d AO Brotzu

adottata dal DIRETTOR

Deliberazione /tg/( ﬁ
2 1 AGO. 2018

E GENERALE in data

Oggetto: Affidamento ai sensi dell'art. 63 co. 2 lett.b del D.Lgs. n. 50/16 Fornitura Farmaco Mepact per paziente
affetto da Osteosarcoma PGP positivo per la SC Oncoematologia Pediatrica del PO Cao. Ditta Takeda. Spesa
complessiva pari a € 115.569,60+IVA. Cod. CIG 760336601E.

Pubblicata allAlbo Pretoric dell'Azienda a partire dal 2 3 AGD. :}ﬂ‘gg per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione. h

I Direttore Amministrativo

II Direttore Generale
coadiuvato da

Direttore Amministrativo
Direttore Sanitario

Dott.ssa Graziella Pintus

Dott.ssa Laura Balata
Dott. Vinicio Atzeni

Su proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi

RICHIAMATI

VISTA

ACCERTATA

RILEVATO

VISTA

DATO ATTO

RITENUTO

VISTI
CON

il Decreto Legislativo n® 502/92 e s.m.i.
le LL.RR. n° 10/06 e n° 23/2014 e s.m.i;;

la nota n. 1733 del 09.08.2018 (All. Afg. 1), con la quale il Direttore della SC Farmacia ha
richiesto la Fornitura del Farmaco Mepact per terapia, concordata con ['Oriopedia
Oncologica dell'Ospedale Careggi di Firenze, su un paziente affetto da Osteosarcoma
PGP positivo per la SC Oncoematologia Pediatrica del PO Cao, da acquisire dalla Ditta
Takeda che commercializza il medicinale di che trattasi;

la particolarita della fornitura richiesta e visti il D.lgs 50/16 art. 63 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 pud essere affidato ad un operatore economico
determinato mediante il ricorso allacquisto diretto nonché lart. 36 co.2 lett. a) che
consente I'affidamento diretto per affidamenti di importo inferiore a € 40.000,00+IVA;

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. 2);

lofferta del 01.08.2018 della Ditta Takeda (All. “C" fg. 2) acquisita per le vie brevi e
trasmessa direttamente dalla SC Farmacia;

che la fornitura risponde alle prescrizioni indicate nella nota RAS, protocollo n. 12142 del
15.05.2018, in ordine all'assistenza farmaceutica e al relativo contenimento della spesg;

di dover aggiudicare a favore della Ditta Takeda la Fornitura del Farmaco Mepact per
paziente affetto da Osteosarcoma PGP positivo per la SC Oncoematologia Pediatrica del
PO Cao per una spesa pari a € 115.569,60+VA,

il D.Lgs n.50/16 e il DPR 207/2010;

il parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;

DELIBERA

Per i motivi indicati in premessa:
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di aggiudicare a favore della Ditta Takeda la Fornitura del Farmaco Mepact per paziente affetto da
Osteosarcoma PGP positivo per la SC Oncoematologia Pediatrica del PO Cao per una spesa pari a €
115.569,60+IVA, cosi come sotto descritto:

Voce

DESCRIZIONE

Q.TA' mesi uno

Imp unit+IVA

Imp tot+iVA

Mepact 4 mg fl

40

2889,24

115569,60

di dare atto che la succitata spesa complessiva di € 115.569,60=IVA esclusa fara riferimento al n. conto
A501010101 - Centro Di Costo n. 653140 Cao - Oncoematologia Pediatrica_Indistinto;

di disporre che l'esecuzione del relativo contratto avra inizio contestualmente alla pubblicazione del
presente atto, ai sensi dell'art. 32 comma 13 del D.Lgs n.50/18.04.16;

di autorizzare la SC Contabilita, Bilancio e Controllo di Gestione all'emissione dei relativi ordini di
pagamento dietro la presentazione della documentazione giustificativa recante I'attestazione di regolarita
della fornitura da parte degli Uffici competenti.

Il Direttore Amministrativo
Dr.ssa Laura Balata

Il Direttore Generale
/@tt.ssa Graziella Pintus

Resp. Serv. Acquisti Beni e Servizi Dott. A. Foddis
Dott.ssa A.M.Maronglu

Resp. Sett. Acquisiz. Beni— P.I.

