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Oggettc Presa datto del provvedimento di revoca della sospensione dell'autorizzazione
allimmissione in commercio del farmaco OCTAGAM aggiudicato a OCTAPHARMA ltaly con
deliberazione n. 931 del 13/09/2010 .

11 Direttore Amministrativo
certifica
La deliberazione viene pubblicata per 15 giorni consecutivi sull’ Albo Pretorio on line presen-
te nel sito aziendale ed & a disposizione per la consultazione cartacea presso gli uffici compe-
tenti.

IL DIRETTORE GENERALE

Coadiuvato dal
Direttore Amministrativo : Dr. Vincenzo Serra
Direttore Sanitario : Dr. Ugo Storelli

SU PROPOSTA del Servizio Acquisti:

«PREMESSO CHE‘
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rale n. } 13.09.2010, esecutiva a norma di legge, é stata

agg|ud|cata la fornitura d| spemahté medicinali, generici ed emoderivati per le 'Aziende Sanitarie di
Cagliari, Carbonia e Sanluri, 'Azienda Ospedaliera Brotzu e I'Azienda Ospedaliero-Universitaria di
Cagliari costituenti 'Unione di Acquisto della Macroarea Territoriale Sud della Regione Sardegna,
per la durata di tre anni, tra le altre anche alla OCTAPHARMA ltaly, per pit lotti e, tra questi anche il
rif. 911 A, Immunoglobulina umana normale, in vari dosaggi e formati: OCTAGAM 5%;

e con nota AIFA datata 17/09/2010, pubblicata sulla G.U.R.I. n. 236 del 08.10.2010, ¢ stata tempora-
neamente sospesa I'autorizzazione all'immissione in commercio (AIC), a scopo cautelativo, del far-
maco OCTAGAM;

o con Deliberazione n. 1115/2010 & stato sostituito temporaneamente it farmaco Octagam con il far-
maco equivalente Intratect, fino alla revoca del provvedimento AIFA,;

- VISTA ta nota OCTAPHARMA ltaly det 04/10/2011, con la quale la ditta comunica la revoca da parte
dell'AIFA della sospensione dell'autorizzazione allimmissione in commercio del medicinale Octagam
da 5%, 2,5gr, 5gr e 10gr, e la disponibilita ad evadere gli ordini del prodotto suindicato a partire dal
10 ottobre c.m;

RITIENE pertanto necessaria 'adozione del presente atto con il quale:

a) si ripristina 'aggiudicazione del farmaco OCTAGAM (lotto n. 911) aggiudicato aila OCTAPHARMA
Italy con Deliberazione n. 931/2010 a decorrere dal 10.10.2011;

b) di interrompere in via definitiva la fornitura del farmaco equivalente INTRATECT, fornito in sostitu-

zione del farmaco di cui sopra.
VISTI
0 faL.R.n. 10/97 e n. 10/06;
Q il D.Lgs. 163/06 e s.m.i.;

DATO ATTO che le somme previste rientrano nel bilancio di previsione pluriennale;
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SENTITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
DELIBERA
per i motivi esposti in premessa:

o di prendere atto della nota con la quale la OCTAPHARMA Italy comunica la revoca della

........... Al oy bm i mminm s allimamicai H :
sospensione dellautorizzazione allimmissione in commercio de! farmaco Octagam, decisa dallAlIFA

in data 17.09.2010;

« di disporre, il ripristino del farmaco Octagam commercializzato dalla ditta Octapharma, nelle sue va-
rie formulazioni, aggiudicato con Deliberazione n. 931/2010 e nel contempo di interrompere la forni-
tura di Intratec;

o di comunicare la presente deliberazione ai Direttori Generali di ciascuna delle altre Aziende Sanita-
rie/Ospedaliere defla macroarea per le opportune modifiche e determinazioni in merito agli ordinativi
di fornitura;

« di comunicare ia presente deliberazione alla RAS, Assessorato Igiene e Sanita e Assistenza Sociale,
ai sensi dell'art. 29 comma 2, della L.R. N° 10/2006.

Letto, confermato e sottoscritto.

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
DC}’T T. VINCENZO SERRA DOTT. UG ORELLI
~ /\

(

IL DIRETITORE GENERALE
DOTT. HMILXO ONE

D.Carlini @ -

Resp. Serv. acquistiMADV /}«
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