REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Azienda OspedalieraBrotzu

Deliberazione N, 14D

adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data 117 GU. 2018

OGGETTO: Affidamento fornitura farmaci Sovaldi e Olysio per Servizio Farmacia. Ditte GILEAD e JANSSEN
CILAG. Spesa complessiva € 183.999,99912 oltre Iva di legge. Cod. CIG 628831300D-
Z5C14EF524. Art. 29 comma 2 L.R. n. 10/28.07.06.

Pubblicata all'Albo Pretorio dell'Azienda a partire dal 18 GlU. 2 015‘
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

SuU proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi,

ACQUISITA la nota prot. n. 819 del 08.06.2015 (All. “A” fg. 1), autorizzata dal Direttore Sanitario, con
cui il Direttore del Servizio Farmacia ha chiesto I'acquisizione deila fornitura dei farmaci
Sovaldi e Olysio cosi articolata:
- Ciclo terapeutico 12 settimane Sovaldi per n. 4 pazienti;
- Ciclo terapeutico 12 settimane Olysio per n. 2 pazienti;

ATTESO che il Direttore del Servizio Farmacia con le succitate note ha precisato che tali farmaci
sono destinati a diversi pazienti seguiti dalla S.C. Medicina 1, Centro di riferimento per la
Diagnosi e Cura della Epatite C, regolarmente inseriti nella Piattaforma online del
Registro AlFA,;

VISTI le Determine del 12.11.2014 e del 30.12.2014 dell’AIFA (All. “B" fg. 8) e i Piani terapeutici
dei pazienti in argomento agli atti di questo Servizio;

VISTO il preventivo di spesa del 05.12.2014 (All. “C" fg. 1) con cui la Ditta Gilead, unica
produttrice del farmaco Sovaldi, ha proposto, a seguito di accordi AIFA, un corrispettivo
di € 440,47619 piu lva cad. compressa specificando che il costo per ciascun ciclo
terapeutico (12 settimane, 24 settimane, 48 settimane etc.) ammonta a € 37.000,00 piu
lva;

VISTO il preventivo di spesa del 24.02.2015 (All. “D” fg. 1) con cui la Ditta Janssen Cilag, unica

CONSIDERATO

RITENUTO

produttrice del farmaco Olysio, ha proposto un corrispettivo di € 214,28571 piu lva cad.
compressa come da accordi AlFA,

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. "E” fg. 4);

pertanto di affidare la seguente fornitura dei farmaci Sovaldi e Olysio alle Ditte Gilead e
Janssen Cilag per un importo complessivo di € 183.999,99912 oltre iva di legge, come
analiticamente sottoriportato:
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segue deliberazione n. &1 'eb del

DITTA GILEAD - Cod. CIG 628831300D
n. 336 compresse di Sovaldi al corrispettivo di € 440,47619 piu lva cad., per un importo
complessivo di € 147.999,99984 piu Iva;

DITTA JANSSEN CILAG - Cod. CiG Z5C14EF524
n. 168 compresse di Olysio al corrispettivo di € 214,28571 piu Iva cad., per un importo
complessivo di € 35.999,99928 piu lva;

ATTESO di dover disporre immediata esecutivitd del contratto in parola ai sensi dellart. 11
comma 12 del D.Lgs n. 163/12.04.06;

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

CON il parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;

DELIBERA

1) per i motivi esplicitati in premessa, di affidare la seguente fornitura dei farmaci Sovaldi e Olysio alle Ditte
Gilead e Janssen Cilag per un importo complessivo di € 183.999,99912 oltre Iva di legge, come
analiticamente sottoriportato:

DITTA GILEAD - Cod. CIG 628831300D
n. 336 compresse di Sovaldi al corrispettivo di € 440,47619 piu lva cad., per un importo complessivo di €
147.999,99984 piu lva;

DITTA JANSSEN CILAG — Cod. CIG Z5C14EF524
n. 168 compresse di Olysio al corrispettivo di € 214,28571 piu Iva cad., per un importo complessivo di €
35.999,99928 piu lva;

2) di dare atto che la succitata spesa complessiva di € 183.999,99912 oltre Iva di legge fara riferimento al n.
conto A501010101 e sara imputata al Centro di costo Medicina | PCT;

3) di disporre che l'esecuzione del relativo contratto avra inizio contestualmente alla pubblicazione del
presente atto, ai sensi dell'art. 11 comma 12 dei D.Lgs n. 163/12.04.06;

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

5) di dare comunicazione del presente atto all Assessorato all'igiene e Sanita, ai sensi dell'art. 29 comma 2

deila L.R. n. 10/28.07.06. [
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTOlZﬂfE SANITARIO
Dott.ssa Laura Balata Dott. Na 'Zaren Pacifico
Gl
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IL COMMISSARIO STRAORDINARIO ’ T
Dot raziella Pipt

