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AGENZIA REGIONALE SANITARIA
P.F. Assistenza Farmaceutica
1 Dirigente

Al Diirettore Sanitario ASUR Marche
Dott.ssa Nadia Storti

Al Direttore Sanitario A.0.U. O.R. Ancona
bott. Cordoni Alfredo

Al Direttore Sanitario A.O. O.R, Marche Nord
Dott. Edoardo Berselli

Al Direttore Sanitario INRCA Ancona
Dott. Alberto Deales

Ai Responsabili dei Servizi Farmaceutici
Territoriali e Ospedalieri

LORO SEDI

Oggetto: CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI FARMACI
SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE — DUPIXENT

Con riferimento all’oggetto, si trasmette in aliegato [a documentazione relativa al medicinale
DUPIXENT (dupilumab).

Si coglie [’occasione per comunicare che la presente nota potra essere scaricata dal sito web

dell’ARS Marche al seguente link:
http://www.ars.marche.it/ Assistenzafarmaceutica/Centriautorizzatialladiagnosieprescizione.aspx

Distinti saluti,

11 Dirigente della Posizione di funzione
{Dott, Luigi Patregnani)

Documento informatico firmato digitaimente ai sensi del D.Lgs n. 82/2005 s.m.i.
e norme collegate, il quale sostifuisce il documento cartaceo e la firma autografa
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Via Gentie da Fabriano 3 - 68125 Ancona - Tel. 071 8064121 ~ Fax ¢71 8064153 — P.IVA 01486510421
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CENTRI AUTORIZZATI ALLA DIAGNOSI E PRESCRIZIONE DI
FARMACI SOTTOPOSTI A LIMITAZIONE

DUPIXENT (DUPILUMAB)

DUPIXENT

DUPILUMAB

Determina AIFA: n. DG/ 1333 del 10 agosto 2018;
Oggetto: Regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso umano «Dupixent.

Disposizione: Rimborsabilita a carico del SSN a partire dal 08-09-2018,

Dupixent, in regime di rimborsabilita SSN, potra essere utilizzato per la seguente
indicazione terapeutica: per il trattamento della dermatite atopica da moderata a
grave in pazienti adulti eligibili per la terapia sistemica.

N: 208 del 07.09.2018 (in allegato)

1. Classe di rimborsabilita H;

2. Attribuzione del requisito dell’innovazione terapeutica in relazione alla sola
indicazione terapeutica «trattamento della dermatite atopica da moderata a grave
in pazienti adulti eligibili per la terapia sistemica», da cui consegue:

- linserimento nel fondo dei farmaci innovativi oncologici,
- linserimento nell’elenco dei farmaci innovativi;




3. Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo ex factory;
4. Validita del contratto: 24 mesi.

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: dermatologo
(RNRL).

1. I centri utilizzatori specificatamente individuati dalle Regioni, dovranno compilare

la scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le indicazioni pubblicate sul sito
dell’AIFA, piattaforma web - allindirizzo:
https:/ /www.agenziafarmaco.gov.it/registri/:

. Nelle more della piena attuazione del registro web-based, al fine di garantire la
disponibilita del trattamento ai pazienti, le prescrizioni dovranno essere effettuate
in accordo ai criteri di trattamento riportati nella documentazione consultabile sul
portale istituzionale dell’AIFA:

http: / /www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-
monitoraggio :

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vigore
della presente determinazione, tramite la modalitd temporanea suindicata,
dovranno essere successivamente riportati nella piattaforma web, secondo le
modalita che saranno indicate nel sito:
http:/ /www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-
monitoragegio.

I Centri autorizzati alla prescrizione di Dupixent sono quelli riportati nella seguente

tabella:

Ente Struttura Centro

AOU OR Ancona PRESIDIO OSPEDALIERO UMBERTO I° DERMATOLOGIA
AQU Marche Nord OSPEDALE SAN SALVATORE - PESARO DERMATOLOGIA
AOU Marche Nord OSPEDALE SANTA CROCE - FANO DERMATOLOGIA
ASUR — AV2 P.O. JESI DERMATOLOGIA
ASUR - AV3 P.O. MACERATA DERMATOLOGIA
INRCA OSPEDALE INRCA -ANCONA DERMATOLOGIA
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Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi del’art. 5, comma 2, del decreto
degislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini & stato conferma-
to direttore generale dell” Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novermbre 2006, n. 286;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e Pinterazione tra pubblico e
privatow;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano, nonché della
direttiva 2003/94/CE», e s.m.i,;

Vista la determinazione n. 371 del 20[8, concemente
«Riclassiftcazione del medicinale per uso umano *Daru-
navir Teva”, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre £993, n. 537» pubblicata nella Gazzerra Uf-
Sficiale n. 72 del 27 marzo 2018;

