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OGGETTC:  Acquisto di medicinali per indicazioni non autorizzate dai!‘A.E@i orizzazione

alfimmissione in commercio {OFF-LABEL) - anno 2014. z
IL DIRETTCRE GENERALE @GE

Premesso che la prescrizione, 'uso e feventuale erogazione d&waw per una indicazione non

autorizzata dal’Agenzia Regolatoria (AIFA) & regolata dalla segue

rrnativa:

Nazionale {SSN), gualora non esista valida alternativa t utica, previc parere della CUF {ora

legge 23 dicembre 1896, n. 648, che consente di erog@t@ta%e carico del Servizio Sanitario
Commissione consultiva Tecnico Scientifica dgl!’ FR CTSy: medicinall innovativi la cui
commercializzazions & autorizzata in altri Statk&% sul territoric nazienale; medicinali non

linica per i quali siano disponibili risuftati

ancora autorizzati ma sottoposti a Speriment
&

di studi clinici di fase i, medicinali da Qi
autorizzata; & @

legge 8 aprile 1988, n. 94 (cosiddetta@ Di Bella”), che disciplina le prescrizioni al di fuori

gare per un’indicazione diversa da quella

deile indicazioni o vie di somm@ ne o dosaggl previsti in scheda tecnica per il
trattamento di singoli pazienti. comma 2, prevede che “in singoli cosi il medico puo,
vig informazione del paziente e acguisizione del consenso

sotto la sua diretta responsabil
dello stesso, impiegare un % le prodotte industrialmente per un'indicazione o una vig di
spmministrazione o u odalita di somministrazione o di utilizzazione diversa do quella

gutorizzata” qualora il ico stesso ritenga, in base a dati documentabili, che il paziente non

possa essere utilme ato con medicinali per i quali sia gia approvata quell’indicazione

terapeutica o via 'nistrazione, purché tale impiego sia noto e conforme a lavori apparsi
sy pubblicazi ifiche accreditate in campo internazionale, La Legge Finanziaria 2007
flegge 27 @i 2006, n. 296} all'art. 1, comma 796, letiera 2}, ha successivamente
circoscritio bitc della tegge Di bella a casi singoli, escludendone la applicabiiitz ai

i off"label che assumano carattere diffuse sistematico, mentre la legge Finanziaria
24 dicembre 2007, n. 244) ha disposto che “in nessun caso il medico curante pud
, per il trattamento di una determinata patologia, un medicinale di cui non @
to it commercio quando sul proposto impiego del medicinale non siano disponibili
eno dati favorevoli di sperimentazioni clinche di fase seconda”; "
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uso al di fueri delia sperimentazione clinica quando non esista valida ‘éltgnativa terapeutica al

trattamento di patologie gravi o di malattie rare o di condimmalattia che pongone il
paziente in pericolo di vita. L'autorizzazione ali'uso pud essere rilastidta soio nel seguenti casi:
a} medicinale che per la medesima indicazione sia oggetté i clinici in corso o conclusi di

fase Il o, in caso di condizioni di malattia che pongono il paziedte in pericoio di vita, di fase i
conclusi, b} i dati disponibili sulle sperimentazioni mam@crentl per formulare un favorevole

giudizio sull’efficacia e tollerabilitd del medicinale;
e decreto legistative 24 giugno 2003, n. 211 & Q@ze integrazioni e modificazioni, che

%%\tazione clinica;

disciplina V'utilizzo di farmaci nell’ambito della@

Dato atto che:
® | medicinali per uso off-label, essendo a utilizzati in Ospedale con Vindicazione per i
quali sono stati autorizzati, vengono acé%ta i a seguito di formale provvedimento di acquisto;

» i madesimi farmaci vengono usati 1@ per scopi terapeutici diversi da queili autorizzati, per |
quali perd il prezzo resta determinato dalla suddetta aggiudicazione;

sotiostare ai seguenti req

Posto che l'utilizzo second' A%gamata legge n. 94/1998 (cosiddetta Legge DI Bella), deve

#=  singolarita del caso;

= assenza di valida alte.’a terapeutica;
= presenza di ra costituita da pubblicazioni scientifiche accreditate in campo
mternaz%onalek almeno risultati faverevoli da studi di fase seconda;

nsenso informato del paziente,

iedere I'inserimento del trattamento nelia lista dei farmaci a totale carico S9N, segondo
la legge 23/12/1998, n. 648; fd
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& attivare efc aderire ad una sperimentazione clinica ¢ UsO compasy e attraverso ia

autorizzazione del Comitato Etico.

Visto che nel periodo dal 2007 al 2013 i farmaci per uso off lab anno travato copertura
finanziaria sui fondi di ricerca autorizzati dal Direttore Scientifico; @

Tenuto conto che: < %

v" alia luce delle disposizioni suddette, & necessario istituire, anch&per anno 2014, dei fondi per

Yacquisto def medicinali con indicazione “off-label”, se Iglegge n. 94 del 8/4/1998, per il

trattamentc limitato a singoli pazienti;
v la spesa annua per i prodotti in parola & stimabile@@l%ﬂ%ﬁﬂ;;

Visto che, a far data dall'anno 2014, tali fon@@xono messi a disposizione dalla Direzione

Strategica, nell’'ambito delie risorse del SSR; @

Visto che & previsto che taii trattament&ﬁsano essere a caricc del SSN in caso di paziente
ricoverato in struttura pubblica, dal rno che la tariffa di ricovero & comprensiva del costo del
trattamento farmacologico praticato YComtinicato pubhlicato in G.U. n. 155 del 4 Luglio 2002);

Considerato che U.O.C. A &%onamenti, per guanto sopra, propone di autorizzare 'U.0.C.
Farmacia ad effettuare I'a di medicinali “off-labei”;

Preso atto che, 'U.0.C. inistrazione e finanza ha registrato 'onere derivante dal presente
provvedimento sui fe conto economico;

4

Con i pareri favorevolidel Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo,

< DETERMINA

un importo complessive annuc stimato di € 1006.000,00.=;
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2. di dare atto che, come da rapporto del’U.0.C. Economico finapziad 23/1/2014,
Vimporto compiessivo di € 100.000,00.= IVA inclusa, derivante d to in oggetto, &
stato registrato secondo le seguenti autorizzazioni: X
= € 71.000,00.= a carico del conto 400150 {DI 2014000287}, %
= £ 29.000,00.= a carico del conto 400290 {DI 201&00{)22

Settore Farmaceutico — anno 2014
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Responsabile dél procedimento: Avv. Giantuca Bracchi
pE
a da Sig.ra Marzia Colombo - Sig.ra Danieia Bert%mtt%&«%
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