Dir. S.C. Acq. Beni e Servizi Dott.ssa A.FoddiS ‘D(
Collaboratore Amm.vo Ufficio Acquisti Dott.ssa A\M.Marongiu
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Oggetto: Autorizzazione acquisto farmaci epatite ¢

Si chiede autorizzazione all'acquisto del farmaco Sovaldi (sofosbuvir- 400mg 28 cpr
GILEAD) e Olysio ( simeprevir -150mg 7cpr e 28 cpr JANSSEN ) per 4 pazienti
affetti da Epatite C (CHC) in carico al Centro di Riferimento Regionale U.O.di
Medicina Interna I Direttore Dottor Roberto Ganga.
I pazienti sono stati regolarmente inseriti nella Piattaforma online del Registro AIFA .
La spesa presunta, per tali cicli terapeutici € la seguente:

Sovaldi o

4 cicli da 12 sett

336 cpr costo unitario € 440,47619 totale € 147.999,99984

Olisyo
2 cicli da 12 sett
168 cpr costo unitario € 214,28571 totale € 35.999,99928

La spesa si intende al netto dell'Iva al 10%.

Si fa presente che per quanto concerne il Sovaldi a conclusione del ciclo terapeutico
sul Sito Aifa Ia Gilead emettera nota di credito dell'eccedente di € 37,000 a pz .

Si allegano alla presente copie dei Piani Terapeutici dei succitati pazienti , le offerte
delle ditte uniche produttrici dei farmaci in questione , gli accordi Aifa

Distinti Saluti

Il Direttore della Farmacia

AZlE AOQ ALlERA“G BROTZV® Dott.ssa Michela Pellecchia

RE SANITARIO Ve e e
reno Pacifico : 7
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AGENZIA ITALIANA DEL FAR

DETERMINA 12 novembre 2014

Regime di rimborsabilita' e prezzo del medicinale per uso umano

«Sovaldi» (sofosbuvir), autorizzata con procedura centralizzata
europea dalla Commissione europea. (Determina n. 1353/2014) .
{14A09382)

(GU n.283 del 5-12-2014)

Per il regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della
specialita' medicinale SOVALDI {sofosbuvir) - autorizzata con
procedura centralizzata europea dalla Commissione Europea. con la
decisione del 16/01/2014 ed inserita nel registro comunitario dei
medicinali con i numeri: )

EU/1/13/894/001 400 mg - compressa rivestita con film - flacone
(HDPE) - 28 compresse .

EU/1/13/894/002 400 mg - compressa rivestita con film - flaccne
(HDPE) - 84 compresse (3 flaconi da 28)

Titolare.A.I.C.: Gilead Sciences International Limited

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1l'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n.269,
convertito nella legge 24 novembre 2003,n.326. , che istituisce
1'Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i

. Ministri della Ffunzione pubblica e dell'economia e finanze in data 20

settembre 2004, n.245 recante norme sull'organizzazione ed il
funzionamento dell'agenzia. Italiana del Farmaco, a norma del comma 13
dell'art. 48 sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del

Ministro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell'economia e delle finanze
del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Vista la legge 15 luglio 2002, n.145;

Visto il decreto del Ministro della salute dell'8 novembre 2011,
dall'Ufficio centrale del bilancio al registro "Visti
foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, con cui e’ stato
italiana del farmaco il

registrato
semplici",
nominato direttore generale dell'Agenzia

prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
finanza pubblica" con particolare riferimento alltart.

"Interventi

correttivi di
8; '
Visto l'art.

85, comma 20 della legge 23 dicembre 2000, n. 388;
Visto l'art. 1,

comma 40, della legge 23 dicembre 1296, n. bbbz,



.recante "Misure di razionalizzazione della finanza pubblica", che
individua i margini della distribuzione per -aziende farmaceutiche,
'~gl0551st1 e farmacisti:

" vyista la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante "Disciplina della
tutela sanitaria delle attivita' sportive e della lotta contro il
doping”;

Visto l'articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che
dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 del 21
giugno 2006, concernente 1'attuazione della direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario

concernenti i medicinali per uso umano nonche' della direttiva
2003/94/CE; ’

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; , Y 2

Visto il Regolamento n. 726/2004/CE; ALL........ Pag. N di Fg. &

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 "Note AIFA 2004 (Revislione
delle note CUF)", pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale - serie generale n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale -~ serie generale n. 227, del 29 settembre 2006

concernente "Manovra per il governo della spesa farmaceutica
convenzionata & non convenzionata';

Vista la domande con la guale la ditta Gilead Sciences
Tnternational Limited ha chiesto ia classificazione, ai £ini della

rimborsabilita'
Visto il parere della commissione consultiva tecnico-scientifica

nella seduta del 15/05/2014;
Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella seduta del

