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Oggerro: InterrogozionG n.l298l^ sullo cGtrenzo di immunoglobulincl ontitelonicq in

Sordegno, Risposto.

In riferimento all'interrogazione in oggetto, trasmetto la nota n.2526lgab del 21 maggio 2018 inviata

dall'Assessore dell'igiene e sanità e dell'assistenza sociale.

Con i migliori saluti.

E presidenza@regione.sardegna.it - pec presidenza@pec.regione.sardegna.it

viale Trento 69 09123 Cagliari - tel +39 070 6067000
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ASSESSORADU DE S'IGIENE E SANIDADE E OE S'ASSETÈNTZIA SOTZIALE
ASSESSORAÎO DELTG|ENE E SANITA E DELL'ASSISTET{ZA $OCIALE
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Ufficb diGabinetto
I

P'ot. iir{n$-Sf &{\:i

Alla Fresidenza defla Glunte regtonele

Ufficto di Gebinetto

SEDE

oggetlo: Trasmhsione elomen$ dl rispocta Intenogaziona n. f20g A {FoRtrtA}

fn riferimento all'intenogazione in oggetto, silrasmette la relazione predisposta dal servizio gualità
dei servid e governo crinico contenente alernenti utilidi risposta.

Gordiafisaluti.

via Roma 2?3 09129 Gagttad - ret +99 070 606z010 fax +09 070 60652t0 -E mail: Ean.e$sessore@regione.sardegna.lt
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Direzione Generale della $anità
Servido qualità deiservizi e go\,erno clinico

Pr*t n. Cagliari,

Docunento trasnpsso allraverm Fffi
Art.47,btt. q, D.Lg* 7nrarzo20CIF, n. B?

All'Assessnre

Al Direttore Gonerale

Oggetta: Soneiglio Rogionale della Sardegna" Intarrogaaione n.. {3gSlA {FSRildA}, son
richieEÉa di ritpo# scritta, sulla carsnua di immunoglohulina anfifehnic* Ín

$ardegna. Richiesa natizie"

In riscontro *lla nota n. 7S80 del 10.S1.2017 relatiw all'oggetto, si precisa che la normatira rdgente

individua competenze e respúnsabilità sulla base della tipalogia di cargnza di un rnedicinale nel

teritoria regionalc.

lf Decreto Legislatiro 19 febbraio 2014, n. 17, pubblicato sulla G.U. del 2.03.2014, n. ss,

'Attuazisne della direttira 2011/6ryUf, che modifica la direttira 200t/83/CE, recante un cndice

comunitario relatiw ai medicinali per uss ilmano, al fine di impedire l'ingresso di rnedicinali

falsificati nella catena di fumitura legale' ha introdotto importanti nadtà per contrastare il fenomeno

dell'indisponibilità tenitoriale di medicinali preeso le farma*ie ampliando I'obbligo di serviaio

pubblieo di cui al D.Lu: 219/200S e introducendo un sistema di segnalaeisni e wrifiehe da parte

degli Enti tenitorialí finalizeato a mcnitorare i casi di distor$ione distributira locale che puè

determinare indisponibilità di ftrmaci. ln particolare I'articolo l$f del D.L.ru ?19/3006 è stato
integrato con is€gilenti commi:

3*bis "Quajana Ia fomítura di eui al camma 3 non v#nga offeffuafa enfm i îefinîniiwprewsfl, #

fannacisfa, flncfie frarnffe le associa ziani di categaria. deva segnalare al/a region e a alla prcvincia

aufo*oma ouvem alle affre autaríta compefenfi individuate dafta fegislazione de//a region€ CI della
provincia adonorna, il farmata nún rep*nàile nalla rete di drsfirbuzione regiona/o noncàé il
grossisfa a cui fta ayanzafo /a nchiesfa',.

3-fer. La regione, o ta pnvinxia autanama owsro te altrc autarità cornpefenfi individuate

dalla legrslazr'one della region* o dalla pravineia autanoma, individuano s#/la base de#a

Prof N. ?9204 del1îfiàftAfi

Sig/ala rla; OON,{IELI"A €ARdU
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Direzione Generale della Sanità

Servizio qualità dei servizi e go\erno clinico

segna/azrbn e di cui al camma 3-úis l'autorità cfte fia concesso t'aúorizzaziane di cui al comma 1

delf,articolo i00, e frasmeffano a guesf'uffrna la s*gnalazione medesima affínché effettui te

irpnîicfe opporfune ad accertare che non sia sfafo violato fobblígo di cui all'articolo î, comma 1,

lettera sJ da parte del gnssisfa.

