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Oggetto: Presa d'atto della Variazione del Prezzo del Farmaco Teriflunomide — Aubagio® per la terapia della
Sclerosi Multipla per la SC Neurologia. del PO “San Michele” e conseguente rettifica della delibera n. 926 del
17.06.2015. Ditta Sanofi-Genzyme. Onere aggiuntivo semestrale pari a € 10.982,16+iva. Codice CIG
62737069F6PND

Pubblicata allAlbo Pretorio dell'Azienda a partire dal 2 1 GEN. 2415 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

Il Commissario Straordinario Dott.ssa Graziella Pintus
coadiuvato da

Direttore Amministrativo Dott.ssa L.aura Balata
Direttore Sanitario Dott.ssa Maria Gabriella Nardi

Su proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi

RICHIAMATI il Decreto Legislativo n® 502/92 e s.m.i.
le LL.RR. n® 10/06 e n° 23/2014 e s.m.i.;
PREMESSO che con atto deliberativo n. 926 del 17.06.2015 (All. “A” fg. 2), & stata aggiudicata la

fornitura per anni uno del Farmaco Teriflunomide — Aubagio® per la terapia della Sclerosi
Multipla per la SC Neurologia del PO “San Michele”, a favore della Ditta Genzyme-Sanofi
per una spesa complessiva annua pari a € 417.391,80+IVA;

ACQUISITA la nota prot. n. 66 dell11.01.2016 (All. “B” fg. 2), con cui il Direttore del Servizio Farmacia
ha trasmesso la comunicazione da parte della Ditta Sanofi, con cui informa di essersi
avvalsa dal 01.12.2015 della facolta di sospensione della riduzione del 5% per il farmaco
Aubagio in virtd dell'adesione alla manovra Payback, ossia la manovra di contenimento
della spesa sanitaria attraverso una differente modalita di ripiano, e comunicando pertanto
I'attuale prezzo del suddetto medicinale;

PRESO ATTO che il Direttore della SC Farmacia chiede il recepimento della variazione del prezzo del
Farmaco Aubagio al fine di garantire la continuitd assistenziale per i restanti sei mesi di
validita del contratto in essere;

RITENUTO di dover autorizzare, relativamente alla Specialita Medicinale in argomento I'adeguamento
del prezzo unitario, per garantire I'assistenza terapeutica, e dover rettificare la delibera n.
926/2015 specificando che l'importo complessivo semestrale & pari a € 219.678,06+iva,
comportante un onere semestrale aggiuntivo per questa Amministrazione pari a €
10.982,16+IVA e fermo restando tutto il resto;

VISTI il D.Lgs n. 163/06 e le leggi regionali 10/97, 10/06 e 5/07;

CON il parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;

DELIBERA

Per i motivi indicati in premessa:

o di autorizzare, relativamente alla specialita Medicinale Aubagio 'adeguamento del prezzo unitario, per
garantire l'assistenza terapeutica, e rettificare la delibera n. 926/2015 specificando che limporto
complessivo semestrale & pari a € 219.678,06+iva, comportante un onere semestrale aggiuntivo per
questa Amministrazione pari a € 10.982,16+1VA fermo restando tutto il resto, cosi come sotto descritto:
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segue deliberazione n. 8u del 2 U GEN 2015
N. PR. | DESCRIZIONE Q.TA’'mesi sei | Importo unitario Importo tot.
1 Farmaco Aubagio® 14 mg cpr | 8400 € 26,15215+iva € 219.678,06+iva

e di dare atto che la succitata maggiore spesa semestrale per questa Amministrazione pari a €
10.982,16+IVA fara riferimento al n. conto A0501010101 - Centro di Costo n. 320103
Neurologia_Indistinto;

e di disporre che l'esecuzione del relativo contratto avra inizio contestualmente alla pubblicazione del
presente atto, ai sensi dell’art. 11 comma 2 del D.Lgs n.163/12.04.06;

e di autorizzare il Servizio Economico Finanziario al’emissione dei relativi ordini di pagamento dietro la
presentazione della documentazione giustificativa recante I'attestazione di regolarita della fornitura da
parte degli Uffici competenti;

» didare comunicazione del presente atto all'Assessore all'lgiene e Sanita, ai sensi del'art. 29 comma 2
della L.R. n. 10/28.07.086.

