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Imeno 16 ospedali ita-
liani hanno trattato
pazienti oncologici,
inclusi bambini, con
farmaci anti cancro scadenti, in
termini sia di efficacia sia di si-
curezza, a basso costo e non ap-
provatiin Europa, importando-
li dall'India. Li hanno importati
anche sette aziende sanitarie
territoriali, il numero degli o-
spedali puo essere piu alto. Un
farmaco indiano, il Celginase, &
stato ripetutamente importato
dal 2016 al 2023 anche quando,
in Italia, era disponibile un far-
macomigliore, mamoltopitica-
ro, e approvato in Europa. Tutto
questo, senza che sia stato pre-
visto alcun controllo di efficacia
e sicurezza da parte di autorita
regolatorie del farmaco italiane
o europee. Lo rivela un’inchie-
sta di Bureau of Investigative
Journalism, Politico e Fatto
Quotidiano. Le fiale del farma-
co indiano importate dal 2016
potrebbero essere migliaia.
Stando alle informazioni
raccolte, il consenso informato
che i malati (o i genitori, per i
minori) firmano, riporta solo il
nome del principio attivo (A-
sparaginase) e di quale versione
si tratta (ad esempio, Asparagi-
nase nativao Asparaginase mo-
dificata). Non riporta pero la
marca del medicinale o il Paese
di provenienza. Non spiega che
Celginasenon eapprovato dagli
enti regolatori europei. Non
specifica che secondo studi
scientifici non soddisfa gli stan-
dard minimi di fabbricazione e
non raggiunge la soglia di effi-
cacia necessaria per curare il
cancro. Non dice che Celginase
e stato preferito, dai medici o-
spedalieri che ne hanno richie-
sto I'importazione, all’Onca-
spar, una versione di Asparagi-
nase modificata, approvato in
Europa nel 2016. Oncaspar e
considerato dalla comunita
medica internazionale la mi-
gliore terapia disponibile con-
troalcuni tumori. Spessoin Ita-
lia ¢’e carenza di Oncaspar. Ma
sfruttando una legge italiana
del 1997, che permette in casi
eccezionali e specifici 'impor-
tazione di farmaci non appro-
vati in Europa, alcuni ospedali
italiani hanno potuto importa-
re Celginase anche quando On-
caspar non era in carenza. Il
Celginasecostaintornoail5eu-
ro a fiala, Oncaspar 2.500.

“NONC'EINDICAZIONE 2 usareu-
na Asparaginase nativa [ come
Celginase, ndr],quandoce On-
caspar, che ha una migliore tol-
lerabilita e miglior efficacia”, ha
detto al Fatto Attilio Guarini, e-
matologo e direttore del Dipar-
timento Area Medica dell'Ircss
Istituto Tumori Giovanni Paolo
11diBari. “Forse€unaquestione
di costi?”.

L’Asparaginase € un tratta-
mento chiave controlaleucemia
linfoblastica acuta, il cancro piu
diffuso nei bambini, che pero
puo colpire anche gli adulti. Da
quando Asparaginase e statain-
trodotta negli anni 60, la possi-
bilita di remissione totale ¢ sali-
ta al 90%. Ma é fondamentale
che sia di ottima qualita. “Que-

SENZACONTROLLIT Celginase, antitumorale indiano da 15 € a fiala
impiegato anche al posto dell Oncaspar, approvato dall'Ema (da 2.500)

Farmaci senza il bollino Ue
usati in almeno 10 ospedali

LINCHIESTA:
LE IMPORTAZIONI
E LE REGOLE

IN ITALIA almeno 16
ospedali e 7 aziende
sanitarie territoriali hanno
importato dallIndia il
Celginase, un farmaco

a base di Asparaginase
usato per il trattamento
di leucemie, anche dei
bambini e altri tumori,
Non & autorizzato nell'Ue
e negli Usa, ma solo in
India, perché non soddisfa
gli standard di efficacia

