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Art. 1.

Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.

Alla specialita' medicinale VELCADE (bortezomib)
nella confezione indicata viene attribuito il seguente
numero di identificazione nazionale:

confezione: 1 flaconcino da 3,5 mg - A.I.C.
n. 036559019/E (in base 10) 12VQ5C (in base 32).

Art. 2.

Classificazione ai fini della rimborsabilita'

La specialita' medicinale VELCADE (bortezomib)
e' classificata come segue:

confezione: 1 flaconcino da 3,5 mg - A.I.C.
n. 036559019/E (in base 10) 12VQ5C (in base 32);

classe di rimborsabilita' : ßHý;

prezzo ex factory (IVA esclusa): 1300,00 euro;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): 2145,52 euro.

Sconto obbligatorio del 14,2% sulle forniture cedute
alle strutture pubbliche del Servizio sanitario nazionale.

Rispetto del tetto di spesa di 14,7 milioni di euro per
la durata del contratto (2 anni).

Verifica dei dati di consumo e spesa e meccanismo
automatico di incremento dello sconto sull’ex factory
per recuperare, nel semestre successivo alla scadenza
del contratto, l’eventuale maggior aggravio.

Numero di cicli terapeutici medio: 3,4 (verifica a
dodici mesi dell’effettiva media del numero dei cicli,
per l’eventuale ricalcolo del tetto di spesa.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

OSP 2: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, utilizzabile in ambiente ospedaliero o in
ambito extra ospedaliero, secondo le disposizioni delle
regioni e delle province autonome.

Art. 4.

Farmaco-vigilanza

Il presente medicinale e' inserito nell’elenco dei far-
maci sottoposti a monitoraggio intensivo delle sospette
reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003
(Gazzetta Ufficiale 1� dicembre 2003) e successivi
aggiornamenti, al termine della fase di monitoraggio
intensivo vi sara' la rimozione del medicinale dal sud-
detto elenco.

Art. 5.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa'
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 gennaio 2005

Il direttore generale: Martini

05A00907

CONFERENZA PERMANENTE PER I
RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI
E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO
E BOLZANO

PROVVEDIMENTO 13 gennaio 2005.

Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo
28 agosto 1997, n. 281, tra il Ministro della salute e le regioni
e le province autonome di Trento e di Bolzano, avente ad
oggetto ßLinee guida recanti indicazioni sulla legionellosi per i
gestori di strutture turistico-ricettive e termaliý.

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I
RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI
BOLZANO

Visti gli articoli 2, comma 1, lettera b), e 4 del
decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che attribui-
scono a questa Conferenza la facolta' di promuovere e
sancire accordi tra il Governo e le regioni e le province
autonome, in attuazione del principio di leale collabo-
razione, al fine di coordinare l’esercizio delle rispettive
competenze e svolgere attivita' di interesse comune;

Rilevato che le infezioni da Legionella sono sottopo-
ste a sorveglianza speciale da parte dell’Organizzazione
mondiale della sanita' (OMS), della Comunita' europea
in cui e' operante l’EuropeanWorking Group for Legio-
nella Infections (EWGLI) e dell’Istituto superiore di
sanita' del nostro Paese;

Visto il proprio atto rep. n. 936 del 4 aprile 2000,
recante linee-guida per la prevenzione e il controllo
della legionellosi, con il quale Governo e regioni e pro-
vince autonome hanno concordano sulla necessita' di
attivare sul territorio nazionale misure di prevenzione
e controllo, ferma restando l’autonomia delle regioni e
delle province autonome nell’adottare le soluzioni orga-
nizzative piu' idonee, in relazione alle esigenze della loro
programmazione;

Vista la proposta di accordo, pervenuta dal Mini-
stero della salute il 12 ottobre 2004, nel testo elaborato
dal Dipartimento di malattie infettive, parassitarie ed
immunomediate e dal Centro nazionale di epidemiolo-
gia dell’Istituto superiore di sanita' , tenendo conto delle
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