Rif. M.E Assistente Amm.vo Dott.ssa Enrica Manduco

Il Direttore Sanitario

Dott.
K
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© Es ° Sistema Sanitario
Regione Sardegna

Al sig Dir.SC Servizio Acquisti Beni e Servizi
Dr.ssa Agnese Foddis
SEDE

Oggetto: Mepaci®4mg polvere per concenirato per dispersione per
infusione ditta Takeda

Si chiede la fornitura urgente del farmaco in oggetto, per la paziente «...... ~ affetto
da Osteosarcoma PGP positivo, in cura preso il reparto di Oncoematologia Pediatrica P.O.

ﬂCaO” .
La terapia €& stata concordata con I'Ortopedia Oncologica dell'Ospedale Careggi di Firenze, e

autorizzata dalla Direzione Sanitaria Aziendale.

Prezzo Totale
2.889,24

Codice Areas |Descrizione
Mepact 4 mg fl 40

Quantita

: 1348143

€115.569 6

Importo € 115.569,6 + IVA 10% mesi 5.

Siringrazia per la gentile co/laborézione e si porgono distinti saluti.

Il Direttore della $€ Farmacia
Dr.ssa Michela Pellecchia

Sistema Sanitario Regione Sardegna SC FARMACIA Ospedale San Michele

Azienda Ospedaliera G. Brotzu
P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari
P.iva: 02315520920

tel. 070 539209
fax 070 531294
mail: farmacia@aob.it

P.le Ricchi, 1
09134 - Caglian
www.aobrotzu.it
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Aghi e Siringhe
Convenzione per la fornitura di aghi e siringhe e relativi servizi connessi

Sanita, Ricerca ¢ Welfare

TR
&
;;':'!

it
I aree merceologiche

Attiva

19 aprile 2017

12/13

Tomografi PET/CT .

Convenzione per la fornitura di tomografi PET/CT, dispositivi accessori e dei servizi connessi e opzionali per le Pubbliche Amministrazioni

s
L aree merceologiche

Attiva
10 novembre 2016

Tomografi Computerizzati (TC) 2
Tomografi Computerizzati (TC) - 16 e 64 strati

Sanita, Ricerca ¢ Welfare
57

L arec merceologiche

Alliva
11 febbraio 2016

Tomografi a risonanza magnetica 2
Convenzione per la fornitura di tomografi a risonanza magnetica, dispositivi accessori e servizi connessi ed opzionali

Saniti, Ricerca e Welfare

I aree merceologiche

Altiva
Il gennaio 2016

TC simulatori per radioterapia
Convenzione per la fornitura di TC simulatori per radioterapia, dispositivi accessori ¢ dei servizi connessi ¢ opzionali per ie Pubbliche Am...

Sanitd, Ricerea ¢ Welfure
e

L5

1 arec merceologiche

Attiva

03 novembre 2015

Angiografi {issi 3. . - B -

Convenzione per fa fornitura di angiografi fissi ad uso vascolare (con la possibilita di installazione sia a soifitto che a pavimente) ¢ ang..

Sanitd, Ricerca e Welfare
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I arce merceologiche

Bando pubblicato
27 settembre 2017

Angiogyrail fissi in neleggio
Convenzione per la fornitura in noleggio di angiografi fissi, dispositivi opzionali, servizi connessi ed opzionali per le Pubbliche Amminisi...

Sanitd, Ricerca ¢ Welfare

1 aree merceologiche

P

7
Bando pubblicalo
28 febbraio 2018
072

Farmaci Antineoplastici ¢ Immunomodulatori
Convenzione per Ia fornitwra di farmaci antineoplastici ¢ immunomodulatori e servizi connessi

Sanita, Ricerca e Welfare

L aree merceologiche

s
s

Bando pubblicato

10 ottobre 2017

0/26

Servizi di pulizia per gli Enti del SSN
Convenzione per la prestazione di servizi di pulizia, sanificazione ¢ altri servizi per gli Enti def Servizio Sanitario Nazionale (SSN), all. ..

Sanitd, Ricerca e Welfare

{ arce merceologiche

Bando pubblicato

19 dicembre 2014

0/14

Tomografi Computerizzati (T'C) ¢ Tomografi a Risonanza iagnetica (RM) - Pay per Use (PPU) )

Convenzione per Paffidamento della fornitura in Pay per use di Tomagrafi Computerizzati (TC) ¢ Tomograli a Risonanza Magnetica (RM) con rel...