30/09/2014
vista la deliberazione n. 32 in data 14 ottobre 2014 del Consiglio

di amministrazione dell'AIFA adottata su proposta del direttore

generale;
Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi della

distribuzione, alla specialita' medicinale debba venir attribuito un
numero di identificazione‘nazionale;

Determina:

Art. 1

Descrizione del medicinale e attribuzione numero AIC

Alla specialita’ medicinale Sovaldi (sofosbuvir) nelle confezioni
indicate vengono attribuiti i seguenti numeri di identificazione

nazionale:
Confezioeni:
400 mg - compressa rivestita con £ilm - flacone (HDPE) - 28
compresse -~ ATIC n. 0431%6017/E (in base 10) 1967MK (in base 32}
400 mg — compressa rivestita con film - flacone (HDPE) - 84
compresse (3 flaconi da 28) - ATIC n. 043196029/E (in base 10) 1967MX

(in base 32).
Indicazioni terapeutiche: Sovaldi e' indicato in associazione ad

altri medicinall per i1 trattamento dell'epatite C cronica (chronic
hepatitis C, CHC) negli adulti.
FPerl'attivita' speci : enntina A=l virns dell'epatite C
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~ (HCV) ; fare riferimento al testo del riassunto delle caratteristiche

di .prodotto.

Art. 2 ALl Q)

...........

Classificazione ai fini della rimborsabilita’

La specialita' medicinale Sovaldi (sofosbuvir) e’ classificata.come
segue:

Confezione: 400 mg - compressa rivestita con film - flacone (HDPE)
- 28 compresse - AIC n. 043196017/E (in base 10) 1967MK (in base 32).

Classe di rimborsabilita': 2. '

Prezzo ex Ffactory (IVA esclusa) € 15.000,00.

Prezzo al pubblicc (IVA inclusa) € 24.756,00.

Confezione: 400 mg - compressa rivestita con film - flacone (HDPE)
- 84 compresse (3 flaconi da 28) - AIC n. 043196029/E (in Dbase 10)
1967MX (in base 32)

Classe di rimborsabilita': A.

Prezzo ex factorxry (IVA esclusa): € 45.000,00.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 74.268,00.

validita' del contratto: 18 mesi, decorrenti dalla prima
commercializzazione.
Attribuzione del requisito dell'innovativita' terapeutica

importante, da cul consegue:
la non applicazione delle riduzioni temporanee di legge;
1'inserimento nel fondo del 20% per i farmaci innovativi;
1'inserimento nell'elenco dei farmaci innovativi ai sensi dell'art.
1, comma 1, dell'accordo sottoscritto in data 18 novembre 2010 (Rep.

Atti n. 197/CSR).

Sconto obbligatcrio alle Strutture pubbliche sul prezzo ex factory
come da condizioni negoziali.

I,'azienda si impsgna a trasmetltere con cadenza bimestrale
un'analisi circa la stima del numero di pazienti in trattamento con
sofosbuvir per una verifica comparativa dei dati disponibili sul
registro web basad.

Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri utilizzatori
specificatamente individuati dalle Regioni, dovranno compilare la
scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento <che indica 1
pazienti eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le
condizioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito
dell'Agenzie, piattaforma web - alltindirizzo
https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono parte
integrante della presente determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio
web-based, onde gafantire la disponibilita' del trattamento ai
pazienti le prescrizioni dovranno essere effettuate in accordo ai
criteri di eleggibilita' e appropriatezza prescrittiva riportati
nella documentazione consultabile sul portale istituzionale
delltAgenzia:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri—farmaci—sottopos
ti-monitoraggio.

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla ~ data di
entrata in vigore della presente determinazione, tramite la modalita’
temporanea suindicata, dovranno essere successivamente riportati
nella piattaforma web, secondo le modalita' che saranno indicate nel
sito: .
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri—farmaci—sottopos
ti-monitoraggic.

Art. 3

~te



Classificazione ai fini della fornitura

ione ai fini della fornitura del medicinale Sovaldi
prescrizione medica
al pubblico su
" (RNRL) -

La classificaz
(sofosbuvir) e’ la seguente medicinale soggetto a

limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile
centri ospedalieri o di specialisti

prescrizione di
internista, infettivologo, gastroenterologo. '
Art. 4 Q)
ALL 'Pag. N & i Fg. 8
Condizioni e modalita’ di impiego
Prescrizione del medicinale soggetta a guanto previsto
dalltallegatc 2 € successive modifiche, alla determinazione 29
ottobre 2004 - PUT Prontuario della distribuzione diretta -
Ufficiale n. 259

pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta

del 4 novembre 2004.