Il Direttore Amministrativo I Direttore Sanitario

Dr.ssa Laura Balata Dott.ssa Maria Gabriella Nardi

Il Commissario Straordinario

Resp. Serv. Acquisti Beni e Servizi Dott. A. Foddi -

Resp. Sett. Acquisiz. Beni— P.. Dott.ssa A.M.Marongiu __@-

Rif. M.E
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adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO indata | 1 G1U. 2015

Deliberazione N. G( 36

Oggetto: Aggiudicazione PND Fornitura Farmaco Teriflunomide — Aubagio® per la terapia della Sclerosi
Multipla per la SC Neurologia. Anni uno. Ditta Sanofi-Genzyme. Spesa complessiva € 417.391,80+IVA.
Codice CIG 62737069F6PND

Art 28 comma 2 L.R. n. 10/28.07.06

Pubblicata all'Albo Pretorio dellAzienda a partire dal___ {1 fi it 7015
per gg.15 consecutivi e posta a disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO Dott.ssa Graziella Pintus

Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo: Dott.ssa Laura Balata
dal Direttore Sanitario: Dott. Nazzareno Pacifico

Su

ACQUISITA

ATTESO

ACCERTATA

RILEVATO

CONSIDERATO

ATTESO

VISTA

VISTA

proposta della SC Acquisti Beni e Servizi:

la nota prot. 704 del 12.05.2015 (All. “A” fg. 5), autorizzata dal Direttore Sanitario, con cui
il Direttore del Servizio Farmacia ha chiesto una procedura negoziata diretta per la
fornitura annua di n. 16800 cpr del farmaco Teriflunomide — Aubagio® per la S.C.
Neurologia, da acquisire dalla Ditta Sanofi-Genzyme, in quanto trattasi di molecola unica
e la ditta succitata commercializza il farmaco di che frattasi;

che con la succitata nota il Direttore della S.C. Farmacia ha precisato che la fornitura &
destinata a pazienti seguiti dalla SC Neurologia, Centro di Riferimento Regionale per la
Sclerosi Multipla, e che il farmaco & di recente immissione in commercio e dunque non
compreso nella gara delle molecole uniche dell’area vasta;

la particolarita della fornitura richiesta e visti il D.igs 163/06 art. 57 co.2 lett.b che
consente la procedura negoziata qualora per ragioni di natura tecnica o artistica ovvero
attinenti alla tutela di diritti esclusivi, il contratto puo essere affidato ad un operatore
economico determinato mediante il ricorso all'acquisto diretto;

che non risultano attive convenzioni della Centrale regionale e della Consip relative a
detta fornitura, per cui non possono essere applicate le disposizioni di cui al “Decreto
spending review due” (D.L. 95/2012, convertito in legge 135/2012), come da elenco
allegato (All. “B” fg. 4);

che per lintera fornitura in argomento I'importo annuale presunto ammonta ad €
417.391,80 +IVA olfre lva di Legge;

quindi che si & proceduto a mezzo procedura negoziata diretta, ai sensi delfart. 57 del
D.Lgs. n. 163/06 invitando con nota prot. n. 11265 del 29/05/2015 la Ditta Genzyme,
facente parte del gruppo Sanofi, a presentare preventivo di spesa;

l'offerta prot. n. 90004/81178 del 29.05.2015 della Ditta Sanofi-Genzyme (All. “C” fg. 3);
la relazione (All. “D” fg. 1) con cui il Direttore della Farmacia ha dichiarato che il prodotto

offerto dalla Ditta Sanofi-Genzyme & perfettamente conforme a quanto richiesto ed il
prezzo proposto & congruo;



REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Azienda OspedalieraBrotzu

ALY A PN L dRl |

- ) AT
segue deliberazione n. %2@ del 1 7 Bm Zﬂ {2
2-
RITENUTO pertanto di aggiudicare la procedura negoziata diretta per la fornitura annua di n. 16800

cpr del farmaco Teriflunomide — Aubagio® per la S.C. Neurologia alla Ditta Sanofi-
Genzyme per un importo complessivo annuo di € 417.391,80+IVA, cosi come

sottodescritto:
N. PR. | DESCRIZIONE Q.TA’ ANNUA | Importo unitario importo tot.
1 Farmaco Aubagio® 14 mg cpr | 16.800 € 24,84475+iva € 417.391,80+iva
IVA 10%
ATTESO di dover disporre I'immediata esecutivita del contratto in parla ai sensi dell’art. 11 comma

12 del D.Igs n. 163/12.04.06;

VIST] il D.Lgs n.163/06 e le leggi regionali nn. 10/97, 10/08, e 5/07;
CON il parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;
DELIBERA

1. per i motivi espiicitati in premessa, di aggiudicare la procedura negoziata diretta per la fornitura annua di
n. 16800 cpr del farmaco Teriflunomide — Aubagio® per la S.C. Farmacia alla Ditta Sanofi-Genzyme per
un importo complessivo annuo di € 417.391,80+IVA, cosi come sottodescritto:

N. PR. | DESCRIZIONE Q.TA’ ANNUA | Importo unitario Importo tot.
1 Farmaco Aubagio® 14 mg cpr | 16.800 € 24,84475+iva € 417.391,80+iva
IVA 10%

2. didare atto che la succitata spesa complessiva annua di € 417.391,80+IVA fara riferimento al n. conto
A0501010101 — Centro di Costo n. 320103 Neurologia_Indistinto;

3. di disporre che I'esecuzione del relativo contratto avra inizio contestualmente alla pubblicazione del
presente atto, ai sensi dell'art. 11 comma 2 del D.Lgs n.163/12.04.06;

4. di autorizzare il Servizio Economico Finanziario allemissione dei relativi ordini di pagamento dietro la
presentazione della documentazione giustificativa recante Pattestazione di regolarita della fornitura da

parte degli Uffici competenti;

5. didare comunicazione del presente atto all Assessore alllgiene e Sanita, ai sensi del'art. 29 comma 2

della L.R. n. 10/28.07.06.

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott.ssa Laura Balata

Mﬁ/’ IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

D a Graziella
Dir. 5.C. ABS Dott.ssa A Foddis g& ' 9 { i:j{ ;)(,LB

Coll. Amm.vo Ufficio Acquisti Dottssa AM.Marongiu
Rif: M.E. It
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IL DIRETT@RE SANITARIO

Dott. Néaz{{areno,/ Pacifico
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Oggetto: Comunicazione variazione prezzo.

Si invia in allegato la comunicazione della ditta SANOFI relativa alla variazione di prezzo del

farmaco AUBAGIO di cui alla delibera 926 del 2015
Si chiede di recepire tale variazione e modificare i prezzi nel contratto 368/2015.

Cordiali saluti.

Il Direttore SC Farmacia
Dr. ssiglchela Pellecchia

\\._-4-/:—"-‘)

S.S.

Sistema Sanitario Regione Sardegna SC FARMACIA Ospedale San Michele
Azienda Ospedaliera G. Brotzu tel. 070 539209 P.le Ricchi, 1

P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari fax 070 531294 09134 - Cagliari

P.iva: 02315520920 mail: farmacia@aob.it www.aobrotzu.it
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Vi Informiamo che s nostra Socletd ha decisn df avvalers) della prevista facoltd di sospensione della
riduzione def 5% di cui alla determina ATFA dal 27 settambre 2006 (artcolo 1. Comma 796, lett, G),
aderendo alla mahovrs Pay-Back per || farmaco Aubagio (teriflunomide).

=

Pertarto, nel piene rispatto previsto dalle citste disposiziont, a far daty 01/12/2015 per tale medicinale
sard sospesa la riduzione del 5% prevista dalla determing AIFA del 27 settembre 2006 & su quells bass
sara rideterminata la condizione per tuttl | contratti di fornitura In essere; come da condizione df segutto

riporiata;
Sconto
- syl
P.P, Prezzo Prezzo
Prodotto g };Leggﬁ;l Unitarlo ‘gg Unitarlo i’uebmbﬁci' confezione
o) Delvato | G & | Ospedallero | | UPEHCO | oo e daliera
Unitatio
Delvabo
AUBAGIOQ

0G| (teriflunomida) 14 my
L2031 L s
12034 COMpres=e [ estita con | A BB 1611,39] 52,31786| 28 | 2645215 50,013% | 722,26
AIC 042021027/&
ATC LO4AAZ]

II nuovo prezzo sard pubblicato con I provwedimento relative afle procedure df Pay-Back 2015
dall'Agenzia Itallana del Farmaco,

Sanofi tiene peraitro a precisare che, sla satto It profilo normiativo sla dal punto df vista pretico, ¢id non
costituisce affatlo né pud essera Inteso quale aumento del prezzl, trattandos esclusivamente dl
adesione alla manovra df contenimentn delis_spesa sanitaria atiraverso una_differente modsfity di &
Tiplano, secondo il preciso disposto defls Legge Finanzlatls 2007,
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Vi preghlamo di prendere nota della variazione.

Il Customner Service di Genzyme Ttalla & a disposiziane def sigq. client! al seguent! recaplt! telefonlel:
Ospedall : tel 059/349880-890 - fax 059/351496

Banoli §.0.A. - Dlrezions e coordinamento Sanof (Franola)

Direzlone/Ufficl/Sede legale; Viale Luigl Bodio 37/5 — 20158 Milano - Tal. 439 02.39.58.1 ~ Fax +39 02,39.30.42.00 ~ wew.zanafl it
Gap Boo G30227% 185,04 v ~ REA Miano 254680 = Reg. kit Wi £.5 VA Q0HI2AB01 A4