Sanitd, Ricerea ¢ Welfare

[ arce merceologiche

Bando pubblicato
22 febbraio 2018
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Better Health, Brighter Future

Ns Rif. 2018/295/AV Roma, 01/agosto/2018
Ufficio Gare
tel. 06/50260271 - 229
fax 06/5001784
email; ufficiogare®takeda.com
Spett.le
A.O0. BROTZU
PIAZZALE ALESSANDRO RICCHI 1.
09134 CAGLIARI CA

OGGETTO: Offerta per la fornitura della specialita medicinale Mepact valida dal 01.08.2018 al 31.03.2019

La sottoscritta ANNA FREDIANI, nata a Roma il 22/10/1957, codice fiscale FRDNNA57R62H501Z, domiciliata per la carica
presso la Societa Takeda Italia S.p.A, in qualitd di procuratore speciale - giusta Procura Speciale, Notaio Francesco Gerbo,
Rep. 60.484 - Raccolta n. 9.247 del 05.05.2015 registrata presso |'Ufficio delle Entrate Roma 6 in data 13.05.2015 al n.
1175 Serie 1T — della Takeda Italia S.p.A., avente sede legale in Roma, Via Elio Vittorini 129, capitale sociale Euro
11.250.000,00 interamente versato, Cod. Fisc., P. IVA e numero di iscrizione -nel Registro delle Imprese di Roma
00696360155, numero iscrizione REA di Roma 1356432, soggetta all'attivith di direzione e coordinamento di Takeda
Pharmaceutical Company Limited con sede in 1-1, Doshomachi 4-chome, Chuo-ku, Osaka, 540-8645, Giappone, tel. 06-
502601, fax 06-5001784, presenta la propria migliore offerta per la fornitura della seguente specialita medicinale:

Molecola: Mifamurtide (omologo sintetico di un componente della parete cellulare di Mycobacterium sp.)

Codice ATC: LO3AX15

N° Reg. Min. San.: 039549011/E del 09/12/2010

Prodotto: Mepact 4 mg

Descrizione: Immunomodulatore. Indicazioni terapeutiche: é indicato nei bambini, negli adolescenti e nei
giovani adulti per il trattamento dell'osteosarcoma non metastatico ad alto grado resecabile in seguito a
resezione chirurgica macroscopicamente completa. Viene utilizzato in associazione alla chemioterapia
postoperatoria con pit: agenti. Classe H OSP.

Confezione: Mepact 4 mg-1 fiala (vetro) con 4 mg di polvere per sospensione per infusione+1 filtro sterile

Quantita Unitaria Offerta: 0 (Zero)

Prezzo Offerto Unitario senza IVA: € 2.889,24 (Duemilaottocentoottantanove/ventiquattro) a flacone

Prezzo Offerto Unitario con IVA: € 3.178,164 (Tremilacentosettantaotto/centosessantaquattro) a flacone

Prezzo al Pubblico senza IVA: € 4.469,02 (QuattromiIaquattrocentosessantanove/zerodue) a conf,

Prezzo al Pubblico con IVA: € 4.915,92 (Quattromilanovecentoquindici/novantadue) a conf.

Prezzo al Pubblico per dose unitaria senza IVA: € 4.469,02 (Quattromilaquattrocentosessantanove/zerodue) a flacone
Prezzo al Pubblico per dose unitaria con IVA: € 4.915,922 (Quattromilanovecentoquindici/novecentoventidue) a flacone
Sconto Offerto sul Prezzo al Pubblico: 35,35% (Trentacinquevirgolatrentacinquepercento)

Prezzo Offerto senza IVA: € 2.889,24000 (Duemilaottocentoottantanove/ventiquattromiIa) a conf.

Prezzo Offerto con IVA: € 3.178,16400 (Tremi!acentosettantaotto/sedicimilaquattrocento) a conf.

Prezzo massimo di cessione alle strutture ospedaliere: prezzo ex-factory di € 2.978,60 (IVA 10% esclusa) al
netto dello sconto obbligatorio del 3% = € 2.889,24 (IVA 10% esclusa) - Determinazione AIFA n. 465/2010
del 09.12.2010.