Considerato che occorre integrare lz determinazione
suddetta in ordine alla indicazione dello sconto sul prez-
zo ex faclory;

Visti gli atti d’Utficio;

Determina:

Art, |,

Integrazione della determinazione n. 371 del 2018

E integrata, nei termini che seguono, la determinazio-
ne n 371 del 2018, concernente «Riclassificazione del
medicinale per uso umano *Darunavir Teva”, ai sensi
dell’art, 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537» pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 72 del
27 marzo 2018:

dopo le parole: «Validitd del contratto: 24 mesin;

vanno aggiunte le parole: «Sconto obbligatorio sul
prezzo ex factory alle strutture pubbliche, ivi comprese le
strutture sanitarie private accreditate con i S.8.N.»,
Art. 2.
Disposizioni finali

La presente determinazione sard pubblicata, nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana ¢ sard notificata
alla Societd titolare dell’aitorizzazione atl’immissione in
commercio del medicipale,

Roma, 10 agosto 2018

I diretrore generale: MELAZZIV

[8A038LE

DETERMINA 10 agosto 2018.

Regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso
umano «Dupixeni». (Determina n. DG/1333/2018).

Per il regime di rimborsabilita e prezzo df vendita della specialita
medicinale «Dupixents — mitorizzata con pracedura centralizzala exro-
pea dalle Conuntissione enropen con la decisione del 27 settembre 2017
ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri:

ELVI/IZ/1229/000 300G mg 2 ml (130 mghul) - 1 sirvinga
preriempita;

EUI/I7/1229/002 300 mg 2 ml (1350 mgfml) - 2 siringhe
preriempite;

EU/1ZT7/1229/003 300 mg 2 ml {130 mgiml) - 3 (3 = 1} siringhe
preriempite;

ELYIZ1 7712294004 300 img 2 il (150 sugimi) - 6 (3 * 2} sivinghe
preriempite {confezione multipla):

ELZ1717/1229/005 300 mg 2 md (130 mglmi) - | siringa preriem-
pita con sistema di sicurezza;

ELZ217/1229/006 300 mg 2 mf (130 mg/nl) - 2 sivinghe preri-
enipite con sistemna di sicurezza;

EUFIZ1771229/007 (150 ngimil) - 3 (3 % 1) sivinghe previempite
{confezione multipla} con sistema di sicurezza;

EU/Z17/1229/008 300 mg 2 ol (130 mgfmi) - 6 (3 = 2) siringhe
preriempite {confezione mudtipla) con sistema di sicurezza.

Tiotare A.LC.: Sanofi-Aventis Groupe 34, Rue La Boétie - 75008
Paris - Francia.

IL DIRETTORE GENERALE

Visti ghi articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 fuglio
£999, n. 300,

Visto 'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
fuppo e per la comrezione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n, 326, che ha istituito ' Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 243 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’ Agenzia Italiana del Farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 ssttembre 2003, a. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cost come modificato dal decreto 29 mar-
z0o 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la serpli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento ¢ funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione delf’art, 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 1il»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amminisirazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale & stato dato avviso
nella Gazzeita Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del favoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e interazione tra pubblico e
privaton;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui & stato nominato direttore ge-
nerale dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art, 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dalf’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini & stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi deli’art. 2, comrna 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novemnbre 2006, n. 286;

Vista la legge 24 dicembee 1993, n. 537, concemente
«Interventi correttivi di finanza pubblican con particolare
riferimento all'art. 8;

Visto ’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre
2000, n. 388;

Visto Part. 1, comma 40, della legee 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «ivlisure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Vista 1a legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Visto P'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la nepoziazione 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 del 21 giugno 2006, concemente Patiuazione 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 deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3;
Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata net supple-
mento ordinario alla Gazzerta Ufficiale n. 259 dei 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 [uglio 2006 pubbli-
cala nella Guzzetta Ulfficiale - Serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA 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 |'art. 48, comma 33-fer del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni dalla
tegge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
liti medicinali soggette a rimborsabilitd condizionata
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA;

Vista la domanda con la quale la ditta Sanofi-Aven-
tis Groupe ha chiesto la classificazione, ai fini della
rimborsabilita;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico -
scientifica nella seduta del 17 gennaio 2018;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-

“duta del 29 maggio 2018;

Vista la deliberazione n. 24 del 27 luglio 2018 dei Con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta
del direttore generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi
della distribuzione, alla specialiti medicinale debba venir
attribuito un numero di identificazione nazionale;

Determina:

Art. L.

Descrizione del medicinale
e attribuzione n, A.LC.

