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adottata dal Commissario in data

OGGETTO: Presa d’atto comunicazione Ditta Baxter S.p. 4., relativa alla variazione prezzi di alcuni
Jfarmaci, aggiudicati con delibera n. 931 del 13/09/2010 della ASL n. 8 di Cagliari

Su proposta del Responsabile del Servizio Acquisti:

Premesso che con la deliberazione n® 1296/C del 14 ottobre 2010, integrata con la deliberazione
n. 1591/C del 23 dicembre 2010, I’ Azienda ha recepito, per la parte di sua competenza,
la delibera n. 931 del 13/09/2010 della ASL n. 8 di Cagliari relativa all’aggiudicazione
della procedura aperta in modalita telematica per la fornitura di specialitd medicinali,
generici ed emoderivati, competenza ASL n. 7 di Carbonia — Unione di acquisto della
macroarea territoriale sud della regione Sardegna (Aziende Sanitarie di Cagliari,
Carbonia, Sanluri, Azienda Ospedaliera Brotzu e Azienda Ospedaliera-Universitaria di
Cagliari;

Rilevato che tra gli Operatori Economici aggiudicatari risulta la Ditta Baxter S.p.A.;

che per poter procedere all’avvio delle forniture, nella data prevista del 01 febbraio
2011, si & data informazione scritta con nota prot. n. PG/30395 del 28 dicembre 2010
alla Ditta citata, per i lotti aggiudicati, dell’avvenuto recepimento da parte della ASL 7
della gara in Unione di acquisto della macroarea territoriale sud della regione Sardegna;

Vista la nota del 11/02/11, pervenuta il 08 marzo 2011, con la quale la Ditta Baxter S.p.A.
comunica che, a seguito della Determinazione AIFA n. 1929/2010 (relativa ad
HOLOXAN) e della Determinazione AIFA n. 1928/2010 (relativa ad ENDOXAN
BAXTER) del 14 dicembre 2010, entrambe pubblicate nella Gazzetta Ufficiale (Serie
Generale) n. 302 del 28/12/2010, a decorrere dal 29/12/2010, 1 prezzi di gara subiscono
la seguente variazione:

- lotto n. 463A Endoxan flac 1g ev da € 4,61 il flacone a € 5,99 il flacone

- lotto n. 463B Endoxan Baxter*iniet 1fl 500mg ev da € 2,72 il flacone a € 3,19 il
flacone

- lotto n. 463C Endoxan cpr 50mg da € 0,12560 la compressa a € 0,163 la compressa

- lotto n. 466A Holoxan flac 1 g polvere EV da € 14,31 il flacone a € 18,60 il
flacone;

Accertato  che la Ditta, in ottemperanza al disposto dell’art. 18 “Regime dei prezzi”, del
Disciplinare di gara, nella variazione dei prezzi in aumento, ha non solo mantenuto, ma

ha mcrementato la percentuale di sconto offerta in sede di gara;

Ritenuto di dover prendere atto di quanto comunicato dalla Ditta Baxter S.p.A.



PROPONE

I’adozione della presente delibera, con la quale I’ASL prende atto della comunicazione della Ditta
Baxter S.p.A. in riferimento alla modifica in aumento dei prezzi riguardanti i prodotti farmaceutici
Endoxan e Holoxan, aggiudicati con la delibera n. 931 del 13/09/2010 della ASL n. 8 di Cagliari;

IL COMMISSARIO

Preso atto dell’istruttoria svolta dal Responsabile del Servizio Acquisti

SENTITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario

DELIBERA

per 1 motivi in premessa:

in relazione all’aggiudicazione della gara farmaci, di cui alla delibera n. 931 del 13/09/2010 della
ASL n. 8 di Cagliari ed alle deliberazioni aziendali n® 1296/C del 14 ottobre 2010 e n°® 1591/C del
23 dicembre 2010, di prendere atto della comunicazione della Ditta Baxter S.p.A., in riferimento
alla modifica in aumento a decorrere dal 29/12/2010 dei prezzi riguardanti i prodotti farmaceutici
Endoxan e Holoxan, aggiudicati con la delibera n. 931 del 13/09/2010 della ASL n. 8 di Cagliari, a
seguito della Determinazione AIFA n. 19292010 (relativa ad HOLOXAN) e deila
Determinazione AIFA n. 1928/2010 (relativa ad ENDOXAN BAXTER) del 14 dicembre 2010,
entrambe pubblicate nella Gazzetta Ufficiale (Serie Generale) n. 302 del 28/12/2010, come sotto
dettagliato:

- lotto n. 463 A Endoxan flac 1g ev da € 4,61 il flacone a € 5,99 il flacone

- lotto n. 463B Endoxan Baxter*iniet 1fl 500mg ev da € 2,72 il flacone a € 3,19 il flacone

- lotto n. 463C Endoxan cpr 50mg da € 0,12560 la compressa a € 0,163 la compressa

- lotto n. 466A Holoxan flac 1 g polvere EV da € 14,31 il flacone a € 18,60 il flacone.

di demandare al capo servizio acquisti di provvedere per gli adempimenti di competenza sul
contratto AREAS n. 235/2011, riguardante la Ditta Baxter S.p.A.
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Responsabile del Servizio Affari Generali,
ttestf che la dehberazmne

no I¥1C) g 15 MR 209

e stata pubblicata

nell’ Albo pretorio dell’ Azienda Sa.mtaria Local?%ﬁ

a partire dal 15 MOR 200

Restera in pubblicazione per 15 giomni consecﬁtivi

ed é stata posta a disposizione per la consultazione.

Servizio Affari Generali

Destinatari:

*  Collegio dei Sindaci
*  Servizio Bilancio
x  Controllo di gestione

®  Servizio Acquisti
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Disposizion finali
T a presente delerminazione ha éflerta dal giomo sug
cenivo alid suy pubblicasione nella Gazetta Ufficiale

dulla Repubblea ftatiana, ¢ sard notficals alla societd ti-
o lare deli’aworizzazione all’immissione in commercio,

Romu, 14 dicembre 2010

It divettare generale, Ras)

QA ES152

DETERMINAZHONE 14 dicembre 20140

Rinepoziazione del medicinale «Eaduisn Haxters {cicto-
foxfamide) ai sepsi defi"articole 8, comman 18, della beppe
14 dicembre 1993, n. 837, (Dhetorminazione 0, 1928/201H0),

ILDIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli § e & del decreto legislativa 30 tughio
1999, 1. 308, '

Visto 'arl 48 del deercio-legge A0 settambre 20013,
n. 269, converlito nefla legge 24 novembre 2003, n. 326,
che stitmsce U Agenzia Imhana del Farmaco, '

Visto il deercto del Ministro della salute di coticerto
con i Ministri della fuszione pubblics ¢ dell’ccopomia e
finanze i data 20 settembre 2004, n. 245 recante no-
e sull orpanizzazione ed i funzionamema defl’ Agenzia
italiana del Farmaco, a norma del comma 13- dellan. 44
sopra cuatn; .

Visto il deereto legiskativo 30 marzo 2001, n. 165;

Vista la legge 15 huglio 2002, 1. 145

Vista la legge n 289/2002 (Bnanciaria 2003}

Vigtn i} dedreto dal! Ministro del Tavoro, della saly-
te & delle politiche sociali del 16 luglio 2008, rogistrato
dst*LHYicio centrale de! Bilunciv al registro visti sem-
plici, foglio n. 803, in data 8 luglio 2008, con i qua-
le vicni hominato 1t prof. Guide Rast dircttore ganerale
detl” Agenzio Haliams el Farmace;

Vista §a legge 24 dicembre 1993, 0, 537, concemenle
«lrterventi corretiivi i finsnza pubhlican con particolare
riicrimento all'ant §; o

Visto Fart. [ comma 41, detla lepge 23 dicembipe 1996,
n. Gld:

Visto Uatl, 48, comma 33, tegge 24 novembre 2003,
n 326, che disponc la pegoziaacne del prezo per o
prodettt simborsat dal S.8N. tra Agenzia ¢ tolard di
sutorizrarion.,

Visto [ant. 5 dello Jegge no 22272007 pubbhcata nelly
(Guzzetts Ufficiale n 279 del 30 novembre 2007,

Visto 1] decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicalv nella Gazzetta Ufficiale dells Repubblica inaliana
n. 142 del 21 giugne 2006, concemnente {attuazione della

Thiretiiva 20018 VCE ( e successive direltive di modifica)

redativa ad un ekbice comuniiano concerment: 1 medicinm.
it per uso umano nonché della direttiva 203/04/CF:

— o DU e Mot W marnb s

Vista la delibers CIPE def 1 febbrin 2000 ;

Vista ta determinasione 29 onobre 2004 «Mote ATFA
2004 (Revisionu: delle note CUF Iy, pubblicsta nel supple-
meplo ordinarto alle Gazzena Uheiake n. 259 det 4 py
vembre 2004 ¢ Successive modificasion;

Vista lu deigrminazione AIFA del 3 luglio 2000 pub-
Micata nella Gagzedta Ufhciule, sene generabe 1 136 el
7 lughio 20006,