e sicurezza. E in Italia &
stato usato anche quando
era disponibile [Oncaspar,
Asparaginase modificata,
approvato e ritenuto il pil
valido, che perd costa
2.500 euro a fiala contro
i15 del Celginase Lo rivela
un'inchiesta di The
Bureau of Investigative
Journalism, Politico e
Fatto Quotidiano. In Italia
limportazione di farmaci
stranieri non approvati
nell'Ue pud essere
autorizzata senza controlli
sulla qualita

sto tipo di leucemie le trattiamo
tutte con’Asparaginase modifi-
cata [come Onscapar, ndr],”
spiega Francesco Lanza, diret-
tore dell’Ematologia dell’Ospe-
dale Santa Maria delle Croci di
Ravenna. “Sinceramente - ag-
giunge - non cirivolgiamomaia
India e Cina per i farmaci onco-
logici, perché sono validati solo

Le regole Limport

di prodotti stranieri
puo essere autorizzato
in alcuni casi senza
verifiche sulla qualita

per il loro mercato interno”.

Su 16 ospedali e 7 aziende sa-
nitarie, solo 7 hanno risposto.
LTstituto Nazionale Tumori ha
precisato che “con Celginase so-
no stati trattati 8 pazienti, di cui
6 bambini, che risultano in re-
missione”. Haaggiunto che “Aifa
non hamaifornitoinformazioni
su potenziali effetti dannosi del

La procedura
fon prevede
['aquisizione
el dossier
autorizzativo,
né accertamenti
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PUBBLICITa LEGALE CENTRO SUD

COMUNITA MONTANA VALLO DI DIANG
Banpo 01 GARA - CUP D31G18000370001 - CIG 9807023366

E indaita procadura Aperta par a formitura & appantcchiatins handwang & Softwirn nall ambds
delfintervento VDD 1.2 servizi digitall “Migioramenio dell'inclusiona digitale e partecipazione
in rele”. importo: € 237,868 85, Termine rcezione offerta: 03/07/2023 ore 12:00. Apertura:
DE/OT/2023 orm 11:00. Documentazions su: hifpciwww, montvaldiano, itindexs php. Invio alla
G.UULE.: 1406/2023,

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO - ING. PaoLo Di ZEo

PROVINCIA DI BENEVENTO PER cONTO DEL COMUNE DI FIETRELCINA
EANDO DI GARA - CIG 3885232FTE
E indetta procedura aperta per Tindividuazions del soggelio stiuatore dei servizi di
accoghenza integrata ai fivalti a n. 30 adulti maschi, categoria ordinani, nel Comuna di
Fistrolcna tennio 2023-2026. Valore simato: € 1.347 857,14, IVA inclusa per i trannio
20232026. Reazions alferie: ore 13.00 del 2400712023, Apedtura: ore 10.00 del 27072023,
At ol ggara suc bR www. provincia benevenic. it
8 E DEL APPALTI SUA, P o - DOTT,
AUOUSTO TRAVAGLIONE

COMUNE DI SaN SEVERING LUCAND
Amministrazions Aggiudicatnce; Comung o San Sevennc Lucano, via San Vincenzo n, 69 -
&5030 San Severino Lucano (PZ) — ITF51 - indirizzo mtemel
étpe: men.cpulllml\Jmnlﬂ\l’GDm Dggetio Prosedura aperta

AUTORITA’ DI SISTEMA PORTUALE DEL MARE DI SICILIA
BANDO DI GARA EUROPEA CON PROCEDURA TELEMATICA APERTA
CIG: S8T48Z31BE
Comce GAra TELEMATICA GO0OGS

SEZIONE I AMMINISTRAZIONE AGGIUDICATRICE: AUTORITA' DI SISTEMAPORTUALE
DEL MARE DI SICILIA ORIENTALE, Sedo Legale di Augusta, UFick Territoriale di Catania,
Contrada Punta Cugno - zzina ED.1 - Porto C lo Aupusta, CAP 98011
0931071245 fax 0931523652 Pac adspmaresiciliacrientalef@pec.il, Indiizzo ntemat:
www adspmaresicilisorientale.t SEZIONE It OGGETTO: Gara Telematica. Procedura
aaena per lappalto integrato complesso di progetazions definitiva, progenazions esecutiva
dei lavori di dellz banchine del porto commerciale & Augusta,