Alla specialith medicinale DUPIXENT nelle confezio-
ni indicate vengono attribuiti i seguenti numeri di identi-
ficazione nazionale:

confezioni:

300 mg - scluzione iniettabile - uso sottocutaneo -
siringa preriempita (vetro) - 2 ml (150 mg/ml} - 1 siringa
previempita - A.LC, n. 043676018/E (in base 10);

300 mg - soluzione iniettabile - uso sottocufaneo -
siringa preriempita (vetro) - 2 mi {150 mg/mi) - 2 siringhe
preriempite - A.LC. n. 045676020/E (in base 10);

300 mg - soluzione iniettabile - uso sotiocutaneo
- siringa preriempita (vetro) - 2 ml (150 mg/ml) - 3 (3
x 1) siringhe preriempite (confezione multipla) - A 1.C.
n. 845676032/F (in base 10); )

300 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo
- siringa preriempita (vetro) - 2 ml (150 mg/ml) - 6 (3
x 2) siringhe preriempite {confezione multipla) - A.LC.
n. 845676044/E (in base 10);

300 mg - soluzione inieftabile - uso sottocutaneo
- siringa preriempita (vetre) con sistema di sicurez-
za - 2 ml (150 mg/ml) - | siringa preriempita - A.LC.
n. 045676057/E {in base 10);

300 mg - soluzione inieftabile - uso sottocutaneo
- siringa preriempita (velro) con sistema di sicurez-
za - 2 mi (150 mg/ml) - 2 siringhe preriempite - A.LC.
n. 045676069/E (in base 10);

300 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo -
siringa preriempita (vetro) con sistema di sicurezza - 2
mi (150 mg/ml) - 3 (3 x 1) siringhe preriempita - A.L.C.
n. 04567607 1/E (in base 10);

300 mg - soluzione iniettabile - uso sottoculaneo -
siringa preriempita {vetro) con sistema di sicurezza - 2
ml (150 mg/ml) - 6 (3 x 2) siringhe preriempita - A.LC.
n. 045676083/E (in base 10).
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Indicazioni terapeutiche: «Dupixent» & indicato per il
trattammento della dermatite atopica da moderata a grave
in pazienti adulti eligibili per la terapia sistemica.

Art. 2.

Classificazione ai fini dellc rimborsabilita

La specialiti medicinale «Dupixent» & classificata

cotile segue:

confezione: 300 mg - soluzione iniettabile - uso sot-
tocutaneo - siringa preriempita (vetro) - 2 ml (150 mg/
ml) - | siringa preriempita - A.LLC. n. 045676018/E (in
base 10);

classe di rimborsabilita; «H»;

prezzo ex factory (FVA esclusa): € 640,00;

prezzo al pubblico (TVA inclusa); € 1,056,26;

confezione: 300 mg - soluzione inicttabile - uso sot-
tocutaneo - sivinga preriempita (vetro) - 2 mi {150 mg/
ml) - 2 siringhe preriempite - ALC, n. 045676020/E (in
base 10) ;

classe di rimborsabilita: «H»;

prezzo ex faclory (IVA esclusa): € 1.280,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 2.112,51;

confezione: 300 mg - seluzione iniettabile - uso sot-
tocutaneo - siringa preriempita (vetro) - 2 mi (50 mg/
ml) - 3 (3 x 1) siringhe preriempite {conflezione multipla)
- ALLC. n. 045676032/E (in base 10);

classe di rimborsabiliti: «H»;

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1.920,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 3.168,77;

confezione: 300 mg - soluzione iniettabite - uso sot-
tocutaneo - siringa prericmpita (vetro) - 2 ml (150 mg/
ml) - 6 (3 x 2) siringhe preriempite {confezione multipla)
- ALC. n. 045676044/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: «H»;

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 3.840,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 6.337,54;

confezione: 300 mg - soluzione iniettabile - uso
sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) con sistema di
sicurezza - 2 ml (1530 mg/mi) - | siringa preriempita -
A.LC. n. 045676057/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: «Hw;

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 640,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 1.036,26;

confezione: 300 mg - sofuzione iniettabile - uso
sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) con sistema di
sicurezza - 2 ml (150 mg/ml) - 2 siringhe preriempite -
AT.C.n. 045676069/E (in base 10} ;

classe di rimborsabilita: «H»;

prezzo ex facfory (IVA esclusa): € 1.280,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 2,112,51;

confezione: 300 mg - soluzione iniettabile - uso
sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) con sistema di
sicurezza - 2 ml (150 mg/ml) - 3 (3 » [) siringhe preriem-
pita - A.LC. n. 04567607 L/E (in base 10);

2 —

classe di rimborsabilitd: «Hy;

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1.920,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 3.168,77;

confezione: 300 mg - soluzione iniettabile - uso
sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) con sistema di
sicurezza - 2 ml (150 mg/ml) - 6 (3 x 2) siringhe preriem-
pita - A.LC. n. 045676083/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: «H»,

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 3.840,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 6.337,54.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi
alle strutture pubbliche del 8.8.N., ivi comprese le strut-
ture private accreditate sanitarie.