Disposizioni finali
azione ha effetto dal giorno successivo alla
tta Ufficiale della Repubblica Italiana,
titolare delltautorizzazione

La presente determin
licazione nella Gazze

sua pubb
societa’

e sara' notificata alla

all'immissione in commerclo.
Roma, 12 novembre 2014

11 direttore generale: Pani
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 30 dicembre 2014

Regime di rimborsabilita' e prezzo del medicinale per wuso umano
«0Olysio- {simeprevir)». (Determina n. 1638/2014). (15A01297)

(GU n.44 del 23-2-2015)

Per il regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della
specialita' medicinale Olysio  (simeprevir) - autorizzata con
procedura centralizzata europea dalla Commissione Europea .con la
decisione del 14 maggio 2014 ed inserita nel registro comunitario - dei
medicinali con 1 numeri:

EU/1/14/924/001 150 mg- capsula rigida - uso orale - blister
(PVC/PE/PVDC/ALU) - 7 capsule;
EU/1/14/924/002 150 mg— capsula rigida- wuso orale - blister

(PVC/PE/PVDC/ALU) - 28 capsule.
Titolare A.I.C.: Janssen-Cilag Internatlonal N.V.

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n.
300; . ~
Visto l'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n. 269,
convertito nella legge 24 novembre 2003 n. 326 , che istituisce
1'Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i
Ministri della funzione pubblica e dell'economia e finanze in data 20
settembre .2004, n. 245 recante normé sull'organizzazione ed il
funzionamento dell'Agenzia italiana del farmaco, a norma del comma 13
dell'tart. 48 sopra citato come .modificato dal decreto n. 53 del
Ministro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell'economia e delle finanze
del 29 .marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165/

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto 11 decreto del Ministro della salute dell'8 novembre 2011,
registrato dall'Ufficio centrale del bilancio al registro «Visti
Semplici», foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, con cui e' stato
nominato direttore generale dell'Agenzia italiana del ' farmaco il
prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011; i

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «Interventi
correttivi di finanza pubblica» con particolare riferimento all'art.
8;

Visto lfart. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, n. 662,
recante «Misure di razionalizzazione della finanza pubblica», che
individua i margini della dlstrlbu21one per aziende farmaceutiche,

nrnq<1qf1 e farmacisti:



“ vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Disciplina della
tutela sanitaria delle attivita' sportive e della lotta contro il
“doping»; ' :

-Visto 1l'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che
dispone la negoziaiione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 del 21
giugno 2006, concernente l'attuazione della direttiva, 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario
concernenti i medicinali per wuso umano nonche' della direttiva
2003/94/CE; :

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 20017

Visto il Regolamento n. 726/2004/CE; ALL’...%....,'Pag.N & di Fg. g ;
A e -REo—

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA ZUUZ R
delle note CUF)», pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 227, del 29 settembre 2006
concernente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica
convenzionata e non convenzionata»;

Vista la domanda con la quale la ditta Janssen-Cilag International
N.V. ha chiesto la classificazione, ai fini della rimborsabilita';

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-scientifica
nella seduta del 21 ottobre 2014; )

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella seduta del 5
novembre 2014;

vVista la deliberazione n. 43 in data 28 novembre 2014 del Consiglio
di amministrazione dell'AIFA adottata su proposta del direttore
generale; .

Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi della
distribuzione, alla specialita' medicinale debba venir attribuito un
numero di identificazione nazionale;

Determina:

Art. 1

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

Alla specialita' medicinale OLYSIO nelle confezioni indicate
vengono attribuiti i seguenti numeri di identificazione nazionale:

confezione: 150 mg - capsula rigida - uso orale - blister
(PVC/PE/PVDC/ALU) - 7 capsule - ATC n. 043441017/E (in base 10)
19FQVT (in base 32). )

Corifezione: 150 mg - capsula rigida - uso orale - Dblister

(PVC/PE/PVDC/ALU) - 28 capsule - AIC n. 043441029/E (in base 10)
19FQWS (in base 32). ‘
indicazioni terapeutiche: OLYSIO, in associazione ad altri
medicinali, e' indicato per il trattamento dell'epatite C cronica
(¢chronic hepatitis C, CHC) in pazienti adulti. ) )
per l'attivita’ specifica per il genotipo del virus dell'epatite C
(gcv) fare riferimento al riassunto delle caratteristiche del

prodotto.

Art. 2
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Classificazione ai fini della rimborsabilita'

-La specialita' medicinale Olysio (simeprevir) e classificata come
- seqgue: )
Confezione: 150 mg - «capsula rigida - -uso orale - blister
(PVC/PE/PVDC/ALU) - 7 capsule - AIC n. 043441017/E (in base 10)
19FQVT (in base 32).

Classe di rimborsabilita': A.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2.250,00. ALL!....(R.,..'Pag N... 5" ..... diFg..S. .
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 3.713,40. -

Confezione: 150 mg - capsula rigida - uso orale ,- Dblister

(PVC/PE/PVDC/ALU) - 28 capsule - AIC n. 043441029/E (in base 10)
19FQWS (in base 32).

Classe di rimborsabilita': A. ]

Prezzo-ex factory (IVA esclusa): € 9.000,00.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 14.853,60.

