIO Presso s
CHIEDE A TITOLO GRATUITO

ad Aspen Pharima Trading Limited
ta fornitura det medicinale FLORINEF 0,1MG/CPR
Nefta guantitd di........confeziond {per un massimo di § confezioni)
per fa cura det paziente® ... per la terapia sostitutiva con mineralcorticaidi
affetto da morbo di Addison[ ]

Sindrome Adrenogenitale con perdita di sali congenita D
Tale medicinate verrd utilizzato satto la diretta responsabitita dello scrivente Medica curante, previa
otterumento, ai sensi del D.M., 1 settembre 1995, del consenso informato del paziente o, in caso di
minar o incapaci, di chi esercita la tatela o cuvatela.
Data__

il Medico curante [firma per esteso e timbra)

per glhi aspetti di proprig competenzo:
it Responsabite della struttura sanitaria/Dirigente delta Fa rmacia Ospedafiera

{firma per esteso e timbro).

indirizzo della Farmacia Ospedaliera presso ia quale deve essere effettuata la fornitura:

Per Aspen Pharma Trading Limited contatlare 1o studio DI Renzo Regulatory Affairs ai seguenti recapit:

Tel: +39 0677209020; Fax: +39 0670474067; Email: florinei@direnzo.biz

*Nel rispetto della normativa sulla protezione dei dati personali indicare unicamente e iniziall def pademe
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Aliegato 2
Al'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
Ufficio Qualitd dei Prodotti
Via del Tritone, 181
00187 ROMA
via PEC: qualita.prodotti@aifa.malicert.it
DATI RIEMLOGATIVI DELLE CONFEZION] DI MEDICINALE:
_A_(_BGIORNATI Al
- Struttura Dascritione o
eglone ASL M_'O sanitaria pradoite | {_1_ It_:anm.a coste -
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