It Ministero defia Salute con la Circolare DGSFSC n. 48421-P del 18.0S.É014 ha richiamato tutti gli

operatari della filiera del farmaco e le autorità tenitoriali a vigilare sulle carenze, non doulte a

problemi produttivi, ricardando le responsabilità in cfrpo a:l hrmacista, che direttamente CI

attra\Èr$o le associazioni di categoria, de\e effettuare la segnalazione nel caso si veritchi

ineperibilità di medicinali nella rete distributi\É regionale. ll Ministero ha incaricato il Cornando dei

Carabinieri per la Tutela della $alute (NA$) degli accertamenti pressCI i dirersi liwlti della filiera

distributira del fannaco al fine di garantire I'oesenanza delle disposizioni normatiw.

L'Assessorato dell'tgiene $anità e Assistenza $ociale hs proraeduto con la circolare prot' n^ 17903

del 11.0?.2014 a comunicare a tutti gli interessati la procedura per la segnalazione di in*peribilità

nella rete distributi\fr della Hegione $ardegna. Al fine di fawrire fe rcrifiche e monitorare le cause

di indispanihilità i distributori all'ingrosso autorizzali ad operare nella Regiane demno trasmettere

enîro il giorno i0, Z0 e 30 del mese all'Assessorato e al Servizio furmaceutico della AT$ un report

contenente i medicinali irreperibili e la relatim moliwzione'

Le comunicazioni $ono trasmesse dalla Direzione Generale della $anità all'Agenzia ltaliana del

Farmaco (AIFA), che, attra\€rsCI I'Uffcis Qualità dei Prcdotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

procede ad accertare la carenza, ralut*re la tipologia di carenza e la disponibilità sul mercato

italiano o estero di prodotti analoghi, contattare le aziende titolari dell'atltorizzazione all'immissione

in commercio del medicinale carente, degli analoghi e gli altri interlscutori coinwlti {produttori'

intennediari, distribuiori, importatori, strutture ed Autnrità sanitarie, ecc.).

L'AIFA, una rnlta accertata I'efietti\fi carsnza in tutto il tenitoria nazionale, inserisce il prodotto

nell'elenco dei medicinali carenti pubblicato eul portale istituzionale . all'indirizzo web

h$p://$nanrv.aoenziafafm.Aco.ggv.it/sitesldefaultlfiJpslelenco-medicinali-q,arenti-23.1 1.20J.7-Fdf.

Si precisa che la carenza del medicinale oggetto dell'intenogazione è dau.rta a problemi non a

lirelto distrihutirn rna prcduttirn, la cui eompetenza è esclusi\amente in capo all'Agenzia ltaliane

del Farmaco {AIFA}. ll titolare dell'immissione in commercio {AlC} del medicinale è tenuto a

csmunicare tempesti\amente all'AIFA ernntuali problemi alla catena produttir,a che determinino
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ASSESSORADU [}E SIC{ENTJ E SANTDADT r DE SI\$$STÈNTZIA IìOTZIAI,E

A$$É$SORATO ffi-L'GffiNÉ E $ANÍTA' E Otr.tA$S$TEhtrA SOOALE

Direaiane Generale della $anità
$erviào qualità deiserviei e go\ÈrnCI clinico

I'inrpossibilità temporanea ad assicurare una fomitura appropriata e continua sull'intero ienitorio

nazionale.

L'AIFA al fine di assicurare la dispanibilità del prodotto sul territorio adotta Brornedirnenti di

autorizzazione all'impnrtazione dall'estero. Nel caso dell'immunoglobutina umaila antitetanica, Ia

carenza è stata rilewta dall'Agenzia ltaliana del Farmaco {AIFA) a partire dalla data del

3$1a2o1s e per alcuni csnf*zionarnenti è tutt'ora riscontrabil*.

L'AIFA con ileteflRinazione PQ-PHCCl74lG,3l2CI17 del 1111WZA17 ha autorizzato I'importaeione di

5000 confeziani del medicinale "TETAGAM P 250 Ul lML" con confezlsnamentc in lingua tedesca,

per sei mesi, con possibilità di rinncw dell'autorizeaeione, tulte le aziende sanitarie del tenitoria

regionale pogsono approwigionarsi del medicinale attrarerso la pnrcedura indicata nella

Seterminazisne. La criticità segnalata è attualmente gestita da AIFA è non ricade nelle

competenze regionali.

Restanda a dispasizione per erentuali ulteriori appr*fondimenti si pargono distinti saluti.

IL NIftETTOFE DFL SEFIVIUIO

Dott. Fed*rico Argiolas

nofi.$sd D.Garau Coord. S.4

sigfatù da: 0CIff.4lÉlt4 GA&AU
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