ARNAS G.Brotzu
Azienda di Rilievo Nazionale S.C. ACQUISIZIONE BENI, SERVIZI ED ECONOMATO SSR SARDEGNA

ed Alta Specializzazione
Determinazione del Delegato Responsabile della S.C. ABSE

N. 1385 del 20.09.2023

Oggetto: Presa d’'atto delle variazioni relative ai farmaci di cui alle Procedure Medicinali 8 e Vaccini diversi ed. 2022
destinati alle Strutture del’ARNAS G. Brotzu. Ditte varie.
PDTD/2023/1468

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da _20.09.2023 per 15 giorni consecutivi e posta a disposizione
per la consultazione

S.S.D. Affari Generali Ufficio Delibere

La presente Determinazione Dirigenziale prevede un impegno di spesa a carico dell’Azienda Ospedaliera Brotzu

Slo NOOo

Il Delegato Responsabile della S.C. ABSE

VISTA la delibera n. 589 del 15.04.2015, con la quale & stata conferita delega in diversi ambiti di
attivita al Direttore della S.C. Acquisti Beni e Servizi;

DATO ATTO che, con la delibera n. 673 del 30.04.2020, si &€ provveduto ad integrare ulteriormente gli atti di
competenza del Direttore della SC di Acquisti di Beni e Servizi, rispetto a quelli di cui alla
Deliberazione 589/2015;

VISTA la deliberazione n. 1500 del 12.12.2022 di delega di funzioni in favore del Dott. Davide
Massacci, Responsabile del Settore “Area di acquisti di beni sanitari e servizi/liquidazione
fatture”;

CONSIDERATO che:

« con Atti nn. 3 del 11.01.2021, 72 del 21.01.2021 e 103 del 27.01.2021 ¢ stata recepi-
ta l'aggiudicazione di cui alla determinazione n. 408 prot. n. 8294 del 12.11.2020,
della Direzione della Centrale Regionale di Committenza, per la parte di pertinenza
di questa Azienda Ospedaliera, affidando a varie Ditte la fornitura dei farmaci com-
presi nella Procedura Medicinali 8, per tre anni;

+ con Atto n. 1829 del 08.11.2022 & stata recepita I'aggiudicazione di cui alla Determi-
nazione n. 459 prot. n. 7045 del 13.09.2022 della Centrale Regionale di Committen-
za, per la parte di pertinenza di questa Azienda Ospedaliera, affidando la fornitura
triennale di vaccini diversi ed. 2022 in favore di varie Ditte;

VISTA la nota prot. n. 7454 del 15.09.2023, con cui la Direzione Generale della Centrale di Commit-
tenza ha comunicato le variazioni intervenute su alcuni lotti aggiudicati nelle Procedure sum-

menzionate (All. Afg. 7);
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s ARNAS G.Brotzu
®l®  Asienda di Rilievo Nazionale S.C. ACQUISIZIONE BENI, SERVIZI ED ECONOMATO SSR SARDEGNA

ed Alta Specializzazione

Segue determinazione n. 1385 del 20.09.2023

RITENUTO pertanto, di dover procedere alle variazioni indicate nella nota CRC prot. n. 7454 del
15.09.2023, allegata al presente atto per farne parte integrante;
VISTO il D.Igs. n. 50/16;

DETERMINA

Per i motivi indicati in premessa:

1. di procedere alle variazioni indicate nella nota CRC prot. n. 7454 del 15.09.2023, allegata al presente atto per
farne parte integrante;

Il Delegato Responsabile S.C. ABSE

Dott. Davide Massacci
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RAS AOO 01-09-00 Prot. Uscita n. 7454 del 15/09/2023

All. "A" Fg. 7

REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA

01-09-00 - Direzione generale Centrale Regionale di committenza
01-09-07 - Servizio Spesa sanitaria