Validita' del contratto: 24 mesi. :

Innovazione terapeutica potenziale.

Applicazione delle riduzioni temporanee di legge.

Rinuncia all'inserimento nel ' fondo del 20% per i farmaci

‘innovativi. .

Inserimento nell'elenco dei farmaci innovativi ai sensi dell'art.
1, comma 1, dell'accordo sottoscritto in data 18 novembre 2010 (Rep.
Atti n. 197/CSR).

Inserimento nel fondo del 60%.

Sconto obbligatorioc alle Strutture pubbliche sul prezzo ex factory
come da condizioni negoziali. .

Contestualmente alla disponibilita' di Olysio, la specialita’
Incivo viene riclassificata in fascia C, garantendo la continuita’
terapeutica per il pazienti gia' in trattamento con Incivo. ’

Condizioni di rimborsabilita' secondo le condizioni negoziali.

Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri wutilizzatori
specificatamente individuati dalle regioni, dovranno compilare la
scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i

pazienti eleggibili e la scheda -di follow-up, applicando le
condizioni negoziali secondo le indicazioni ©pubblicate sul sito
dell'Agenzia, piattaforma web - all'indirizzo

https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono parte
integrante della presente determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio
web-based, ~onde- -garantire la disponibilita' del trattamento ai
pazienti le prescrizioni dovranno essere effettuate in accordo ai

criteri di eleggibilita' e appropriatezza prescrittiva riportati -

nella documentazione consultabile sul portale istituzionale
dell'Agenzia:

.'http://www.agenziafarmaéo.gov.it/it/content/registri—farmaci—sottopos
ti-monitoraggio. '

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di
entrata in vigore della presente determinazione, tramite la modalita’
temporanea suindicata, dovranno essere successivamente riportati
nella piattaforma web, secondo le modalita' che saranho indicate nel
sito:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottopos
ti-monitoraggio.
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ﬁé classificazione ai fini della fornitura del medicinale OLYSIO h
(simeprevir) e' la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, da rinnovare volta per’ volfa,- vendibile al )
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri ‘o di specialisti
(RNRL) - internista, infettivelogo, gastroenterologo.

Art. 4

Condizioni -e modalita' di impiego

prescrizione del medicinale di cui all'allegato 2 e successive
modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della
distribuzione diretta -, pubblicata nel supplemento ordinario alla
Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004.

Axrt. 5

Disposizioni finali

La presente determinaéione ha effetto dal giorno sucpessivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana,
e sara' notificata alla- societa' titolare dell'autorizzazione

[N

all'immissione in commercio.
Roma, 30 dicembre 2014

Il direttore generale: Pani
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Spottle
DIREZIONE FARMACIA

Gilead Seiences S.rl. informa che la Specialild MeJ

soVALDI® (SOFOSBUVIR)

DISPONIBILE SU TUTTO IL TERRITORIO N
IN CLASSE A-PHT:

Sovaldi® & indicato in zesooiaziona ad alld medicinall per 1 tratiamenito delrepatite

(chranic hepatitis C, CHC) negli adulfi. !

Confazione: 28 campresse fvestls con film giallo, a forma di capsula

icinale:

AZ]IONALE

€ cronica

ALC. n 04 3198017/E, A.T.C. JOSAX15, classs di flmborsability; <<A-PHT>> (;

283 del 5 Dicambre 2014)

1t prodotio & dlsponibile sul mercato in regime ¢i fimboreability APHT

Ii prexzo ox factory della singola confezlone contenente 28 compresss & dic € 15

azzelta Ufﬂcia‘e sarig ggnerale n.

000, VA esclusa

H prazzo di ¢essione alle strutture pubblichs della sin;;ola confezione contena
€12.833.33 VA escluss

i rende nolo che {a imborsabilitd det farmaco Sovaldi® vincolata ai erfert di ele

ragistro AlFA, o
La durata def traltamento con Sovaldi® & di 12, 24 ¢ 48 setimane (0 fino al trapia
pazlente cosl come identificalo nella scheda di ragistro AlFA.

‘

Il casto per le strulture pubblichie daila terapia completa con Sovaldi® & ¢i 37.000
con durata di 12, che di 24 0 48 settlmane (o fino 8l traplanto}

|
Responsabile della distribuzions su tutto il tenitorio Nazianale: Gilead Sclences §;
1l prodotte sara disponibile a pariire dafla setimana del 15 Dicembra
Si ricorda che il numera di fex da ulllizzare par Vinvlo ordint &:

02748 02 15 40

Nel ringraziare per la contese attenzlone, porglamo cordlali safull.

