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Da: Segreteria AIOP [segreteria.aiopsicilia@gmail.com]
Inviato: martedi 3 marzo 2015 13:17

A: 'montalbano@aiopsicilia.it!

Oggetto: Prot. 151 - Diffida AVASTIN

Allegati: Prot 151.pdf

Si invia, per opportuna conoscenza, la nota in allegato.
Cordiali saluti.

Dott. Barbara Cittadini

03/03/2015




Avv, Paola Floridia

Awv. Enzo Puario

Awv, Pitrizia Salya

Avv, Andrea Ciulla

Avy, Domenico Pitriezzelln
Avv, Berena Caradonna
Avv. Marzia Comandg
Avv, Andrea Augupliaro
Avwv Filippo Moricl

Avv, Tiziana Pellegino
Avv. Janamarzia Plimzzetia

Dott. Alessandro Gabrlele
Biott.sea Letizia Ferligi
Daothasa Iaxfa Avelgo
Dothass Glulia De Magistrls

STUDIO LEGALE

AvY. CARLO COMANDE
PATROCINANTE INMNANZI LE GIURISDIZIONT SUFERIORT

Spett.le

Assessorato della Salute
Piazza Ottavio Ziino, 24
90144 Palermo

c.a. dell’ Il mo Dirigente Generale
del Dipartimento Regionale
per la Pianificazione Strategica

Egr. Dott. Gaetano Chiara

c.a, del Responsabile del
Servizio 7 - Farmaceutica

Egr. Dott. Antonio Lo Presti

Oggetto: tiscontro Vs, nota prot. 11788 del 12 febbraio 2015 — Farmaco

Bevacizumeb (Avastin) — somministrazione da parte di strutbure ospedaliere

private.

11 sottoseritto Avv, Comands, nell’interesse dell’Associazione italiana

ospedalita privata Aioﬁ - Regione Sicilia, nella persona del Presidente Dott.ssa

Barbara Cittadini, con la presente intende significare quanto segue.
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Con Determina n. 622 del 23 giugno 214 PPAIFA aveva disposto
Vinserimento de] farmaco “bevecizumab — avastin® nell’elence del medicinali
erogabill & totale carico de Servizio Sanitatio Nazionale, istituito al sens
dell’art. 1 commi 4 e 4-bis del D.L. n 536/1996, convertito hella L.,
648/1996, |

L'art, 2 coroma 1 lett. b) della menzionata determina recava la séguente
preserizione: “la somminisirazione del bevacizumab per wsc intravitreale
dovra essere riservata a centri oculistict ad alta specializzozione presso
ospedali pubblici individuati dalle Regiont”,

Con segnalazione del 13 gennalo 2015 PAutoriia Garante della
Concorrenza ¢ del Mercato (AGCM), esaminando la richiamata disposizione
della Determina AIFA n. 622/2014, ha tilevato che “wng stmile Hmitazione
dell'uso del farmace solo negli ospedali pubblici comporta, per le strutture
ospedaliere private, Ul necessario ricorse al farmaco Lucentis che — come noto
— ha un prezzo esiremamente -piu elevato, rendendo i tal modo non
competitiva lofferta delle strutture private, amche ove convenzionate, con

quelle pubbliche, in tal mode artuando wma ingiustificata_diseriminazione ira

stridture pubbliche e private,

St evidenzia, infarti, che la scelta effettuata non risulta motivaia da
giustificazioni tecniche ¢ sanitarie, anche alla Iuce del parere espresso, in data
15 aprile 2014, dal Consiglio Superiore di Sanitd che ha raccomandato ['uso
del farmaco dvastin in “centri & alta specializzazione”, ron fornendo alcung
indicazione sulla natura pubblica o privata degli stessi”.

Alla luce del richiamato indirtzzo fornito dall’ AGCM al Ministero detla
Salute eod all’AIFA, con nota del 23 gennaio 2015 AIOP ha invitato
I’ Assessorato a fissare un incontro volio a superare la problematica discendente
daila Determina n. 622/2015, eliminando 1'aspetto discriminatorio tra pubblico
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¢ privato ivi rilevato e, dunque, ayviando la procedura di individuazione dei

centri oculistiol di alta specializzazions privati autorizzati & somministrare il

bevacizumab (core peraltro avveniva gia in alire Regiond).

