ARNAS G.Brotzu

[ J Azienda di Rilievo Nazionale
ed Alta Specializzazione

Deliberazione n. 268

Adottata dal Direttore Generale in data 23.02.2024

OGGETTO: Autorizzazione a contrarre e contestuale Aggiudicazione Procedura negoziata, ex art. 76, comma 2,

lett. b) n. 3 del D. Lgs. n. 36/2023, per la fornitura urgente del farmaco IBRUTINIB (vari dosaggi), da destinare alla
S.C. di Farmacia dellARNAS G. Brotzu. Ditta Janssen—Cilag SpA. Importo complessivo € 2.385.473,97 oltre Iva di
Legge. Codice CIG BO4EF6CD77.

PDEL/2024/283
Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da 23.02.2024 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione. S.C. Affari Generali Ufficio Delibere

Firmato digitalmente da PERRA LUISANNA

La presente Deliberazione prevede un impegno di spesa a carico dell’ Azienda

SI NO

Il Direttore Generale

Coadiuvato

Dott.ssa Agnese Foddis

dal Direttore Amministrativo Dott. Ennio Filigheddu

dal Direttore Sanitario

Dott. Raimondo Pinna

Su proposta della S.C. ABSE

Vista

Premesso

Considerato

Rilevato

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”;

che, con nota prot. n. 223 del 01.02.2024, il Direttore F.F. della S.C. Farmacia ha richiesto,
nelle more dell’aggiudicazione della gara regionale Medicinali Ed. 19, la fornitura urgente
del farmaco IBRUTINIB (vari dosaggi), utilizzato per la terapia di pazienti adulti affetti da
gravi malattie ematologiche quali linfoma mantellare recidivato o refrattario, leucemia
linfocitica cronica in monoterapia o in associazione con rituximab oppure obinutuzumab o
venetoclax, macroglobulinemia di Waldenstrom (All. Afg.1);

che, nella summenzionata nota, il Direttore F.F. della S.C. Farmacia ha precisato che
trattasi di farmaco unico aggiudicato in favore della Ditta Janssen—Cilag SpA con gara
regionale Medicinali Ed. 8 e recepito, per quanto di pertinenza di questa Azienda
Ospedaliera, con delibera 1660/2020 di cui € terminato il fabbisogno espresso;

che si rende necessario attivare la procedura negoziata ai sensi dell'art. 76, comma 2, lett.
b) n. 3 del D. Lgs. n. 36/2023, che prevede che le stazioni appaltanti possono ricorrere ad
una procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando "quando i lavori, le
forniture o i servizi possono essere forniti unicamente da un determinato operatore
economico per una delle seguenti ragioni: - 3) la tutela di diritti esclusivi, inclusi i diritti di

proprieta intellettuale”;
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Ritenuto pertanto di dover procedere a mezzo procedura negoziata ai sensi dell'art. 76, comma 2,
lett. b) n. 3 del D. Lgs. n. 36/2023, tramite la pubblicazione di una RDO sulla piattaforma
SardegnaCat, con aggiudicazione determinata in conformita all’'art. n. 108, comma 3, del
D. Lgs. n. 36/2023;

Considerato che, con RDO n. 429130 del 08.02.2024, si & proceduto mediante richiesta di apposito
preventivo di spesa alla Ditta Janssen—Cilag SpA, la quale si & resa immediatamente
disponibile a fornire il farmaco in parola;

Vista la relazione con la quale il Direttore F.F. della S.C. Farmacia ha espresso parere
favorevole relativamente all'offerta presentata dalla Ditta Janssen-Cilag SpA, per
conformita alla richiesta e prezzo congruo (All. B fg. 1);

Considerato che il sistema ha aggiudicato provvisoriamente la fornitura in parola alla Ditta Janssen—Ci-
lag SpA per un importo complessivo pari a € 2.385.473,97 oltre Iva di Legge (All. C fg. 4);

Ritenuto pertanto di dover affidare, ai sensi dell’art. 76, comma 2, lett. b) n. 3 del D. Lgs. n. 36/2023,
in favore della Ditta Janssen—Cilag SpA, la fornitura urgente del farmaco IBRUTINIB (vari
dosaggi), per un importo complessivo pari a € 2.385.473,97 oltre lva di Legge, come di

seguito specificato:

Descrizione Importo complessivo
IMBRUVICA CPR RIV. 140mg € 515.341,30
IMBRUVICA CPR RIV. 420mg € 962.615,61
IMBRUVICA CPR RIV. 560mg € 907.517,10
Visto il D.Igs. n. 36/2023;
Con il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
DELIBERA

Per i motivi esposti in premessa:
1. di affidare, ai sensi dell’art. 76, comma 2, lett. b) n. 3 del D. Lgs. n. 36/2023, in favore della Ditta
Janssen-Cilag SpA, la fornitura urgente del farmaco IBRUTINIB (vari dosaggi), per un importo

complessivo pari a € 2.385.473,97 oltre Iva di Legge, come di seguito specificato:

Descrizione Importo complessivo
IMBRUVICA CPR RIV. 140mg € 515.341,30
IMBRUVICA CPR RIV. 420mg € 962.615,61
IMBRUVICA CPR RIV. 560mg €907.517,10
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2. didare atto che l'importo di € 2.385.473,97 oltre lva di Legge verra imputato al conto n. A501010101
del Piano dei Conti - Centri di costo Strutture Richiedenti;

3. di dare atto che I'esecuzione del relativo contratto avra inizio contestualmente alla pubblicazione del
presente atto, ai sensi dell’art. 17, comma 5 e dell’art. 55, comma 2, del D.Lgs. n. 36/2023;

4. diautorizzare la S.C. Economico Finanziario dell’Azienda all’emissione dei relativi ordini di pagamen-
to, a seguito di presentazione dei giustificativi recanti I'attestazione di regolarita della fornitura e dei
lavori da parte degli Uffici competenti.

Il Direttore Generale
Dott.ssa Agnese Foddis

Firmato

FODDIS digitalment
AGNESE ¢ da FODDIS
AGNESE
Il Direttore Amministrativo Il Direttore Sanitario
Dott. Ennio Filigheddu Dott. Raimondo Pinna
Firmato digitalmente da
FILIGHEDDU ENNIO
FILIGHEDDU ENNIO PINNA Firmato digitalmente
RAIMONDO da PINNA RAIMONDO
Il Delegato Responsabile S.C. ABSE Dott. Davide Massacci v

Ass. Amm.vo Dott.ssa Francesca Cutrano

CUTRANO
FRANCESCA
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Al sig Dir. SC Servizio Acquisti Beni e Servizi

SEDE

OGGETTO: Richiesta farmaco lbrutinib compresse vari dosaggi (Imbruvica)
Ditta Janssen-Cilag

Si richiede la fornitura di sei mesi eventualmente rinnovabile del farmaco in oggetto, utilizzato per
la terapia di pazienti adulti affetti da gravi malattie ematologiche quali linfoma mantellare
recidivato o refrattario, leucemia linfocitica cronica in monoterapia o in associazione con rituximab
oppure obinutuzumab o venetoclax, macroglobulinemia di Waldenstrom , onde consentire ai
pazienti gia in trattamento un proseguo di terapie.

Si precisa che il farmaco unico é stato precedentemente aggiudicato in gara regionale CAT 8 con
Delibera 2020/1660, contratto 2020/1043, di cui sono terminati i quantitativi ed il nuovo
fabbisogno & stato espresso nella gara regionale CAT 19.

Codice Areas | Farmaco Quantita Prezzo unitario Importo previsto
1540661 IMBRUVICA*30CPR RIV 140MG

1540662 IMBRUVICA*30(CPR RIV 560MG ; - |

1540648 IMBRUVICA*30CPR RIV 420MG | | l‘

Cordiali saluti
La Direttrice f.f. SC Farmacia
Dr.ssa Gidistina Sanna

PA.MU.

ARNAS G. Brotzu SC FARMACIA Ospedali San Michele Businco
P.le Ricchi, 1 — 09134 Cagliari Direttrice Giustina Sanna

P. iva 02315520920 tel. 070/539291

www.aobrotzu.it Mail farmacia@aob.it
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RIF: F.C.

Oggetto: Procedura Negoziata, ai sensi dell'art. 76, comma 2, lett. b) n. 3, del D. Lgs n. 36/2023, per la for-
nitura urgente del farmaco IBRUTINIB compresse (vari dosaggi), da destinare alla S.C. Farmacia
delARNAS G. Brotzu.