AOU Cagliari - Direzione Generale

AOU Cagliari - Maria Piras

AOU Sassari - Protocollo

AOU Sassari - Servizio acquisti

AREUS - direzione generale

AREUS - protocollo generale

AREUS - Sara Sanna

ARNAS Brotzu - Davide Massacci
ARNAS Brotzu - Federica Pillai

ARNAS Brotzu - protocollo generale
ARNAS Brotzu - Sara Simbula

ARNAS Brotzu - Servizio Provveditorato
AOU Cagliari — Arianna Cadeddu

AOU Cagliari - Raffaele Deidda

ARNAS BROTZU - Michela Pellecchia
ARES Sardegna - Protocollo generale
ARES Sardegna - Maria Alessandra De Virgiliis
ARES Sardegna - Pasqualina Romano
12-01-00 - Direzione Generale della Sanita’
DG Sanita — Paolo Carta

ARES Sardegna - SC Acquisti di Beni
AOU Cagliari - Roberta Sanna

AOU Sassari - Battistina Sanna

AOU Sassari - Adriana Satta

AOU Sassari - Farmacia Ospedaliera
AOU Sassari - Stefania Demontis

AOU Sassari - Gabriella Carmelita

DG Sanita dott.ssa Francesca Decannas
fdecannas@regione.sardegna.it

Oggetto: Variazioni in materia farmaci - Aggiornamenti al 15 settembre 2023

Con la presente si autorizzano le seguenti variazioni:

Medicinali 8 — Lotto 860 — ITC FARMA srl

Stante la ridotta capienza del lotto 861, si dispone l'affiancamento al lotto 860 del medicinale rivoltril in

gocce
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REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA
PROCEDURA [CODICE AIC|CODICE |CODICE CIG |Lotto  [sub-lotto PRINCIPIO NOME DOSAGGIO [UNITA' DIPrezzo
SISAR IATTIVO ICOMMERCIALE MISURA (gara)|unitario  dif

offerta (€,
IVA esclusa)

GARA 023159066 [1189 8346365648 860 A CLONAZEPAM |RIVOTRIL 2 2 MG ICOMPRESSA [

MEDICINALI 8

GARA 023159054 [1188 8346365648 860 B CLONAZEPAM |RIVOTRIL 0,5 0,5 MG COMPRESSA

MEDICINALI 8

GARA 023159039 [1187 8346365648 860 I n CLONAZEPAM |RIVOTRIL GTT [10 ML (2,5[FLACONE c T

MEDICINALI 8 laffiancamento MG/ML)

Medicinali 8- Lotto 167 — EG SPA

Nuovo prezzo al pubblico ed ex factory in vigore dal 21/07/2023 come da pubblicazione in G.U. n. 168 del

20/07/2023
PROCEDURA CODICE AIC [CODICE |[CODICE CIG Lotto Isub-lotto N OME UNITA' DI[Prezzo unitariofNuovo prezzo
ISISAR COMMERCIALE MISURA di offerta (€,|unitario dif
(gara) IVA esclusa) |offerta (iva)
Iesclusa)
GARA 026195091 1886 8340458BAA 167 A UROCHINASI EGJFIALA I i
MEDICINALI 8 25.000 UI/2 ml polv e
solv 1flac polv + 1fla|
solv

Medicinali 8 — Lotto 251 — OTSUKA PHARMACEUTICAL ITALY S.R.L.

In data 30 Giugno 2022 é stata pubblicata, sulla Gazzetta Ufficiale Serie Generale n. 151, la Determina n.
DG/285/2022 del 27 giugno 2022 riguardante la Procedura Pay-back 5% - Anno 2022. Si specifica che in

tale Determina vi € un mero errore materiale in quanto per il medicinale Samsca € stato erroneamente

indicato che Otsuka continua ad avvalersi della sospensione temporanea del 5% ai sensi della Determina
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REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA

AIFA del 27 Settembre 2006. Tale errore € stato segnalato ad AIFA ed é stata richiesta opportuna rettifica

di quanto indicato nella Determina di cui sopra. Poiché Otsuka ha espresso la volonta di hon aderire piu

alla procedura di Pay-back 5%, a far data dal 01 luglio 2022 il prezzo del medicinale Samsca (tolvaptan)

per le strutture pubbliche del SSN & modificato come segue:

8

Compresse orali

da 15 mg|
(compresse non
divisibili) E

Blister da 10 cpr.