Viata la determunazione AIFA del 27 settembie 2006
pubblicata wells Gezzene Ufficiole, serie generale a, 227
del 29 setembre 2000 concermenic «Manovea pet il g
verno dulla spesa farmaceutics convenzionsta ¢ pon
cotvensionatan;

Vista la determina cou la quale In societa Baxter §.p.a,
ha ottenuto atorizzarione all nomissione M conyner-
vio del medicinale Endoxan Paxrer:

Vista la domanda can T quale 1o ditta ha chaesio §t ri-
ncgozmariony del prezzo del medicinale;

Vigtlo il purere della Corhimission: consultivy fecnico
scientifica del 27 ottobre 2010;

Vista 1a delibersrione n. 38 del 25 novemine 2010 del
consiglin Jdi amministrazsone dell’ AIFA sdoltata su pro-
posta del direttore generade.

. - Petarmina-

Ari. 1.
Classificazione ai firrd deller vimborsabilicd
1 medicinale ENDOXAN BAXTER (ciciofosfamide)
¢ rinegoziato alle condiziont di scguito indiente:
Conlesioni:

500 mg polvere per sulurdent inieiabile | facone
vewrd tipo HE 500.mg — A LC, 0 115628074 (in base 10},
BOWXTE (in base 32).

Classe di rimborsabihitis «H».
Prezzo ex factory (IVA exclusa): € 3,54;
Prezzo a1 pubblivo {IVA inclusa): € 5,484,

‘ I g polvere per soluzione inietisbile I fiacone
vetro tipo Ul 1 g ALC n DIS618086 (in buse 10),
GLWXTQ (o buse 32).

Classe di imborsabiliti whs,
Prozzo ex factory {(IVA esclusa): € 6,64,
Prezzo af pubblico {1VA inclusa): € 10,90,
50 my compresse nvestite 50 compresse ~ A JC

i, 015628011 (i base 10}, BGWXRC (in buse 32).
{larse di cornborsabilitd: «A»;
Prezzo ex factory (VA esclusa): € 9,041

" Prezzo ol pubblico (IVA inclusa): € 14,92,
Validuta del contoatiy: 24 mesi.
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' Art. 2
Classificazione ai ft della fam:mm ,

La classificazione ai ﬂm dalba ﬁmhm dod. medicinald
ENDOXAN BAXTER, (ciclofosfamide) &l i
peor le eonfezioni clasde di mhl:ﬂxmbﬂiﬁxfbr
b Mediclnalj sog%vtﬂ 3 prmmziom voedite I hmiui*
tiva, utitizzabilt caclusivarente i smtsenie’ nspcda!iqm
ain gtmtﬁmad;:m*r ansimilabilg (OSH): ©

per le wnijammu clnssc d"’ nmbc{mb’mﬁ!ét
, Medtcumhw 2I00e Mlm&nnw
novare volt Pcrvofm NR} A e
2 L ).,,; Vet
AR
ot DWMM . P
La presente detemuinazione T cffetio clnl gwmo suc-
vessive alla sua pubblicazione nella Gazzefta U lule

delln Repubblica itatia; ¢ rard notificat afts stk G-
m!m;c deil amtoriezitione nll‘immmm u:l dbmnmmb

. e
Roma, 14 d!“-*ﬁ*bﬂt 2019" I35 AN A ANTTRELT N
o ; diretiore gtznemlé l?s:

Ca ,.3 P l(,-,
tA1%283 N O o i

bogay st o [LWLIE AL LT o oA
I Ly - al”l . .‘,\,35.'
UMHMWONE.HMWWI&M Yl
Rincgorisgone del meditinalé »Folbranw (Hosfimids)
af sensd dell’sdtionis &, comma 1§, defin legne 24 Mﬂ:
1993, w537, (Dctmnmwowm 19295010} O,

PR PR T T S

1 - DIRBT’I‘(}RE GENERALE

Visti gt wrticoli 8 e 9 ded dmm iaglslalwo 30 lugho
1994, n. 300, TS|

Visto I"art. 48 deol decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nells legge 24 nivembre 20030 326,
che istituisce I"Agenzia Iinliana det Farmaco; -

Vistr il decrenr del Ministo della salute dF concerto
con | Ministri della funzione pubblica e dell £CONOMIs ¢
finanze in dae 20 settcmbre 2004, 1. 247 recanté’ -
e sull’ ione ed il ftheionament dell® Agenzia
Italians dal Fmrmo, " w-rma dv;!‘mm I3 cﬁall'art. 48
S0P citntay © -