Alla specialitd «Dupixenty viene riconosciuta 1'innova-
tivita in relazione alla singola indicaziore terapeutica «trat-
tamento della dermatite atopica da moderata a grave in pa-
zienti adulti eleggibill per la terapia sistemican, cosi come
previsto dalla determinazione AIFA n. 1535 del 12 settem-
bre 2017 «Criteri per a classificazione dei farmaci innova-
tivi, e dei farmaci oncologici innovativi, ai sensi dellart. ,
comma 402 della legge 11 dicembre 2016, n. 232» pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale n. 218 del 18 settembre 2017

Dall'attribuzione del requisito dell'innovazione tera-
peutica consegue:

I'inserimento nel Fondo dei farmaci innovativi, i be-
nefict economici previsti dall’art. 1, comma 403 e ss, lepge
11 dicembre 2016, n. 232, pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
len, 297 del 21 dicembre 2016 (Legge di bilancio 2017),

Paccesso ai benefici economici previsti dall'arti. I,
comma 403, legge 11 dicembre 2016, n. 232 (legge di
bilancio 2017);

I'inserimento nei Pronfuari terapeutici regiona-
li nei termini previsti dalla notmativa vigente (art. 10,
comma 2, decrelo-legge n. 158/2012 convertito in legge
n. 189/2012);

I’inserimento nell’elenco dei farmaci innovativi a

sensi dell’art, 1, commi | e 2, dell’accordo sottoscriito in
data 18 novembre 2010 {Rep. Atti n, 197/CSR)";

la non applicazione delle riduzioni di legge di cui
al sensi delle determinazioni AIFA del 3 luglio 2006 ¢
dell ulteriore riduzione del 3% ai sensi della determina-
zione AIFA del 27 setfembre 2006.

Al fini delle prescrizioni a carico del S.S.N., 1 centri
utilizzatori specificatamente individuati dalle regioni, do-
vranno compilare la scheda raccolta dati mformatizzata di
arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda
di fotlow-up, applicando le condizioni negoziali secondo
le indicazioni pubblicate sul sito dell’ Agenzia, piattafor-
ma web — all’indirizzo https:/fwww.agenziafarmaco.gov.
it/registri/ che costituiscono parte integrante della presen-
te determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio web-hased, onde garantire la disponibilita del
trattamento af pazienti le prescrizioni dovranno essere
effeltuate in accordo af criterd di eleggibilitd e appropria-
tezza prescriftiva riportati neila documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’ Agenzia:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio
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I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dal-
la data di entrata in vigore. della presente determi-
nazione, tramite la modalitd temporanea suindicata,
dovranno essere successtvamente riportati nella piat-
taforma web, secondo le modalitd che saranno indicate
nel sito: hitpr/Awww.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Dupixent» & la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica limitativa, da rinnovare volla per volta, ven-
dibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti - dermatologo (RNRL).

Art. 4.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal gilorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzelfa Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societd ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 10 agosto 2018

Il direttore generale: MELAZZINI

18A05812

DETERMINA 10 agosto 2018.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Lendor-
min», ai sensi dell’articelo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1337/2018).

IL DIRETTCRE GENERALE

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

Visto {’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
a. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione deli’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I"Agenzia italiana
del farmaco;

Visto if decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia ¢ delle finanze: «Regolamento
recarte norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia Italiana del Farmaco, a nonma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministrl per la pubblica amministrazione ¢ la sempli-
ficazione e defl’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento ¢ funzionamento dell’Agenzia italiana del

farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento ¢ dell’ordinamento del personale ¢ la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell' ATFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 setiembre 2004, n, 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, delta cui pubbli-

.cazione sul proprio sito istituzionale & stato dato avviso

nella Gazzetia Ufficiale della Repubblica italiana - Seric
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubblichen e s.m.i.;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 1435, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e 'interazione tra pubblico e
privaton;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi delPart, 5, comma 2, del decreto
legistativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data |8 novembre
2016, al n. 1347, con cui &'stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato al sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
fegislativo n. 123/2011 dall'Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini & stato confenna-
to direttore generale defl’ Apenzia italiana del farmaco, ai
senst dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblican con particolare
riferimento all*act, 8;

Visto Part. [, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblicaw, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti ¢ farmacisti;

Visto |'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i
prodotti rimborsati dal 8.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni;

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita socialen,

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







