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N. 132

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 29 maggio 2007,

Aggiornamento dell’elenco dei medicinali, istituito
con il provvedimento della Commissione Unica del
Farmaco (CUF) datato 20 luglio 2000, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con
errata-corrige  mella Gazzetta Ulfficiale n. 232 del
4 ottobre 2000, erogabili a totale carico del Servizio
sanitario nazionale, ai sensi dell’articolo 1, comma 4,
del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito
dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648.
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 29 maggio 2007.

Aggiornamento dell’elenco dei medicinali, istituito con il provvedimento della Commissione Unica del/Farmaco (CUF) datato
20 luglio 2000, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con errata-corrige nella Gazzetta Ulfficiale
n. 232 del 4 ottobre 2000, erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi dell’articolo 1, comma 4, del
decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648.

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 ’Agenzia italiana del farmaco ed in particolare il comma 13;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia ¢
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato, ed in particolare I’art. 19;

Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648, recante misure
per il contenimento della spesa farmaceutica e la determinazione del tetto di spesa per I’anno 1996, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale n. 300 del 23 dicembre 1996, ed in particolare ’art. 1, comma 4;

Visti il provvedimento della Commissione unica dél farmaco (CUF) datato 20 luglio 2000, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con.errata-corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre
2000, e successivi provvedimento di modificazione gd integrazione, concernenti listituzione e ’aggiornamento
dell’elenco dei medicinali innovativi la cui commercializzazione € autorizzata in altri Stati ma non sul territorio
nazionale, dei medicinali non ancora autorizzatisma sottoposti a sperimentazione clinica e dei medicinali da impie-
gare per una indicazione terapeutica diversa‘da quella autorizzata da erogarsi a totale carico del Servizio sanitario
nazionale qualora non esista valida alternativa terapeutica, ai sensi dell’art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 otto-
bre 1996, n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648;

Visto l'art. 3, commi 2, 4 ¢ 5 del~decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23, convertito, con modificazioni, dalla
legge 8 aprile 1998, n. 94, pubblicato'nella Gazzetta Ufficiale n. 39 del 17 febbraio 1998, recante disposizioni
urgenti in materia di sperimentazioni cliniche in campo oncologico e altre misure in materia sanitaria;

Visto il decreto legislativo'24 aprile 2006, n. 219, pubblicato nel Supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 142 del 21 giugno 2006, recante attuazione della direttiva 2001/83/CR (e successive direttive di
modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE;

Visto il decretotlegislativo 24 giugno 2003, n. 211, pubblicato nel Supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 184 del 9 agosto 2003, recante attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa all’applicazione della
buona pratica clinicanell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico;

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, recante disposizioni per la formazione del bilancio annuale e plurien-
nale dello Stato) (legge finanziaria 2007), in particolare I’art. 1, comma 796, lettera z);

Vista la‘nota del Ministro della salute n. DGFDM/SDG/P/5106/1.4.c.b del 12 febbraio 2007, finalizzata a
continuare ad assicurare agli assistiti trattamenti indispensabili e appropriati alle loro specifiche condizioni pato-
logiche, attraverso la revisione e l'aggiornamento dell’elenco dei farmaci predisposto in attuazione dell’art. 1,
comma 4, del decreto-legge n. 536 del 1996;
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Ritenuto di integrare ed aggiornare ’elenco dei farmaci erogabili a totale carico del Servizio sanitario
nazionale, predisposto in attuazione dell’art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536;:sopra citato,
inserendo in tre distinti allegati i farmaci con uso consolidato nel trattamento dei tumori solidi nell’adulto,
dei tumori pediatrici e delle neoplasie ematologiche per indicazioni anche differenti da-quelle previste dal
provvedimento di autorizzazione all'immissione in commercio;

Tenuto conto dei pareri della Commissione consultiva tecnico-scientifica (CTS) resi nelle riunioni del
3-4 aprile 2007 e 8-9 maggio 2007,

Tenuto conto degli approfondimenti effettuati nel corso della riunione del Gtruppo tecnico delle regioni sul
tema dell’off-label in data 3 aprile 2007;

Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile 2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualita di diret-
tore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, registrato in data 17 giugne 2004 al n. 1154 del registro visti sem-
plici dell’Ufficio centrale di bilancio presso il Ministero della salute;

Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 2004 che ha-costituito la Commissione consultiva tec-
nico-scientifica dell’Agenzia italiana del farmaco;

Determina;

Art.l.