ael valore di € 28.467 534,53. CUP C51821003510005, CIG O8T4EZ3186. Cod.Telern.
GO00ET". SEFIONE |Il: INFORMAZIONI [N CARATTERE GIURIDICO ECONOMICO,
FINANZIARIO E TECNICO: Requisii di carafisre gluridico economico, finanzarno e tecnico
sonn meghs descritti nel disciplinare di gara. SEZIONE V: PROCEDURA: procedura aperta
all sensl def’ant. 60 del D. Lgs 50M16, celebeata in forma telematica, con oiteno dellofferta
emnomcameﬂleguvamsggmaaau sensidellar. 950eiD. Lg! S50/16in base & criter indicatl
nal Distiplinare o gara. | documentazione di gara sorlu dapombuh presso la seguenis
L todorreatica b iti , nenché prasso il
seguents indifzzo internat; wwadsnmmeuﬁwmlaln I lo offerte vanno inviale con le
modalith meglo descritte nel discipinare di gara. Termine per || Acevimento delle offerte
gioma 31.07.2023 - Ore 12:00, I modalith telermatiche di svalgimento di svoigimento della

gara, megho descrille ned disciplinare & gara. SEZIONE VI ALTRE INFORMAZION|
paubbicetoin GUE dal 16.06.2023
L% E DELLA P ot Gara - DotT. Davios Romano

izi di ienza di tiotari
-utchaacnalcnel arnbito dl SAl - SistamaAosoglienza Inlarazions -, caleaona oedinar, pet i
Iriennio 20232025 in prosecuzione del progetio precedente del Comune di San Severno
Lucano (PZ). Codice progetlo PROG - 352 -PR -3, CIG: 9G97215AFG. Esilo: gara aggiudicata,
Imparnocontraio € 1.311.071,43, IVAeschesa
RUP: poTt. Giuserre Lo Duca

AZIENDA S&NITAM PRWNCIALE DI CALTANISSETTA
Con delberazions n. 1279 del UEW?D?i @ smta -nclana procedura ad W‘ﬂeﬂ»‘.a nubnllu\

AZIENDA SANITARIA LOCALE ROMA 1
ESTRATTO BANDO DI GARA
Ente Appaltanta: ASL Roma 1 - UDC Acquisizione Beni e Sewzl Opggetio procadura aperta
agoregata per [aff dal servizi di ica & del personale socio
aanitanc di supporto (055) per 1a Asl Roma 1elaAs| Roma 4 e perlassistenza rigbiitativa per la
Azl Roma TVialore stimato: € .’i 284,454 AT onen della siGwezza inchusl e fva eschusa, per 48
sl Tesming llmrlldaullb offirte; 2807/2023 oee 12:00 oo Enti Pmndlsﬂe RUP. Doltssa
Crisling Frae I GUUE: 18062020 B at.it
i Dimerrone UOSD QuaLimh Armacn - DoTresa Cnlt'mu cho

avents ad oggatta’Pr
della Pataforma Telematica al ae'\sl degu arscol 53 e 60 dal D. LgS n 5-\]1'2015 per
I'afidamento del Servizio di raccolta, trasporto & rifiuti sanitani i & non

AZIENDA SANITARIA LOCALE ROMA 1
ESTRATTO BANDO DI GARA

pericolosi prodotsi dalle strutiure sanitarie dallAsp di Caltanissetta™. Valors globale stimato
dellappalio € 1.445 569,75 suddiviso i due lotf N. Gara n. 9097852 Le oflere dovianno
penvenie entro e are 10:00 del 24/08/2023

IL COMMISSARIO STRACRDINARIO - DOTT. ING. ALESSANDRD CALTAGIRONE

CENTRALE UNICA DI COMMITTENZA vaa 1 Comusi 01 San Gluseers Vesuviano &
Turzieno “CUC VESUVIANA™
BANDO D1 GARA

E' indettn procodura aparta per it io delip in
{ase di progettazone - realizzazions dei lavor relativi all Adeguamento & completamento
dedla strutiura del campo sporlivo di San Géuseppe Vesuviano - finanziamento PNRR
aMigsione 5. Componanta 2. Investimenio 2.1 In progett o

urbana, wolti a ridurre situazioni di emarginazione & degrado sociales. CUP

(CTID21001650001 - CIGBEB0ZO3FFE. Importo a base d'asta € 1.427.567.00, di cui €
23.000,00 per la progettazions, olire IVA. Ricezione offerte; 11 lugho 2023, ore 12:00.