PROCEDURACODICE [CODICE |CODICE |CODICE |[Lotto [sub- NOME FORMA DOSAGGIOUNITA' DIPrezzo |[Nuovo
IATC AIC SISAR  |CIG lotto |COMMERCIALE FARMACEUTICA MISURA |unitario difprezzo
(gara) offerta (€,junitario di
VA offerta
esclusa) [(iva
|esclusa)
GARA [CO3XA01 (039551039 [1136087 [83411674C2[251 A SAMSCA COMPRESSE [30 MG [COMPRESS# !
MEDICINALI (Tolvaptan)
8 ICompresse orali
da 30 mg|
(compresse non|
divisibili) E
Blister da 10 cpr.
GARA [CO3XA01 [039551015 [1047921 [83411674C2|251 B SAMSCA COMPRESSE [15 MG COMPRESS ™
MEDICINALI (Tolvaptan)

Gare Vaccini - Cambio di denominazione Emergent Italy S.r.l.

La filiale italiana Emergent ltaly S.r.l, & entrata a far parte del gruppo Bavarian Nordic, Conseguentemente,

Emergent Italy S.r.l. ha modificato la propria denominazione sociale in “Bavarian Nordic Italy S.r.l.”. Ogni

altro dato relativo alla societa rimane invariato, come di seguito riportato:
BAVARIAN NORDIC ITALY S.r.l.
Piazza Pio Xl 1, 20123 Milano
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REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA

P.IVA e Codice Fiscale 08894200966

| contatti e-mails sono i seguenti:

- Informazioni medico/scientifiche

medicalinformation@bavarian-nordic.com

- Informazioni commerciali

Dr.ssa Silvana Della Cagnoletta

side@bavarian-nordic.com

Cell. 335 7820906

-Farmacovigilanza Bavarian Nordic

drug.safety@bavarian-nordic.com

La segnalazione di eventuali sospette reazioni avverse deve avvenire secondo la normativa vigente
-Indirizzo di posta elettronica alternativo per eventuali contatti commerciali
BNIT-commercial@bavarian-nordic.com

-Posta elettronica certificata (PEC)

bavarian-nordic@unapec.it

Gli ordini dei vaccini devono continuare ad essere inviati ad Alloga Italia, Corso Stati Uniti, 9, 35127
Padova.

Anche lintestazione del conto corrente bancario si &€ modificata:

Bavarian-Nordic Italy S.r.l.

et 1 yguyiiee —; e

o v T~ -

GARA CODICE AIC [CODICE CODICE CIG Lotto sub-lotto [NOME COMMERCIALE Ragione sociale]Nuova
ISISAR fornitore ragione

sociale

VACCINI DIVERSI[045650013 1514447 9281256EBB 14 A IVOTIF 3 CPS SalmonellafEMERGENT Bavarian
2022 Typhi Ty21a IFACY- SR Nordic
Italy S.r.l.



francesca.cutrano
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REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA
GARA FARMACI E|048696013 1553717 950415981D 1 A AXCHORA (polverelEmergentttaty—S.|Bavarian
ACCINI DIVERSI effervescente e polvere perf: Nordic
2022 BIS sospensione orale) Italy S.r.l.

Medicinali 8 — Lotto 1116 — Sanofi spa

Interruzione definitiva della commercializzazione del medicinale RENAGEL (sevelamer cloridrato, AIC
034676080/E ) sul territorio nazionale a decorrere dal 14/07/2023. Tale interruzione € stata comunicata
all'Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) ex art. 34, comma 6, del d.lgs. 219/2006 ed € infatti riportata nella
“lista dei farmaci temporaneamente carenti” pubblicata sul portale istituzionale dell’AIFA. In tale lista si
specifica che sussistono medicinali equivalenti a quello oggetto di cessata commercializzazione.

La decisione della cessazione della commercializzazione non € correlata a problemi di sicurezza o di
qualita del prodotto e che le confezioni gia presenti nel ciclo distributivo possono essere dispensate ed

utilizzate sino alla data di scadenza indicatasulla confezione.

