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DIPARTIMENTO PROMOZIONE
DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE

E DELLO SPORT PER TUTTI

SEZIONE PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA
REGlONE TERRITORIALE E PREVENZIONE
PUGLIA

Servizio Politiche del Farmaco e
dell’Emergenza/Urgenza

medicinale per uso umano HYQVIA (immunoglobulina umana normale), nelle
seguenti formulazioni:

- 042804031 HYQVIA*SC 1FL 100ML+1FL 5ML -BAXTER SpA — Forma Farm:
SOLUZIONE PER INFUSIONE;

- 042804043 HYQVIA*SC 1FL 200ML+1FL 10ML-BAXTER SpA - Forma Farm:
SOLUZIONE PER INFUSIONE;

- 042804056 HYQVIA*SC 1FL 300ML+1FL 15ML - BAXTER SpA - Forma Farm:
SOLUZIONE PER INFUSIONE;

- 042804029 HYQVIA*SC 1FL 50ML+1FL 2,5ML - BAXTER SpA - Forma Farm:
SOLUZIONE PER INFUSIONE;

Il medicinale & stato autorizzato per le seguenti indicazioni:

Terapia sostitutiva in pazienti adulti (> 18 anni di eta) per il trattamento delle
sindromi da immunodeficienza primaria quali:

* agammaglobulinemia congenita e ipogammaglobulinemia

* immunodeficienza comune variabile

* immunodeficienza combinata grave

* deficit di sottoclasse delle immunoglobuline G con infezioni ricorrenti.

Terapia sostitutiva in pazienti adulti (> 18 anni di eta) per il trattamento del
mieloma o della leucemia linfocitica cronica con ipogammaglobulinemia secondaria
grave e infezioni ricorrenti.

La specialita medicinale & classificata ai fini della rimborsabilita in Classe “A”.

Ai fini della fornitura & vendibile al pubblico su prescrizione medica limitativa, da
rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti- ematologo, infettivologo, internista (RNRL).

Inoltre, la prescrizione & soggetta a quanto previsto dall’allegato 2 e successive
modifiche, alla determinazione AIFA 29.10.2004 —-PHT Prontuario della distribuzione
diretta.

Per quanto su esposto e secondo quanto stabilito ai Punti n. 15 e n. 20 in premessa
dell’Accordo DPC di cui alla DGR 1529/2014, tale farmaco dovra essere dispensato
in Distribuzione Diretta tramite i Servizi Farmaceutici delle ASL.

Cordialmente,

AP/
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GazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 31

Decreta:

Art. 1.

La societd cooperativa «Autofrost Societd Coopera- |-

tivan, con sede in Tortona (Alessandria) (codice fisgale
02420370062) ¢ posta in liquidazione coatta ammirfistra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del cogijce”éivile.
P

Considerati gli specifici requisi;i/p’r/ofessionali, come
risultanti dal curriculum vitae, &fiominato commissario
liquidatore I’avv. Cristiano f?’r’éﬂ)hsa (codice fiscale DG-
SCST75P03DO086N), nato 3 settembre 1975 ¢ domici-
liato in Roma, viale Parioli n. 2.

Art.2.

Con successivo prevvedimento sara definito il tratta-
mento economico”del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

Il présente decreto sara pubblicato nella Gazzerra uffi-
ciale della Repubblica italiana.

11 presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 17 dicembre 2015
Il Ministro: Guip

16A00637

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 20 gennaio 2016.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Hyqvia»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 45/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ 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;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

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

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblicay, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive ¢ della
lotta contro il doping»;

Visto I'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 art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007,

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attuazione della
Direttiva 2001/83/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 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
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 AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzerta Ufficiale, serie generale n, 227, del
29 settembre 2006 concernente «Manovra peril governo del-
la spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»;

Visto il decreto con il quale la societa Baxalta Innova-
tions GMBH ¢ stata autorizzata all’immissione in com-
mercio del medicinale HYQVIA;

Vista la determinazione n. 775/2013 del 30 agosto
2013, pubblicata nella Gazzerta Ufficiale della Repub-
blica italiana n. 223 del 23 settembre 2013, relativa alla
classificazione del medicinale ai sensi dell’art. 12, com-
ma 5, legge 8 novembre 2012 n. 189 di medicinali per uso
umano approvati con procedura centralizzata;
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Vista la domanda con la quale la ditta Baxalta Innova-
tions GMBH ha chiesto la riclassificazione delle confe-
zioni codice AIC dal n. 042804017/E al n. 042804056/E;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica del 22 aprile 2015;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 28 ottobre 2015;

Vista la deliberazione n. 27 in data 22 dicembre 2015
del Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

II medicinale HYQVIA nella confezione sotto indicata
¢ classificato come segue:

Confezione: 100 mg/ml — soluzione per infusione —
uso sottocutaneo — flaconcino (vetro) 25 ml ¢ flaconci-
no (vetro) 1,25 ml - 1 flaconcino + 1 flaconcino - AIC
n. 042804017/E (in base 10) I18USTK (in base 32).

Classe di rimborsabilita; A.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 138,50.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 228,58.

Confezione: 100 mg/ml — soluzione per infusione
— uso sottocutanco — flaconcino (vetro) 50 ml e flacon-
cino (vetro) 2,5 ml - 1 flaconcino + 1 flaconcino - AIC
n. 042804029/E (in base 10) 18U8TX (in base 32).

Classe di rimborsabilita; A.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 277,00.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 457,16.

Confezione: 100 mg/ml ~ soluzione per infusione —
uso sottocutaneo — flaconcino (vetro) 100 ml e flacon-
¢ino (vetro) 5 ml - 1 flaconcino + 1 flaconcino - AIC
n. 04280403 1/E (in base 10) 18USTZ (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 554,00,

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 914,32.

Confezione: 100 mg/ml - soluzione per infusione —
uso sottocutaneo — flaconcino (vetro) 200 ml e flacon-
cino (vetro) 10 ml - 1 flaconcino + 1 flaconcino - AIC
n. 042804043/E (in base 10) 18USUC (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1.108,00.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 1.828,64.

Confezione: 100 mg/mi — soluzione per infusione —
uso sottocutaneo — flaconcino (vetro) 300 ml e flacon-
cino (vetro) 15 ml - 1 flaconcino + 1 flaconcino - AIC
n. 042804056/E (in base 10) 18USUS (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1.662,00.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 2.742,96.
Validita del contratto: 24 mesi.

Condizioni e sconto alle strutture pubbliche sul prezzo
Ex Factory come da condizioni negoziali.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
HYQVIA ¢ la seguente: Medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendi-
bile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti — ematologo, infettivologo, internista (RNRL).

Art. 3.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale di cui all’allegato 2 e suc-
cessive modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004
- PHT Prontuario della distribuzione diretta, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta 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 sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 20 gennaio 2016

1l direttore generale: PaN1

16A00724

DETERMINA 20 gennaio 2016.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Dila-
trend», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 43/2016),

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ 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. 2485, 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;

— 15 — BB