1. L’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi dell’art. 1,
comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648, istituito con
il provvedimento della Commissione unica del fatmaco (CUF) datato 20 luglio 2000, citato in premessa, €
integrato mediante I'aggiunta di una specifica sezione concernente i medicinali che possono essere utilizzati per
una o piu indicazioni terapeutiche diverse da quelle autorizzate. Con la presente determinazione in tale sezione
sono inserite le liste costituenti gli allegati 1, 2 € 3, che ne costituiscono parte integrante, relative rispettivamente
ai farmaci con uso consolidato sulla bas¢ dei dati della letteratura scientifica nel trattamento dei tumori solidi
nell’adulto, nel trattamento dei tumori pediatrici e nel trattamento delle neoplasie ematologiche.

2. L'utilizzo dei medicinali di“eut all’elenco del comma 1 non comporta I'obbligo di trasmissione dei dati

individuati dall’art. 4 provvedimento-CUF datato 20 luglio 2000, pubblicato in Gazzetta Ufficiale n. 219 del
19 settembre 2000.

Art. 2.

I medicinali inclusinell’elenco di cui all’art. 1 sono erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale
nel rispetto delle esténsioni di indicazioni riportate nell’elenco medesimo.

Art. 3.

L’elenco\dei medicinali di cui all’art. 1, puo essere sottoposto a revisione con cadenza semestrale.

Lia presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della"Repubblica italiana.

Roma, 29 maggio 2007

1l direttore generale: M ARTINI
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CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2007 (salvo conguaglio) (*)

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento aifascicolidellaserie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04) - annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52) - semestrale € 239,00
Tipo A1 Abbonamento aifascicolidellaserie generale, inclusiisoli supplementi ordinari contenentii provvedimenti legislativi:

(di cui spese di spedizione € 132,57) - annuale € 309,00

(di cui spese di spedizione € 66,28) - semestrale € 167,00
Tipo B Abbonamento aifascicolidellaserie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29) - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64) - semestrale € 43,00
Tipo C  Abbonamento aifascicoli dellaserie speciale destinata agli atti della CE:

(di cui spese di spedizione € 41,27) - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63) - semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento aifascicolidellaserie destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31) - annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione € 7,65) - semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento aifascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre' pubbliche amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02) - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01) - semestrale € 90,00
Tipo F  Abbonamentoaifascicolidellaseriegenerale,inclusituttiisupplementiordinari,edaifascicolidelle quattroserie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93) - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46) - semestrale € 431,00

Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli
delle quattro serie speciali:
(di cui spese di spedizione € 264,45)
(di cui spese di spedizione € 132,22)

annuale € 682,00
semestrale € 357,00

N.B.: L’abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili
Integrando con la somma di € 80,00 il versamento relativo, al tipo di abbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima -
prescelto, si ricevera anche I'Indice Repertorio Annuale Cronologico per materie anno 2007.

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzidivendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi),"egni’ 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsiy prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo dekTesoro, prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
5% SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI
(di cui spese di spedizione € 127,00) - annuale € 295,00
(di cui spese di spedizione € 73,00) - semestrale € 162,00
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 39,40) - annuale € 85,00
(di cui spese di spedizione € 20,60) - semestrale € 53,00
Prezzo di vendita di un fascicolo, oghi 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,00

I.V.A. 20% inclusa

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento‘annuo
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

190,00
180,50

ah

Per I'estero i prezzi‘di/vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi_ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate € raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.

N.B. - Gli abbonamenti annui decorrono dal 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

ABBONAMENTI UFFICI STATALI
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento

* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C.
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