Iva al 10%: a carico del destinatario;

Pagamento: BONIFICO 60 GG DATA RICEVIMENTO FATTURA (ai sensi del D. Lgs. 192/2012);

Consegna: franco destino entro 24/48/72 are dalla data di evasione dell’'ordine;

Tempistica di evasione degli ordini: gli ordini inoltrati, entro le ore 13.00 nei giorni di lunedi, martedi e mercoledi

(esclusi festivi), al numero di fax 02-95753667 o allindirizzo di posta elettronica ordinisettala@dhl.com, vengono

regolarmente evasi;

5. Prezz: si intendono fissi ed invariabili per tutta la durata della fornitura (ivi comprese le eventuali proroghe) salvo il
caso di variazioni dei prezzi di vendita al pubblico conseguenti a disposizioni normative a cui la ns. societ dovra
necessariamente adeguarsi; ' : : e

6. Minimo d'ordine: n. 2 confezioni;

B W

Takeda italia S.p.A.

Sede legale:

Vis Hio Vittorini, 129 QD144 Boma
Tel. #3508 502601 ;
Fas +39 06 5011708 3k3, S40-8645, Gianpone
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7. RECLAMI:
Premesso che il cliente & tenuto a verificare che la data e l'orario di consegna della suddetta specialita medicinale non
siano superiori alla data ed all'orario di validita dellimballaggio esterno (Cool Box Shipper) riportati sia sullo stesso
che sui documenti di trasporto accompagnatori (packing list) al fine di accertare che sia stata rispettata la catena del
freddo; premesso altresi che il cliente & tenuto a verificare I'aspetto dell'imballaggio esterno, la quantita del prodotto
consegnato e l'integrita dello stesso,

A) 1l dliente dovra rifiutare la consegna (anche parzialmente) qualora:

> la data e 'orario di consegna siano superiori alla data ed all'orario riportati sull'imballaggio esterno (Cool Box
Shipper) che sui documenti di trasporto accompagnatori (packing list);

> limballaggio esterno sia danneggiato in modo tale da compromettere l'utilizzo del prodotto;

» la quantita di prodotto in consegna non sia conforme alla quantita ordinata;

» il confezionamento primario del prodotto sia danneggiato.

B) Il cliente dispone di 8 giorni lavorativi per comunicare a Takeda Italia il rifiuto della merce per iscritto all'indirizzo di
posta elettronica Customer-Caretakeda.com@takeda.com indicandone la motivazione;

C) 1l cliente, nel caso in cui abbia accettato la merce, dispone di 10 giorni decorrenti dalla data di consegna per
inviare per iscritto allindirizzo di posta elettronica Customer-Caretakeda.com®takeda.com un reclamo nel caso in
cui:

¥ la merce non sia conforme all’ordine effettuato;
> la merce presenti difetti apparenti ovvero sia danneggiata;
» manchino componenti del prodotto (quali la fiala, il filtro o il foglietto illustrativo).

D) Per la sostituzione totale o parziale del prodotto ordinato, il cliente dovra emettere un nuovo ordinativo da
inoltrare al n. di fax 02-95753667 o all'indirizzo di posta elettronica ordinisettala@dhl.com, verra riconosciuta nota
di credito a storno totale o parziale della fattura di vendita relativa al prodotto rifiutato interamente o
parzialmente.

8. RESI:
Takeda Italia S.p.A considerate sia le speciali modalitd di conservazione della suddetta specialita medicinale sia
I'impossibilita di avere adeguate garanzie della corretta conservazione del prodotto, non accetta resi per mancato
utilizzo e comunque per cause differenti da quanto indicato al precedente punto 7 dalla lett. A) alla lett. D).

Vi informiamo inoltre che gli ordini dovranno essere inoltrati tassativamente all'indirizzo di posta
elettronica al fax n. 02-95753667 o via mail all'indirizzo di posta elettronica ordinisettala@dhl.com.

Vi preghiamo voler inviare eventuali comunicazioni e/o documentazioni relative alle gare per Specialita Medicinali presso la
ns. sede sita in Via Elio Vittorini, 129 - 00144 Roma al Tenders Dept. - Tel. 06-50260271-229-301-280 - Fax 06-5001784 ~
e-mail: ufficiogaregtakeda.com — posta elettronica certificata: ufficiogaretakeda®oec.it,

Con l‘occasione, porgiamo distinti saluti.

Takeda Itala S.p.A.
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