
OGGETTO: ELIMINAZIONE PIANO TERAPEUTICO AIFA

AZITNDA SANITARIA LOCALE NAPOLI 1

U.O.C. FARMACEATICA CONVENZIONATA

Prot. &+T|Napori CIl4l tLl 15

CENTRO

REGIONE CAMPANIA
Azienda Sanitaria Locale

NaPoli 1 Centro

Ai Titolari della Farmacie Convenzionate

Al Presidente Federfarma NaPoli

Al DePosito Federfar'Na

A seguito di Det. AIFA del o+/trlzot5 pubblicata su G'U' N'276 delz6lttl2o15 art'1 è

abolito il P.T. AIFA
pertanto re ricette recanti prescrizione di RANOLAZINA 375mg,5oomg' 75omg

potranno essere spedite senza allegare il P'T' AIFA a far data dal giorno

successivo alla pubblicazione in G.U', quinoi ne consegue che non sarà necessario

allegare neanche il M'U'P'

M.L.C.



G tzr-u:rt e UrprctaLe oBLLe Rnpuser-tce IterraN,c Serie generale - n.276

Classe di rimborsabilità: A (nota 4);

Prezza ex factory (lVAesclusa): € 4,89;

Prezzo al pubblico {IVA inclusa): € 9,17 .

Confezione:

60 mg - capsula rigida gastroresistente - uso orale -
blister (PVC/PCTFEIAL) - 28 capsule;

A.l.C. n. A4426711018 (in base l0) 1I36XM6 (in
base 32);

Classe di rimborsabilità: A (nota 4);

?rezzo ex factory (lVAesclusa); € 10,31;

Prezzrs al pubblico (IVA inclusa): € 19,34.

Confezione:

60 mr - caosula rigida uastroresistente - uso orale -
blister 1P\iCiPCl'IrE/Af,) - 2'8 x I capsule (dose unitaria);

A.I.C. n. A4426714618 (in base 10) IBdXNB (in
base 32);

Classe di rimborsabilità: A (nota 4);

Prezzo ex factory ('IVA esclusa): € 10,3 l;
?re'zzo al pubblico (lVA inclusa): € 79,34.

Validitn del contratto: 24 mesi.

Art.2.

C las s ifit ozione ai fini del la./ornitura

La classificazione ai fini della fomitura del medicinale
DIII,OXETIIIA N/IYLAN è la seguente:

Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.

Tutela bre,-ettuale

Il titolare dell'AIC del fatmaco generico è esclusivo re-
sponsabile del pierro rispetto dei diritti di proprieta indu-
siriale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti
disposizioni normative i n tnateria brevettuale.

Il titolare dell'AIC del farmaco generico è altre-
sì responsabile del pieno rispetto di quanto drlpqt]q
dall'art. 14. comma2, deldecreto legislativo n.219i2006
che impone di non includere negli stampati quelle parti
del riassunto deile caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a
dosaggi ancora coperti da btevetto al mornento dell'im-
missione in commercio del medicir:ale.

Art.4.

ilisposizioni Jinali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzeia fficiale
della Iìepubblica italiana, e sarà notificata alla società ti-
tol are del l' au torizzazi one al l' immi ssione in commercio.

Roma. 4 nor,embre 2015

II direttore generale: P,\Nt

DETERMINA 4 novembre 2015'

Rinegoziazione del medicinale per uso -umano 
<<Rartexa>],

ai sensidell'articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Iletermina n. l4l3120l5).

II, DIRETTORE GEI.,IERAI,Ii

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

Visto l'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n.269, convertit<t nella lcgge 24-novernbre 1003, n. 326'
che istituisce l'Agenzia italiana del farnraco:

Visto il decreto del Ministro della salute di concerlo
con i Ministri della funzione pubblica e dell-economia e

finanze in data 20 settembre 2004, n. 2'15, recante nor*
me sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia
italiana dei farmaco, a norma del comma 13, dell'art. 48,
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stio della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell'econolnia e

delle finanze del ?9 marr.o 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n' 16-5;

Vista la legge l5 luglio 3002, n.145;
Visto il decreto del Ministro della salute dell'8 novem-

bre 2011, registrato dall'Ufficio centrale del bilancìo al
resistro «r,isli semnlicir. foglio n. 1282- in data l4 no-
u*"*lrre 20 ll. con iui e statcinotnitrato diretlore gcneralc
dell'Agenzia italiana del falmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal I6 noverntrre 201l ;

Vista la legge 24 dicembre 1993, l. -537, concernetrte
«Interventi còr:rettivi di finanza pubblica» con particr:lare
riferimento all'art. 8;

Visto l'art. 1, comma 40, della legge 23 dicemtrre 1996,

n. 662, recante << Misure d i razion alizzazione del la fi nanza

rrubblica», che individua i margini della distribuzione per
àziende farmaceutiche. grossisti e tàrmacisti;

Visto ['art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326. che dispone la ltegoziazìotte del plez,zo. per.i
prodotti rimbordati dal S.S.N. tra Agenzia t; titolari di
autorizzazioni'.