VERBALE ATTESTANTE PARERE DI CONFORMITA

Con riferimento all'oggetto, vista I'offerta della Ditta JANSSEN CILAG SPA, si attesta quanto segue:

N/ —
\ o= D
ONTOURE
Il Direttore F.Fy S.C. Farmacia
Dott.ssa
ARNAS G. Brotzu S.C. Acquisti Beni e Servizi Ospedale San Michele
P.le Ricchi, 1 — 09134 Cagliari tel. 070 539253 P.le Ricchi, 1
P. iva 02315520920 fax 070 539601 09134 — Cagliari

www.aobrotzu.it mail: servizio.acquisti@aob.it
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Rd... Valutazione Finale - Pre aggiudicata

Visualizza classifica

Livello Ordinamento Risposta Livello di Aggiudicazione attuale
Globale (Miglior Prezzo) Globale (Miglior Prezzo)
Commenti Generali di Aggiudicazione Allegati

0 commenti 0 Allegati

Valuta

EUR

Visualizzazione risultati 1-1 di 1

Classifica Gruppo di Fornitore Prezzo totale PrezzoQualifica Tecnica Economica
Offerta Confermato
Ve @ ANSSEN CILAG|0 =] 0 0[>| Accettato [>»| Accettato  [»| Accettato [
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dOhnS()n &JOhnson Janssen-Cilag S.p.A.,

a Johnson & Johnson company

MILANO LATINA

Sede legale e amministrativa Stabilimento

20126 Milano 04100 Borgo San Michele
Viale Fulvio Testi, 280/6 Via Constant Janssen
Numero verde 800.688.777 Telefono +39 0773616

Dall’estero +39 022510.1

ARNAS BROTZU
Piazzale Ricchi, 1
09121 CAGLIARI

Oggetto: Procedura negoziata per la fornitura del farmaco Imbruvica compresse vari dosaggi

La sottoscritta, JANSSEN-CILAG S.p.A. - con sede legale ed amministrativa in Viale Fulvio
Testi, 280/6 Milano (MI) Codice Fiscale nr. 00962280590 Partita I.V.A. 02707070963, iscritta
alla C.C.I.A.A. di Milano al nr. 00962280590 - tel. 02/2510.1 sottopone qui di seguito la migliore
offerta per la fornitura di:

Principio Attivo: ibrutinib

Nome Commerciale: IMBRUVICA 140 mg 30-cpr

La scrivente Janssen Cilag S.p.a. dichiara di commercializzare il prodotto in esclusiva.
Fascia: H - Farmaci di uso ospedaliero

Forma Farmaceutica: compressa

Dosaggio: 140 Mg

Reg. Min. Sanita: 043693086 ATC: LO1ELO1

Prezzo al pubblicc

Prezzo al pubblico de-ivatc

Prezzo unitario al pubblico v
Prezzo unitario al pubblico de-ivato
Prezzo confezione ex-factory
Prezzo unitario ex-factory

Prezzo offerto per confezione
Prezzo offerto per unita

Sconto sul prezzo ex-factory :
Sconto sul prezzo al pubblico de-ivato.
IVA: 10%

Totale prodotto €: 566.875,39 (cinquecentosessantaseimilaottocentosettantacinque /39)
Totale prodotto de-ivato €: 515.341,26 (cinquecentoquindicimilatrecentoquarantuno /26)

Principio Attivo: ibrutinib

Nome Commerciale: IMBRUVICA 420 mg & cpr

La scrivente Janssen Cilag S.p.a. dichiara di commercializzare il prodotto in esclusiva.
Fascia: H - Farmaci di uso ospedaliero

Forma Farmaceutica: compressa

Dosaggio: 420 mg

Reg. Min. Sanita: 043693050 ATC: LO1ELO1

Prezzo al pubblico €: 9.035,44 (novemilatrentacinque/44)

Prezzo al pubblico de-ivato €:8.214,04 (ottomiladuecentoquattordici /04)

Prezzo unitario al pubblico €: 301,18133 (trecentouno /18133)