PROCEDU [CODICE [CODICE|CODICE |Lotto Isub- PRINCIPIO NOME FORMA DOSAGGI]DJNITA' DiPrezzo [Prezzo [Ragione

RA AIC SISAR [CIG lotto  |ATTIVO ICOMMERCIA [FARMACEUTI MISURA |unitario difunitario disociale
LE CA (gara) offerta (€ /offerta (€,ffornitore
I VA IV A

|esc|usa) inclusa)

IGARA 3467608(3480 83493315ERTI6 A ISEVELAME [RENAGEL OMPRESSEBOO MG [COMPRES ISANOF
MEDICHNAL R OMPRESSA ISA ISTPAT
8 ICEORIDRA [860-MG

TO

Medicinali 8 — Lotto 631 — Novartis Farma spa
A seguito della pubblicazione in G.U. n° 215 del 14/09/2022 (Determina 643/2022 e 644/2022) il prezzo

massimo di acquisto SSN della specialita medicinale Tasigna® (nilotinib) a partire dal 15/09/2023 & variato

come di seguito riportato
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REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA
PROCEDURAI|CODICE |CODICE [CODICE [Lotto [sub- [NOME FORMA [DOSAGGIO [UNITA' DIPrezzo |Nuovo [Nuovo
JAIC ISISAR  [CIG lotto |[COMMERCIALBEFARMACEUTICA MISURA |unitario diprezzo |prezzo 4
(gara) offerta (€,|unitario [confezione
IV A (iva
|esc|usa) |esc|usa)
GARA 038328086 [1554665 [8344143C9F|631 A [TASIGNA 200|CAPSULE 200 MG CAPSULA ! I
MEDICINALI Img capsule]
8 rigide
GARA 038328062 [1136554 [8344143C9F|631 B [TASIGNA 150[CAPSULE 150 MG CAPSULA 1
MEDICINALI Img capsule]
8 rigide

Medicinali 8 — Lotto 1135 — Bayer spa

Per ragioni di esclusiva natura commerciale e per ottimizzare il portafoglio prodotti, la Novartis ha stabilito

di cessare la commercializzazione dei seguenti prodotti, a far data dal 15 gennaio 2024:
« Ultravist 300/50 AIC 026965044
« Ultravist 300/75) AIC 026965057

Si segnala, per completezza, che gli altri dosaggi attualmente in commercio e gia aggiudicati nella

procedura indicata in oggetto (Ultravist 300/100, 300/200 e 300/500) non subiranno variazioni e

continueranno a essere commercializzati alle stesse condizioni economiche in vigore.

PROCEDURA ICODICE AIC ICODICE SISAR |[CODICE CIG Lotto Isub-lotto  [PRINCIPIO ATTIVO |[NOME COMMERCIALE

GARA MEDICINALI 8 (026965145 849996 8349969466 1135 A IOPROMIDE ULTRAVIST 300 da 500ml

IGARAMEDICINALTS 026965044 2092 8349969466 [t135 123 TOPROMBE [CETRAVIS T+t ffacomeEVv-—50m|
1306 gfmt

[CARAMEDICINALTS  [026965057 2093 8349969466 [t135 A TOPROMDE [CETRAVIST* T flacomeEV—75m|
1360t
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REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA

GARA MEDICINALI 8 026965069 2094 8349969466 1135 IOPROMIDE ULTRAVIST*1 flacone EV 100 ml
300 mg/ml

GARA MEDICINALI 8 026965133 2099 8349969466 1135 IOPROMIDE ULTRAVIST*1 flacone EV 200 ml
300 mg/ml

GARA MEDICINALI 8 026965160 2100 8349981E4A 1136 IOPROMIDE ULTRAVIST 370 da 500 mi

GARA MEDICINALI 8 026965083 2095 8349981E4A 1136 IOPROMIDE ULTRAVIST*1 flacone EV 50 ml
370 mg/ml

GARA MEDICINALI 8 026965095 2096 8349981E4A 1136 IOPROMIDE ULTRAVIST*1 flacone EV 100 ml
370 mg/ml

GARA MEDICINALI 8 026965107 2097 8349981E4A 1136 IOPROMIDE ULTRAVIST*1 flacone EV 200 ml
370 mg/ml

Il Direttore del Servizio

(ai sensi dell’art. 30 comma 4 L.R. 31/1998)

Gabriella Mariani

Siglato da :

ELISABETTA PISCI

Firmato digitalmente da
Gabriella Mariani
15/09/2023 13:18:13
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