Visto il decreto legislativo 24 aptile2A06,n' 219, pub-
blicato nella G azz e t-t u U{fi c i a le dél la Repubblica ital iana
n. 142 del 21 giugno 20Ò6, concernent*1'alluazione della
Direttiva 2A01ft1/CY. (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunilario concernenti i medicina-
li per uso urnano nonché della direttiva2A031L)4/CE;

Vista Ia delibera CIPE del I' fèbbraio 2001;

Vista la detenninazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CL[F)>>.pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta U.lJiciale n.259 del 4 no-
vembre 20A4 e successive nrodificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzettu Ufficiule - Serie generale - n. 156 del
7 luglio ?006;

Vista la determinazione AIFA de127 setternbre 2006
pubhlicata nella Gazzetta U/liciale - Serie generale -
rr.221 del 29 settembre 2006 concemente «Marovra per
il govemo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata»;tsA087{}{ -66-ffiffiffiffi



.r' Visto il decreto con il quale la società Menarini Inter-r' national Operations Luxembourg S.A. è stata autorizzata
all'immissione in commercio del medicinale RANEXA;

Vista la dornanda con la quale la dilta Menarini Inter-
national Operations Luxembourg S.A. ha chiesto la rine-
goziazione del prezzo del medicinale RANEXA;

Visto il parere della Corirrnissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del I 8 maggio 2015;

Visto il parere del Cornitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 30 settembre 2015;

Vista la deliberazione n. 23 in data 20 ottobre 2015 del
Consiglio di amministrazione dell'AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. l.
C las s ifi c az ione ai Jtn i del I a r imb or s ab ilitti

Il medicìnale RANEXA è rinegoziato alle condizioni
di seguito indicate:

Confèzione:
«375 mg - compressa a rilascio prolungato - uso clra-

le - blister (PVC/PVDC/ALLUMINIO)>; 60 compresse:
A.l.C. n. 03891701I1E (in base I0) 153N\!M (in

base 32):
Classe di rimborsabilità: «A»;
Prezz.o ex fàctory (IVA escÌusa): € 51,00;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 84,17.

Confezione:
<<500 mg - compressa a rilascio prolungato - uso ora-

le - blister (PVCI/PVDC/ALLUMINIO)» 60 compresse;
A.l.C. n. 0389,7035/E (in base l0) I53NXC (in

bz»e 3?);
Classe di rirnborsabilità: «A»;
Prezzo e.x factory (lVAesclusa):€ 51.00;
Prszzo al puhblico (lVA inclusa): € 84,17 .

Confezione:
<<750 mg - compressa a rilascio prolungato - uso ora-

le - blister (PVC,PVDC/AI-I-UMINIO)» 60 compresse;
A.l.C. n. 038917050/E (in base l0) 153NXU (in

base 32);
Classe di rimborsabilità: «A»;
Prezzo ex factorv- (IVA esclusa): € 51,00;
Prezzo al pubblico (lVA inclusa): € 84"17.

S-conto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo
ex factory come da condizioni negoiiali.

Elirninazione Piano terapeutico (PT).
Rerstano invariate le altre condizioni negoziali.
Validità del contratto: 24 mesi.

Art. 2.

{' las s ificazione ai fini del la.fornitura

La classificzzione ai fini della fbrnitua del medicinale
RANEXA è la seguente:

Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

C.czzrrra Urncler-a ogr-Le Repuasucl I'rlu,lx,l Serie generak: - n.276

Arf.3.

Disposi;irtni.finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sarà rrotificata alla società ti-
tol are dell' aut orizzazior'e all' i mmissione i n commercio.

Roma.4 novembre 2015

Il direttore generale: Peur

15A0870s

DIII"ERMINÀ 4 novernbre 2015.

Riclassifieazione del medicinale per uso umano «Aeido
ItrandronicoAccord>>, ai sensi dell'articolo 8, tomma 10, del-
la legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina *. 1414i2015).

IL DIRETTORE CENERA I-Iì

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

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 setternbre 2003"
n.269, conve{ito nella legge 24 novembre 2003, n.326,
che istituisce l'Agenzia ilaliana del furmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della f'unzione pubblica e dell'ecoromia 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 comrna 13, dell'art. 48,
sopra citato come modilìcato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e deII'economia e
delle finanze del29 narza2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 200 I , n. I 65;

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», fbglio n. 1382, in data 14 no-
vembre 201 1, con cui e stato nominato direttore generale
dell'Agenzia italianadel farmaco il prof. Luca Pani. a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012. n. 158, con-
vertito, con modificazioni. dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuoverre Io
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, l'art. 12, comma 5;

Vista Ia legge 24 dicembre I993, n. 537, concernente
«Interventi comettivi di finanza pubblico> con parlicolare
ri tèrimento al l'art. 8:

Yisto l'art. 1. comma 40, della legge 23 dicernbre 1996,
n. 662, recante «Misure di razi<>nalizzazi<tne della {inanza
pubblicar>, che individua i margini della distribuzione per
azi ende farmaceutiche, gross i sti e farm acisti ;

Visto l'art. 48, comma 33. legge 24 novembre 2003"
t"t. 326. che dispone la negoziazione del prezzo per i
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenz.ia e titolari di
arfiofizzazioni1.-6-ffiffiffiffi


