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Farmadati
Loro Sedi

Oggetto: : Distribuzione per conto del medicinale per uso umano Abasaglar a
base del principio attivo Insulina Glargine.
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Servizio Politiche del Farmaco e
dell'Emergenza/Urgenza

L'Agenzia Italiana del Farmaco AlFA con Determinazioni AlFA n. 34/2016 pubblicata
sulla G.U. n. 31/2016, unita alla presente, ha riclassificato il medicinale per uso
umano "Abasaglar", a base del principio attivo Insulina Glargine, ai sensi
dell'articolo 8, comma lO, della legge 24 dicembre 1993, n. 537, per l'indicazione
diabete mellito, nelle formulazioni:

043658032 ABASAGLAR*SC 5CART 100UI/ML3ML - ELI LlLLY ITALIA SpA -
Principio attivo: INSULINA GLARGINE - CODICE COMPLEMENTARE: A10AE04AB -
Forma Farmaceutica: SOLUZIONE INIETTABILE

043658071 ABASAGLAR*SC 5PEN 100UI/ML 3ML - ELI LlLLV ITALIA SpA -
Principio attivo: INSULINA GLARGINE - CODICE COMPLEMENTARE: A10AE04AB -
Forma Farmaceutica: SOLUZIONE INIETIABILE

Il farmaco ai fini della rimborsabilità è classificato nella Classe A, soggetta a
prescrizione medica (RR), la prescrizione è soggetta a quanto previsto dall'allegato
2 e successive modifiche, alla determinazione AlFA 29.10.2004 -PHT Prontuario
della distribuzione diretta.

Infine, per quanto stabilito al punto n. 15 in premessa del nuovo Accordo PHT, in
accordo con l'AReS-Puglia, si valuta positivamente la Distribuzione per conto di tale
specialità medicinale.

Cordialmente,APr
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8-2-2016 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REpUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 31

Visto il decreto legislativo 30 marzo 200 l, n. 165: Determina:

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute de Il' 8 novem-
bre 20 Il, registrato dali 'Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 20 Il, con cui è stato nominato direttore generale
dell' Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 20 Il;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all'art. 8;

Visto l'art. l, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto l'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del l? febbraio 200 l;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AlFA
2004 (revisione delle note CUF)>>,pubblicata nel Supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifìcazioni;

Vista la determinazione AlFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AlFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale -
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata»;

Visto il decreto con il quale la società «Macleods Phar-
ma UK Limited» è stata autorizzata all' immissione in
commercio del medicinale «Celecoxib Macleods»;

Vista la domanda con la quale la ditta «Macleods Phar-
ma UK Limited» ha chiesto la riclassificazione della con-
fezione con A.I.C. n. 043570074;

Visto il parere della commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta de Il'Il novembre 2015;

Vista la deliberazione n. 27 in data 22 dicembre 2015
del consiglio di amministrazione de Il' AlFA adottata su
proposta del direttore generale;

Art.ltClassificazione ai fini d.e a rimborsabilità

Il medicinale CELECOXIB ACLEODS nelle confe-
zioni sotto indicate è classificato come segue:

confezione: «200 mg "tipsule rigide» 20 capsule in
blister PVC/PVDC-AL; A,:Ì,C. n. 043570074 (in base
lO), 19KNWU (in base 31); classe di rimborsabilità «A
(nota 66)>>;prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,14; prez-
zo al pubblico (IVA inclusa): € 7,76.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Celecoxib Macleods» è la seguente: medicinale sogget-
to a prescrizione medica (RR).

Art. 3.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti-
tolare dell'autorizzazicne all'immissione in commercio.,

Roma, 20 gennaio 2016

I Il direttore generale: PANI

16A007~6

DETERMINA 20 gennaio 2016.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Abasa-
glar», ai sensi dell'urtlcolo 8, comma lO, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 34/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto l'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce l'Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull' organizzazione ed il funzionamento dell' Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell' art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell'economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
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8-2-2016 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 31

Visto il decreto del Ministro della salute dell'8 novem-
bre 20 Il, registrato dall'Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 20 Il, con cui è stato nominato direttore generale
de Il'Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 20 Il;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento ali 'art. 8;

Visto l'art. l, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto l'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti
rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 de121 giugno 2006, concernente l'attuazione della
direttiva 200l/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del l ? febbraio 200 I;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AlFA
2004 (Revisione delle note CUF)>>,pubblicata nel Sup-
plemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del
4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AlFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AlFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227 del
29 settembre 2006 concernente «Manovra per il governo del-
la spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»;

Visto il decreto con il quale la società Eli Lilly Neder-
land BV è stata autorizzata all'immissione in commercio
del medicinale ABASAGLAR;

Vista la determinazione n. 1445/2015 del 9 dicembre
2014, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana n. 2 del 3 gennaio 2015, relativa alla classifica-
zione del medicinale ai sensi dell'art. 12, comma 5, legge
8 novembre 2012, n. 189, di medicinali per uso umano
approvati con procedura centralizzata;

Vista la domanda con la quale la ditta Eli Lilly Neder-
land BV ha chiesto la riclassificazione delle confezioni
con A.l.C. n. 043658032/E e 043658071/E;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 14 settembre 2015;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 25 novembre 2015;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilità

Il medicinale ABASAGLAR nelle confezioni sotto in-
dicate è classificato come segue:

Confezione:
100 unità/mI - soluzione iniettabile - somministra-

zione sottocutanea - cartuccia (vetro) 3 ml - 5 cartucce;
A.I.C. n. 043658032/E (in base lO) 19NBTJ (in

base 32);
Classe di rimborsabilità: «A»;
Prezzo exfactory (IVA esclusa): € 40,74;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 67,24.

Confezione:
100 unità/ml - soluzione iniettabile - somministra-

zione sottocutanea - penna pre-riernpita (vetro) (Kwi-
kpen) 3 mi - 5 penne pre-riempite;

A. l.e. n. 043658071/E (in base IO) 19NBUR (in
base 32);

Classe di rimborsabilità: «A»;
Prezzo exfactory (IVA esclusa): € 40,74;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 67,24.

Sconto alle strutture pubbliche sul prezzo ex factory
come da condizioni negoziali.

Validità del contratto: 24 mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
ABASAGLAR è la seguente:

Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.

Condizioni e modalità di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto
dall'allegato 2 e successive modifiche, alla determinazio-
ne 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione
diretta -, pubblicata nel Supplemento ordinario alla Gaz-
zetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004.

Art. 4.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti-
tolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio.

Roma, 20 gennaio 2016

Vista la deliberazione n. 27 in data 22 dicembre 2015
del consiglio di amministrazione de Il'ALFA adottata su
proposta del direttore generale; 16A00727

Il direttore generale: PANI
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