In allagato la Delarminazione AIFA pubblicata neliz Gerzette Ufficisle e la Scheda

Milano, 5§ Dicembre 2014

Gilead Sclences Srl, Via Marostica, T, 20146 Milano, ltalia -~ TEL: +39 02 43
C.F.{P.IVA 11187430139 - Yrib.Milano 34422378461/23 - C.CLA,

te 2B compresse & dl:

Liblllté previsti nella scheda di

nto) a'seconda dofls Gpologia di

2

(IVA esclusa) sia per ia terapia

recnica di Prodolto

Gilead Seiences S.rl

201 FAX: +39 02 48021540
di Milano 1443643

Bl
£
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Sede legale e amministrativa . or tfabaorafehnon
20093 COLOGHNO MONMZESE ‘
icheizngals Buonarrot, 23

fono 32 0225101

Janssen~-Cilag SpA

LATINA

Stabilimento

S4100 BORGC SANMN AMIKELE
Viz Constant Janss
Telzfong +39 07734141
Telefzx +39 0773241312

A chi d'interesse

Oggetto: informazioni relative al farmaco Olysio.

Principio Attivo: Simeprevir
Nome Commerciale: Olysio

Forma Farmaceutica: capsula rigida (confezione da 28 oppure da 7 capsule)
Dosaggio: 150 mg '

La scrivente Janssen Cilag S.p.a. dichiara di commercializzare il prodotto in esclusiva.
Prezzo applicato secondo la delibera CIPE del 01/02/2001.

Farmaci con prezzo definito con "Procedura Centralizzata”.

DETERMINA 1638/2014, GURI n. 44 del 23/02/2015

Classe di rimborsabilita A

ATC: JOSAE14

Confezione da 28 capsule - Reg. Min. Sanita: 043441029/

Prezzo al pubblico €: 13.405,37
Prezzo ex-factory €: 8.122,50

Prezzo per confezione al netto degli sconti di legge €: 6.000,60
Prezzo per compressa al netto degli sconti di legge €: 214,28571

Confezione da 7 capsule - Reg. Min. Sanita: 0434410'17/E

Prezzo al pubblico €: 3.351,34
Prezzo ex-factory €: 2.030,62 .

Prezzo per confezione al neito degli sconti di legge €: 1.500,00
Prezzo per compressa al netio degli sconti di legge €: 214,28571

I dati riportati nella presente comunicazione, possono essere saggetti a variazioni, senza alcun obbligo di preavviso
da parte della scrivente. .

Prezzi validi a partire dal 24/02/2015.

Janssen Cilag Spa

- e e ta Ta W Ta ey
JODOT T A a M T @ DL S e S e e

wmtmm Lo e AM = Setima D OO0 AIDACOY
Sgallstbolretaiiiib ol ita e mal S I e




Ordinamento Ordinamento Ordinamento Ordinamento

Convenzione crescenfe per crescente per crescente per crescente per Vaial catalogo
Categoria Stato Attivazione Verde
. i . . Accedi alla convenzione
Arredi per ufficio 6. Arredi e complementi Convenzione - P Arredi per ufficio 6. bando
a g . 15/10/2014 i 8
Bando Numero: 121093 di arredo attiva :
Numero: 1210938£
. . Servizi postali. . Accedi alla convenzione Carte
Carte di Credito 4. Bando ” . postail. Convenzione di Credito 4. bando Numero:
. assicurativi e N 01/10/2014 8 -
Numero; 259340 f o attiva
e inanziari 259340184
St ti 13. Bando Cancelleria, maCChineCon\fenzione 5 decedl al!a Eonvenzi0{1e
21ampanil 1. Sancy per ufficio e materiale . 15/09/2014 # Stampanti 13. bando Numero:
Numero: 341003 di attiva
e s i consumo 34100318
X . Accedi alla convenzione
Microsoft Enterprise Hardware, Software e Convenzione - Microsoft Enterprise
Agreement 2. Bando .. . 27/05/2014 Agreement 2. bando Numero:
oron Servizi ICT attiva g - :
Numero: 380834
380834
B Accedi alla convenzione
Licenze d'uso Oracle. Hardware, Software e Convenzione - ) Licenze d'uso Oracle. bando
. = .. . 14/05/2014 Licenze d uso Vracie. bando
Bando Numero: 213179 Servizi ICT attiva
Numero: 213179i#=
Carburanti extrarete e Combustibili Accedi all_a convenzione
Gasolio da riscaldamento L Convenzione - 07/04/2014 Carburanti extracete e Gasolio
e = = carburanti e . 710412 da riscaldamento ed. 8. bando
ed. 8. Bando Numero: f . attiva
333733 lubrificanti
233235 Numero: 233233

Accedi alla convenzione
Server 9. bando Numero:

Server 9. Bando Numero: Hardware, Software e Convenzione

&,

04/03/2014

185550 Servizi ICT attiva ’ £
18535 0
Licenze d*Uso Microsoft Accedi all,a convenzione
Govemment Open Hardware, Software e Convenzione 30/12/2013 Licenze d’Uso MICTQS(’&
License. Bando Numero: Servizi [CT attiva, SVl EUES Government Open License.
213927 bando Numero: 2139271221
Accedi alla convenzione
gmze;?gg :rloa}clqélggg- Veicoli St?ir\l,\a'enzwne 23/12/2013 & Autoveicoli in acquisto 7.
- = bando Numero: 164296
Autoveicoli in noleggio Convenzione Accedi alla convenzione
10 bis. Bando Numero: ~ Veicoli artiva 23/12/2013 & Autoveicoli in noleegio 10 bis.
199894 bando Numero: 19989411

AlL_S _alla delib. a442_

dot 7By 20 U
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Ordinamento Ordinamen

to Ordinamento

Ordinamento

Convenzione crescente per

crescente per

crescenfe per

crescente per

Categoria Stato

Servizio integrato energia 3.  Beni e servizi per Convenzione

Bando Numero: §7637 ¢li immobili attiva

Licenze d’uso IBM Passport. Hardware, ._.Convenzione
p Software e Servizi .

Bando Numero: 242704 [CT attiva

Servizi di pulizia ed altri servizi

per le Scuole ed { Centri di Beni e servizi per Convenzione

Formazione. Bando Numero: gli immobili attiva
81725

. - Alimenti, .
Buoni pasto 6. Bando Numero: *. 7 Convenzione
93838 nstor.azmne e attiva
D buoni pasto

Presidi per l'autocontrollo della
glicemia. Bando Numero:

Beni e servizi per Convenzione

14245 la sanita attiva
Servizi di posta elettronica e
posta eletfronica certificata
{servizi di messaggistica) - Hardware, C .

> . ._.Convenzione
Contratto guadro ai sensi Software e Serwmattiva
deli’art. 1. comma 192 Legee ICT
n. 311/2004. Bando Numero:
96237

Cancelleria,

Stampanti 12. Bando Numero: macchine per Convenzione

ufficio e materiale attiva
di consumo

74849

CARBURANTI RETE - FUEL Combustibili,
CARD 5. Bando Numero: carburanti e
71250 lubrificanti

Convenzione
aftiva

Multiservizio tecnologico
integrato energia per la sanita.
Bando Numero: 32196

Bent e servizi per Convenzione
gli immobili attiva

Microsoft Enterprise
Agreement 1. Bando Numero:

79013

Prima
/

Hardware, .
._.Convenzione
Software e Servizi .
attiva

ICT

Attivazione

Verde

20/12/2013

12/12/2013

22/11/2013

29/10/2013

19/09/2013

12/09/2013

29/05/2013

20/12/2012

14/12/2012

09/10/2012

RN

25
2

Vai al catalogo

Accedi alla convenzione Servizio
integrato energia 3. bando

=
Numero: 67637
Accedi alla convenzione Licenze
d’uso IBM Passport. bando
Numero: 242704
Accedi alla convenzione Servizi di

pulizia ed altri servizi per le

Scuole ed i Centri di Formazione.
[i5]

bando Numero: § 1725

Accedi alla convenzione Buoni

pasto 6. bando Numero: 93 838
Accedi alla convenzione Presidi

per l'autocontrollo della glicemia.

5<

bando Numero: 44245

Accedi alla convenzione Servizi di
posta elettronica e posta

elettronica certificata (servizi di

messaggistica) - Contratto quadro
ai sensi dell’art. 1. comma 192,

Legoe n. 311/2004. bando

Numero: 96237

Accedi alla convenzione
Stampanti 12. bando Numero:

74849

Accedi alla convenzione
CARBURANTI RETE - FUEL

CARD 5. bando Numero: 71250
=
Accedi alla convenzione

Multiservizio tecnologico
infecrato energia per la sanita.

s
bando Numero: 32196! Q
Accedi alla convenzione Microsoft
Enterprise Agreement 1. bando

MeL:?LOQ

Precedente

TR TTNW TS T

uccessiva

il (72 el (W1}

=
=8
=
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Ordinamento Ordinamento  Ordinamento

Ordinamento crescente

7 H ,- .
Convenzione er Catesoria crescente per crescente per  crescente per Vai al catalogo
per Lategoria Stato Attivazione Verde

Sta ti11. Bando  Cancelleria, macchine Convenzione , Accedi alla convenzione
__m%l_:_.__n__ per ufficio € materiale di . 28/05/2012 o Stampanti 11. bando Numero:
Numero: 46317 attiva :
el COnsuMmo 4631718L
Facility Manacement Beni s i c . ) AC(Eej:il alla convenzione )
Uffici 3. Bando Numero: =1t € Servizi per gl OMVENZIONE 4 /03/2012 5 Facilitv Management Uffici
10023 * immobili attiva ¥
LUUZ5 3. bando Numero: 10023

Accedi alla convenzione
Telefonia fissa e connettivita'