Visto il decreto lcgmlnmo "}{)rmm) 200I n. iéS

Vista la legge 15 luglio 2002, n 1455

Vista Is legge . 289/2002 (finanziaris 20073,

Visto il decreto del Miliorg det fhvort, delld ‘dahj-
1c e delle politiche sociali del 16 highio 20(18 registrato
dali'Uflicio centrale del Bilsncio al tegistto visth sem-
plici, foglic n. 803, in data.{8 luglio 2008, con il qua-
le. viene nominato il prof Guido Ragi direttore generale
dell* Agenzia Haliand di! Farmaco:

Yista is legge 24 icombes 1993, 1 537, concoments
wlotervend cosredivi di finprza pubbiicar con particolure
nferimento adlars. 8;

]'\f .-‘i‘

Xé%m art. | comma 4k, dells loppe 23 dicembre 1996,
n.
Al s,

Vsl bt 48, comma 33, legge 24 novembre 200,
M dlspubc b segnmazione del prezzh

prodotti nmbf:rrsah dal 8.8 N sh hponsia 4. mdl&pr?tﬂ
anfrizZZRzIon:; ...

R T T
ikt Part. § dcth: legige'sh, 22272807 ubhlm reelly
Cametta Hificiale n. 270 deF 30 nmmbre 20071

Visto il decizto legisiativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nells Garzett Ufficiake defla Repubblic itatiana
n. 142 del 21 gingns J006, comtevacstie I attmazione dolla
Drircttiva 2001/83/CE ( ¢ successive dircltive di modifics)
relitiva adon eodice Comunitéris’ tmeementf | medicina-
3 pcrusb ummw riorche dcm; mzm&wa

V}m a delibers, CIPG dclal‘“ febbrgio 2004; -

Viste Ja defcrminazions 29 L 2008, «Nots A TFA
2004 (Revisione delle note CUE)», pubblicat nel sapple-
metto oxdinasio alls Gaxvetta Ufficiale 1 259 del 4 no-
vernbre 2004 ¢ successive modificazionss -

Vistg la determinazione AIFA del 3 mpno 2008}
blicala ficlle Gazzefla Ufials, serie géheralé n 15(%&
7 higlis 2006;

Vista la determinazione ATEA dél- 7 seftemini 2000

pubbl llg Gazzepa n.227
it "%W oo Uliich mcm M

verno deila); sm cqnvem.wmm e non
convcnmmam»

Vista Ia dckmnmam le b apcietd Baxter Spa.
ha otienuto |'antosizragicne al ""mmtssmm. in commer-

Glemrmmﬂﬂﬂt{m”h FIRAE TV RN T vy Tt
Vista Iz domanda con ta quale la ditta ha chs!:slu ?a Ti-
ncgtmmdul p&m\: &l'mudic:mh:- 5!

Visto :i parre dq}h,commmumc cmﬂuluva MGy
scientifica del 27 oftobpe 2010; lﬁ'

mei&dﬁﬂm&m&mmwddﬁmwmdﬂ
consiglior di amministrazione d:ﬂe’AlFAadnmm s pro-
m&fdﬂtmwi Qv "

1,

Dewmum

L £ F F A S I B N IR
RS LS | St i - Lad g
Cfmﬁm&n& arfhpg awlu rimhwxabdifé
I sl HOLOXAN (lroérmda} ¢ nmguzihm
ally comcizioni di segm:b mdimm*i oo

Confevione: | g polvem éuhmonc iniettabife |
flacomcino — ALC. n. 02377 [(m base 10), 0QPPRP
{in base 32).

Classe i nmbﬂmshmu\ i(H))

Prezzo ax factory (1YA esciwa): € 19,58,
Presas al ggl_q:b!:ico {IVA ;mlusa)m € }32,32.
Validitd del contratio; 24 mesi. -
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Art. 2. prodotti rimborsat ded S.SN. 1 Agensia ¢ twlan

autorzzasnm,
Visto 'art. § della legge u. 23272007 pubblicat pelly
La classificazione ai fini delln fornimera del medicingle | Gazzenta Ufliciadde n. 279 del 30 novembre 200/,
HOLOXAN (ifisfamide) & la seguente: Vista il docreto fegistativo 24 aprile 2006, . 219, pub-
Medicinali soggetti a preserizione medica limitativa, | blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbhbea waliang

utifizzahib esclusivamente in ambicnte ospedatiors o m | 0. 142 def 21 giugne 2606, concernente atluaione debla
struntura ad esso assimilabile (OSP). Direttiva 2001/83/CE (e successive dimttive di modifica)
relrtive ad un codice comunilariv concernenti | medicina-