Do C WWW.COMILNE. SENE NE.if & 5L Wk CLC ng.it.
IL RESPONSABILE DELLA C.U.C. - DOTT. ING. VINCENZIND SCOPS

Ent - ASL Roma 1 - UOC Acguisizions Benl e Servizi Oggetio: Procedura aperts
per la fomilura risnnale di Prodolli Chimici & Matere Prime. Valore stimato; € 1.128.611,60
VA esclusa, per 36 mesi Termine presentarione offerte: 25/7/2023 ore 12:00 cfo Enle
Appaltantie RUP: Dalt.2sa Simona Amediun Data spedizions alla GUUE: 19872023 Bando
irlegrale: wwaasiromal it

I DiRETTORE UOSD QuaLITA APPALT! - DOTT. 584 CRISTINA FRANCD

AZIENDA SANITARIA LOCALE ROMA 1
Boroo 5 Seimmo.3 - 00193 Roma -

ESTRATTO AVVISO DI GARA PROCEDURA APERTA
1) denominazione e indinzzo ufficale uall mrmsuazm aggiudicatrice: azsenda sanitaria
locale ioma 1 - u.d. TF308050 1) TIPO DI APPALTD:
PROCEDURA APERTA 1Il) OGGET 'l() DELLN:'PALTD AFFIDAMENTO DELLA
FORNITURA DI PROTESI E DI DISPOSITIVI MEDICI PER LA CHIRURGIA
RICOSTRUTTIVA E GINECOLOGICA IV} QUANTITATIVO O ENTITA TOTALE: €
1.583.060,00 OLTRE IVA. V) SCADENZA FISSATAPER LA RICEZIONE DELLE OFFERTE:!
28/07/20230RE 12.00 V1) DATA DI SPEDIZIONEALLA G.U.E.. 18/06/2023

I Dimerrone UOSD QuaLmi ApsaLti - Din.gsa CrIsTIMA FRANCO

ENTE AUTONOMO VOLTURNO S.R.L.
CoRrs0 GARIBALDI M"387- 80142 — NaPoLl -

AVVISO DI PROROGA DEI TERMINI DI PRESENTAZIONE DELLE OFFERTE
OGGETTO: GARA APPALTO INTEGRATO PROGETTAZIONE ESECUTIVA ED
ESECUZIONE LAVORI NTERVENTO DENOMNATO “COLLEGAMENTD DELLE LINEE
VESUVIANE GESTITE DALL'EAV SRL. CON LA STAZIONE DI AFRAGOLA AV
REALIZZAZIONE COLLEGAMENTO MAPOLI PORTA EST (STAZIOME VOLLA)
AFRAGOLA AV E REALIZZAZIONE COLLEGAMENTO TRA LA LINEA NAPOLI-SAN
GIORGIQE LINEANAPOLI-SORRENTO" CIG: 9736419820 CUP F11C17000060001 -
(CUP FZ1BZ1006520009 In riferimento alla procedura di gara in ogoetio s comunica che: |
termine di ricevimento delle offerte, previsioper il g. ore 13:00,

CENTRALE UNICA DI COMMITTENZA COMUNITA MONTANA VALLO DI DIANO
PER CoNTO DEL Comune o1 CasALBUGND
BANDO 01 aARA - CUP I52F22000740006 - CIG 0BEI1T4C04
E incletta peocedura aperta per | lavori di adeguamento @ miglioramento dell offerta sei servizi
culturali sporthd. Pianc Nazionale di Rigresa e Resilienza, Misura 5 Componente 3
Inwastimento 1.1, Importo: € 420 .880,53. Termine ricezione offerta: 10/07/2023 ore 12:00.
Aperiura: 14072023 ore 16:00. DDWI"‘WIEDCIHS su hitpiwww. montvaidiano. it
it . 38,0 | lla G UUE.: 16
IL RESPONSABILE DELLA CUL C Im PaoLo b1 Zeo

al g. 13072023 ore 1300 e dl mnseguerz:: la loro apertura al g, 2107/2023 ore 10.00 1|
barmine wli L 3 are 13:00