Prezzo unitario al pubblico de-ivato €: 273,80121 (duecentosettantatré /80121)
Prezzo confezione ex-factory €: 5.474,70 (cinquemilaquattrocentosettantaquattro/70)

Janssen-Cilag SpA - Cap. Soc. € 25.000.000,00 i.v. — Soggetta a Direzione e Coordinamento del Socio Unico Janssen Pharmaceutica NV
Registro Imprese M| e Codice Fiscale 00962280590 — Partita IVA 02707070963 - R.E.A. 1454254


francesca.cutrano
Matita
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Prezzo unitario ex-factory )
Prezzo offerto per confezione

Prezzo offerto per unita €

Sconto sul prezzo ex-factory :

Sconto sul prezzo al pubblico de-.vato:

IVA: 10%

Totale prodotto €: 1.058.877,17 (un milione cinquantottomilaottocentosettantasette /17)
Totale prodotto de-ivato €: 962.615,61 (novecentosessantaduemilaseicentoquindici /61)

Principio Attivo: ibrutinib

Nome Commerciale: IMBRUVICA 560 mg 3¢ cpr

La scrivente Janssen Cilag S.p.a. dichiara di commercializzare il prodotto in esclusiva.
Fascia: H - Farmaci di uso ospedaliero

Forma Farmaceutica: compressa

Dosaggio: 560 mg

Reg. Min. Sanita: 043693062 ATC: LO1ELO1

Prezzo al pubblicc

Prezzo al pubblico de-ivatc

Prezzo unitario al pubblicc

Prezzo unitario al pubblico de-ivato I
Prezzo confezione ex-factory

Prezzo unitario ex-factory

Prezzo offerto per confezione
Prezzo offerto per unita | ___
Sconto sul prezzo ex-factory
Sconto sul prezzo al pubblico de-ivato:
IVA: 10%

Totale prodotto €: 998.268,81 (novecentonovantottomiladuecentosessantotto /81)
Totale prodotto de-ivato €: 907.517,10 (novecentosettemilacinquecentodiciassette /10)

Janssen-Cilag SpA - Cap. Soc. € 25.000.000,00 i.v. — Soggetta a Direzione e Coordinamento del Socio Unico Janssen Pharmaceutica NV
Registro Imprese M| e Codice Fiscale 00962280590 — Partita IVA 02707070963 - R.E.A. 1454254
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| termini e le condizioni della presente offerta (prezzi e sconti praticati) sono da considerarsi
strettamente confidenziali e riservati, sia in virtu di espressa clausola di riservatezza convenuta
con AIFA in sede di negoziazione dellaccordo di rimborsabilita, che in ragione di quanto
espressamente previsto dagli artt. 35, comma 4, lett. a) e. 36, comma 3 del D.Lgs. 36/2023
(c.d. Nuovo Codice Appalti), che tutelano le informazioni oggetto di clausola di riservatezza.
E pertanto da intendersi vietata qualsivoglia divulgazione, diffusione e/o comunicazione a terzi
anche nell’ambito delle pubblicazioni previste dei risultati delle procedure di affidamento, che
devono avvenire previo oscuramento/omissione di detti dati, fermo restando il diritto di
Janssen-Cilag S.p.A. di adire l'autorita giudiziaria in caso di violazioni e per il ristoro di tutti i
conseguenti danni.

CONDIZIONI COMMERCIAL|

Consegna: Pronta

Pagamento: R.D. 60 gg. Data Fattura (giorni di pagamento ed interessi legali
di mora ai sensi del Decreto Legislativo 192/2012)

Modalita di consegna: PORTO FRANCO

Imballo gratuito

Per eventuali ordini Vi preghiamo di evidenziare il nostro numero di riferimento offerta:
Ns. Rif.: T-8857

Confermandoci a disposizione per eventuali chiarimenti o necessita, con 'occasione porgiamo
distinti saluti.

Milano, 15/02/2024
JANSSEN CILAG SPA
ALESSANDRO BORRIELLO

Janssen-Cilag SpA - Cap. Soc. € 25.000.000,00 i.v. — Soggetta a Direzione e Coordinamento del Socio Unico Janssen Pharmaceutica NV
Registro Imprese M| e Codice Fiscale 00962280590 — Partita IVA 02707070963 - R.E.A. 1454254
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