Clussificazione ai finl defla forasrea

B e e

Art. 1. li per uso umano nonché della dircttiva 2003/94/C 1
Disoasizioni i Vists ia delibers CIPE det 12 febbraio 2001
posiziont finall Vista fa determinazione 29 ottobre 2004 «Note AlFA

La prusente determinazione ha effonn dal giomo suc- | 2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicats nel supple-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzenro Upfiviale | menta ordinario alls Gazzetta Lifficiale n. 259 del 4 no-
della Repubblica italiana, ¢ sard notificats slla societh ti- | vembre 2004 e successive modificacioni;

ke o

tolare dell”autorizzazione all immissione in commercio. Vista In determinazione AIFA del 3 Juglio 2006 pub
. blicata nclin Gazzetts (fficiale, sene genemle n 156 del
Romu, 14 dicerbre 2000 7 tuglio 2006;

i direttore generule: Basi Vista la deterounazione AlFA del 27 sottembre 2006
pubblicata nella Gazzenta Uffciale, setic gencrale n. 227,
det 29 seftembre 2000 concernente «Manovra per il go-

[Brrmatnd ~ SN

‘ 10485254 - .
i verne dela spess farmaceinics convenzionata ¢ non
fi Convenzionatas;

4

(0 ) Vista la determing con I3 quale la societd Scharps
i DETERMINAZIONE 14 dicawbre 2010. Spa ha ottenwo Pautorizzuzione all'immssione in

Rinegoziaricne do) medicinele «Spaspexy lorploring- | cwmmereio del medicinaly Spasmex,
Iny at sensl defl’articole B, comima 16, dellz kegpe 24 dicem- Vista la dotnunda con la quale ta ditts ba chesto ba ri-

bre 1993, n. 537, (Doterminazione n. 193672010}, negoziarivne del prezzo del medicinale:
Visto il parere defla Cennmissione consultiva tecrico
IL DIRETTORE GENERALE scientifica det 27 Juglio 2010;

- . - Misio i} parere del Comitaio prezd e rimborso il g
Visti gli articali 8 ¢ § del decreto legiglutivo 30 loglio | guin del 14 sertembre 2016, preen netia e
[ .

19 )"_}' n 3_"’.)0, oo Vista la delibenuzione n. 28 del 25 novembre 2010 del
Visto l'art. 48 de) duvreto-legge 30 settembre 2003, | congiglin di smministrazione delf” ALRA adottata su pro-

n 269, converiito nelfa legge 24 novembre 20030, 326, pusta det direttore gencrsle;

che istituisee 1" Agenziz haliany del Faranace;
Visto it decreto det Ministre della salvic di concerto Detetmina:

con | Ministri dells Fanzione pubblica e dell’economia «

finanze in dalk 20 settembre 2004, n. 245 rcounte nor-

me sulf ' organizzaziene ed il fuizionamento dell’ Agenzia ArL 1.
italiann del Farmaco, ¥ norma def cotmoe 13 doll’ar. 48 Ulassificazione ai finj defla rimborsabilin
SOpTE citmo:
Visto 1l decrets lepnistative 30 marzo 2001, n. 165; 1 medicinale SPASMEX (Horoglucinolo) & rineposiaso

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; alle “é"d;;“?"i dii‘(;g“i;’;’gi““‘f‘. icttabile 10 6
. . e . oplezione: 4 m soluzwiw mweltabile a-

Vista lf‘ legge . 280/20?2'(ﬁnanz1ana 2003y le - ALC. n. 020851034 (in buse 10), OMWBBL (in bose
Visio il decroto del Ministro del linvur.(n della salu- | 33y’

i ¢ delle politiche socuhi del 16 tuglio 2008, megistrato e e o

datl Ulficio cootrate del Bilancio al regisiro visti sem Clayse di rinborsabilitd; «A». '

plici, foglio n. K03, in data I8 juglio 2008, con il qua- |  Prezzo ex factory (IVA escluss); & 5,42,

te viene nwninato §f prof. Guido Rasi diteltore generale Prezzo al pubblico {TVA jnclusa). € 5,65,

dell* Agenzia Italiana del Farmaco; Vahidita del contratto: 24 mesi
Vista bt legge 24 dicombre 1993, . 537, concernente
wlntetventl correttivi di Ananza pubblicin con particolare Asl. 2.

rifenimento all’art. §;
Visto Uart. |, comma 41, della legge 23 dicembre 1996,
n hot Lu classificazione ai fini della formtura del medicina-
Visto Part. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, | le SPASMEX (flarogiucinolo) ¢ 1a seguente; iedicinale
n 320, cire dispone 12 nepoziarione del preven per 11 soggetto a prescrizions medica (RR),

Classificazione ui fini delia fornitura
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