Telefonia fissa e Telecomunicazioni,

. . L Convenzione .
connettivita' IP 4. Bando elettroruc.:a e servizi at?ir\lr:i z 16/09/201 1 IP 4. bando Numero: 10020
Numero: 10020 accessori i‘?
. , Accedi alla convenzione
g:r(:gfrt\?u?nff;ussi 115 Veicol Bando pubblicato i Acauisto Autobus 2. bando
) Numero: 551412@
Accedi alla convenzione
Anzzograﬁﬁfjis—l 2. BandoBgr}l‘e servizi per la Bando pubblicato Angiografi fissi 2. bando
Numero: 633357 sanita
Numero: 63335718
Apparecchiature c leri bi Accedi alla_ convenzione
Multifunzione 24 - aneeera, macchine o . Apparecchiature
noleseio. Bando per ufficio e materiale di Gara aggiudicata % Multifunzione 24 - nolesgio.
e consumo =
Numero: 362219 bando Numero: 562219
Apparecchiature c leri hi Accedi allg convenzione
Multifunzione 25 - ance’eria, macehine. . Apparecchiature
noleceio. Bando per ufficio e materiale di Bando pubblicato & Multifinzione 25 - nolesgio.
N v consumo

Numero: 720350 bando Numero: 7203501%
Accedi alla convenzione
Archi a C mobili 2. bando

Numero: 432299
Accedi alla convenzione
Autoveicoli in acquisto 8.

Archi a C mobili 2. Beni e servizi per la

Bando Numero: 432299 sanita Bando pubblicato

Autoveicoli in acquisto
3. Bando Numero: Veicoli Bando pubblicato =

680851 bando Numero: 68085 l
Autoveicoli in nolegeio . Accedi alla convenzione
11. Bandg Numero: Veicoli Bando pubblicato I Autoveicoli in noleggio 11,
665636 bando Numero: 665656

https://www.acquistinretepa.it/opencms/ opencms/main/pa/strumenti/convenzioni. sp?...  04/06/2015



Ordinamento Ordinamento Ordinamento Ordinamento

Convenzione crescente per crescenfe per  crescente per  crescente per Vai al catalogo
Categoria Stato Attivazione Verde
TIRETE Accedi alla convenzione
CARBURAN - ey o CARBURANTI RETE -
BUONIACOUISTO 6. opousthifl,  ~ Convenzione 9,55, BUONI ACOUISTO 6. bando
Bando Numero: 500186  carburantie lubrificanti attiva
Numero: 5091862
Telefoni bile 6. Bando Lelecomunicazioni, Convenzione ) Accedi alla convenzione
elelonig MOOLE D. DANCO clettronica e servizi nvenzl 02/04/2015 s Telefonia mobile 6. bando
Numero: 190012 . attiva @
accessort Numero: 190012
Accedi alla convenzione
Gestione integrata della Gestione intecrata della
sicurezza sui luoghi di Beni e servizi per gli  Convenzione < 5 sicurezza sui luoehi di lavoro -
= . o . 26/01/2015 ¥
lavoro - ed. 3. Bando immobili attiva ed. 3. bando Numero: 97379
Numero: 97379 E
Ortopantomografi Digitali Accedi alla convenzi.or}e .
Combinati 2D/3D Cone  Benie serviziperla  Convenzione 15/01/2015 Orto gnto.mom;aﬁ Digitali
Beam. Bando Numero:  sanitd attiva - Combinati 2D/3D Cone Beam.
301405 bando Numero: 301405
. Accedi alla convenzione PC
PC desktop 13. Bando Hardware, Software e Convenzione 12/12/2014 & desktop 13. bando Numero:
Numero: 406803 Servizi ICT attiva B ‘
406803
Accedi alla convenzione PC
PC Portatili 13. Bando Hardware, Software e Convenzione 2 Portatili 13. bando Numero:
.. A 20/11/2014 14
Numero:; 318784 Servizi ICT attiva ;
318784
o . o . Accedi alla convenzione
Servizio Luce 3. Bando Beqx e servizi al anvenzxone 14/11/2014 ?j:‘ Servizio Luce 3. bando
Numero: 96696 territorio attiva
Numero: 96696
) Accedi alla convenzione Gas
Gas naturale 7. Bando Energia elettrica e gas Convenzione naturale 7. bando Numero:
Numero: 380399 naturale attiva L4/11/2014
) : 3
Numero: 3803 380399
) . Accedi alla convenzione
Energia elettrica 12. BandoEnergia elettrica e gas Convenzione 12/11/2014 & Enersia elettrica 12. bando

Numero: 380413 naturale attiva 5
. Numero: 380413

Accedi alla convenzione
Autovetture Protette. . Convenzione 5 Autovetture Protette. band
- . 21/10/2014 % utovetiure rrotetie. bando
Bando Numero: 376517 Veicoli attiva ~ ﬁ
Numero: 37657135

https://www acquistinretepa.it/opencms/opencms/main/pa/strumenti/convenzioni.jsp?... 04/06/2015