IL PRESIDENTE DEL WSVGLDDIM'I'RWE DOTT. UMBERTO DE GREGORIO

CEHTRAI.,E DI COMMITTENZA TRA | COMUNI DI MELITO DI NAPOLI, MUGNANO DI
APOLL VILLARICCA E MONTE DI PROCIDA PER CONTO DEL MONTE D1 PROCION
ESITO 01 GARA - CIG 94945151 A4
£ statn aggrudicata b procadura per il servizio per la gestiona inteprata dei ifutl urban| &
assimilati, con il sistema "Porta a porta integrale”, servizio di spazzamento stradale @ alir
e rvizl acoesson presso i Comune d| Monte o Procida, Agghudicatariz; D M. Technology S.r.|
i porto di € 8.405. 96431 oltre IVA_ Invio GUUE: 20/06/23.

I RESPONSABILE DELLA C.0.C. - DOTT. FORTUNATD CaASO

AMA 5. pA.
AVVISO DI GARA PER ESTRATTO u. 2002023

AMA 5.p A comunica di indire una Procadura Apeda per la Fomitura dil hubwificant, fuidi
funzionali e grassi per gii autovedkcoll di proprieta o in uso presso AMA, perun perodo di 30
miagl, suddévisa in 2 Lotll. Imparto complessive massimo di spesa stimato per Nerogaziona
delia fomitur oggetio ol appalto € 1.950.000.00 ol VA, Data di speduicne GUUE
1306/2023. Data di pubblicazions GURL 2108/2023. Bando consullablle sul sito
www. amaroena it nonche sul st informasticl di cul aglhi ant. 72 o 73, del D. Lgs. n. 502018 &
s.m.i. Data di scadenza por | presentazions delle offerts; ore 13:00 del giomo 24/07/2023
Per informazioni: Piattalorma Tedematbica

Da Nord a Sud
Farmaci
antitumorali
indiani senza
approvazione
ma usati in Italia
FOTO ANSA

Celginase”. LTstituto Irccs Besta
ha negato di aver importato il
Celginase. Secondo la legge del
1997, né l'agenzia del farmaco
(Aifa), né il ministero della Sa-
lute sono responsabili per la
qualita di farmaci non europei
come Celginase. L'unico re-
sponsabile € il medico che lo ri-
chiede. Puo farlo pero solo per
un esiguo numero di pazienti,
per esigenze cliniche speciali e
in assenza di alternative. Per il
Celginase, lalegge sembra esse-
re utilizzata per importazioni di
routine, non eccezionali, e chela
legge del 1997 prevede siano au-
torizzate dall’'Usmaf, articola-
zione della Salute, non da Aifa.
In Italia, nel 2018, é stato u-
tilizzatoanche Aspatero, altraa-
sparaginase indiana modificata
come Onscapar, ma scadente.
L’hanno importato 'Ospedale
CittadellaSalutediTorinoedal-
la Fondazione Mbbm di Monza
per 12 bambini affetti da leuce-
mia. Incasodicarenzadiun far-
maco italiano, 'Aifa autorizza
I'importazione dall’estero, ma
nonsono previsti controlli. Seri-
ve il direttore Aifa, Anna Rosa
Marra: “Laprocedura diimpor-
tazione di un farmaco dall’este-
ro, ai sensi del D.M. 11.05.2001
sulle carenze e del D.M.
11.02.1997 citati, non prevedela
previa acquisizione e valutazio-
ne del dossier autorizzativo, in-
clusi i dati preclinici e clinici di
sperimentazione clinica, da
parte delle autorita competenti,
né accertamenti preliminari
sulla qualita, efficacia o sicurez-
a”. Aspatero si € rivelato non
sufficientemente efficace e ha
causato effetti collaterali. Appe-
na possibile, ai bambini ¢ stato
somministrato Oncaspar. An-
che altri Paesi europei potreb-
bero aver importato Asparagi-
nase indiana scadente.