Verso una soluzione di tal fatts, peraltro, muoveva proprio la
segnalazione dell’ AGCM, la quale auspicava la eliminazione di tale profilo
disetiminatorio tra strutture pubbliche e private, |

Con nota del 12 febbraio 2015, n. 11788, che si riscontra, Codesto
Spett.le Assessorato, pur dimostrando di essere a conoscenza dell’indirizzo
dell’ AGCM, ha rié.pbsto affermando che “in assenza di specifiche modifiche
dellz disposiziont nazionali vigenti, norn pud trovare accoglimento la richiesta
di inclusione degll ospedali accreditati tra 1 ceniri ndividuati per l'uso del
bevacizumab per via intravitreale”,

Tuttavia, in data 30 gennaio 2015 I’AIFA. ha emenato Determina voliaa
dar segpito egli indirizzi del’AGCM ed a modificare e superare gquelle
“disposiziont nazionali” (ossia il sz richiamato art. 2 comma 1 lett, b) della
Determina n. 622/2014), che secondo Codesto Spettle Assessorato aviebbero
integrato una insuperabile condizione ostativa alla individuazione di strufture
ospedaliere private idonee a somministrare il bevacizumab.

In particolare, con Determina del 30 genwnaio 2015, “wista la
segnalazione dell’Autoritd garante della concorrenza e del mercato, ol sensi
dell’art. 21 dello legge n 287/1990, in data 13 gennaio 2015 prot 0011081,
Jfinalizzata all'inserimento di centri di alta specializzazione anche di notura
privata per il trattamento con # farmaco bevacizumab (dvastin); Visto il
parere favorevole o tale ampeliomento reso dalla Commissione consultiva
tecnico scientifica (CTS) dell’ AIFA nella seduta del 19-20-21 gennato 20157, %
state. introdottza wna disciplina riguardante la individuazione del centl
autorizzati & sommindstrare il farmaco in  parola, seconde cul “lu
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somministrazione di bevacizumakb per uso intrgvilreale dovrd essere riservaia
esclusivamenta a Centri ospedalieri di alta specializzazione individuati dalla
Regione” (cfr, art. 2 comma 1 lett, b della Determina del 30 gennaio 2015),

La nuove disciplina sopra  richiamata, dungue, ha eliminmato il

riferimento agli ospedali pubblici guali unicl soggetti autorizzabili al fini della

somministrazione del bevacizumab.

Ne consegue che la nuova Determina dell’AJFA ha rimosso la
condizione ostativa individuata de Codesto Spett.le Assessorato rispetto alla

estensione zl “centrl ospedalieri ad alta speclalizzazione” privatl della

somministrazione del bevacizumab,

Sorprende come Codesto Spettle Assessorato, dopo la emanazione
della Determina del 30 gennaio 2015, abbia comungue trasmesso una nota del
tenore della n. prot. 11788/2015, né, invero, si comprende come,
successivamente ad esse, non abbia provveduto a rivedete la posizione ivi
egpressa ed oramat superata dalla stessa ATFA.

Cid, alla luee del fafte che la le direttive dell’ ATFA hanno quale
primario obiettivo quello di garaptire la sicurezza ¢ migliorare il servizio rego
al cittadini - inleresse che coincide con quello istituzionalmente perseguito da
Codesto Spet.le Assessorato - a prescindere dal fatto che questi si rechino per
avere assistenza presso gl ospedali pubblici ovvern presso quelli privaii
accreditati,

Bd allora, con la presente, si \irwita e diffida Codesto Spettle

Assessorato a provvedere, senza ulteriore indugio, ad annullare in autotutela it

provvedimento negativo prot. n. 11788 del 12 febbraio 2015 e, di conseguenza,
ad avviare il procedimento — si auspica svolto in coordinamento con ALOP

Sicilia, Ente esponenziale delle Case d cura private Siciliane — finalizzato alia
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individuazione dei centri ospedalieri ptivati cul demandare la somuninlsirezione
del bevacizumab,

81 preannunciz che in caso di ritardo o inerzia pell'sspletamento delle
doverose atiivitd sopra desoritts AIOP Sicilia e lo Case di cura ad esss
associate agiranno al fine di otfeners tutela in ogni gede, giurlsdizionale e not.

Distinti Salutl
Palei'mcyﬂ m
Dott,s:fi

i

A:j\j Carlo C man%é

.\.‘
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