ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ) ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

UOC Acquisizione Beni e Servizi

Il dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi
in virtu della delega conferita con deliberazione N°232/2015

HA ASSUNTO LA PRESENTE DETERMINAZIONE

N. 729 del 18/09/2019

OGGETTO: AFFIDAMENTO AI SENSI DELL ' ART. 36 COMMA 2 LETT. A) DEL D.LGS
50/2016 SS.MM.II DELLA FORNITURA DEL FARMACO " VYXEOS " ALLA SOCIETA
JAZZ HEALTHACARE ITALY SRL OCCORRENTE ALLA UOC FARMACIA DEGLI ISTI-
TUTIL

CIG 8005776F56

Esercizi/o 2019 - conto 501010101 (F)  Centri/o di costo .
- Importo presente Atto: € 34.335,09

- Importo esercizio corrente: € 34.335,09

Budget

- Assegnato: € 50.300.000,00

- Utilizzato: € 49.724.152,19

- Residuo: € 541.512,72

Autorizzazione n°: 2019/71603.1909

Servizio Risorse Economiche: Cinzia Bomboni

UOC Acquisizione Beni e Servizi Proposta n® DT-689-2019

L’estensore Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e

Servizi
Gabriella Ingrosso
Giovanni Paolo D'Incecco Bayard De Volo
I1 Responsabile del Procedimento

Giovanni Paolo D'Incecco Bayard De Volo
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La presente determinazione si compone di n° 4 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante

e sostanziale:

Premesso

1l Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

che con Determina AIFA n.893 del 29 maggio 2019, pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica Italiana n. 141 del 18 giungo 2019, ¢ stata autorizzata 1’eroga-

zione del farmaco “Pyxeos” classificato in fascia di rimborsabilita H;

che, con nota n. GR 39/21 del 30 luglio 2019, la Direzione Regionale Salute e Inte-
grazione Sociosanitaria, Area Farmaci e Dispositivi della Regione Lazio, ha comuni-
cato che il suddetto farmaco “Vyxeos” ¢ stato inserito nel fondo per 1 farmaci innova-
tivi oncologi e che gli specialisti ematologi operanti presso il reparto di ematologia

degli Istituti Fisioterapici Ospitalieri sono autorizzati alla sua prescrizione;

che, nella sopracitata nota, la Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosanita-
ria, Area Farmaci e Dispositivi della Regione Lazio, ha stabilito gli importi del far-
maco obbligando la Societa fornitrice a praticare uno sconto per i centri utilizzatori e
che lo stesso in data 9 agosto 2019, ¢ stato richiesto dal Dirigente medico della UOC

Farmacia alla Societa Jazz Healthacare Italy Srl;

che, in data 9 agosto 2019 la Societa Jazz Healthacare Italy Srl ha presentato offerta
finale per il farmaco “Vyxeos”, e che il prezzo di € 3.123,19 esclusa Iva al 10%; ¢ da
intendersi a confezione, contenente un flaconcino da 44 mg/100 mg polvere per con-

centrato per soluzione per infusione,
che, in data 9 agosto 2019 il Dirigente medico della UOC Farmacia ha richiesto un

fabbisogno urgente di n. 10 confezioni per n. 1 paziente, per un totale complessivo di

€ 31.123,19 esclusa Iva 10%;
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Ritenuto pertanto, per le ragioni sopra esposte, di dover procedere all’affidamento ai sensi
dell’art. 36 comma 2 lett. a) del D.Lgs 50/2016 smi, della fornitura del farmaco “Vy-
xeos” alla Societa Jazz Healthacare Italy Srl per un importo complessivo di €

34.355,09 inclusa Iva 10% ;
Preso atto che, la suddetta spesa complessiva di € 34.355,09 IVA 10% inclusa, potra gravare

sul conto economico 501010101, budget trasversale Farmacia, del bilancio del cor-

rente esercizio;

Determina

Per 1 motivi di cui in narrativa che si intendono integralmente confermati di:

- affidare ai sensi dell’art. 36 comma 2 lett. a) del D.Lgs 50/2016 ss.mm.ii la fornitura del
farmaco “Vyxeos” alla Societa Jazz Healthacare Italy Srl con sede in Via XX Settembre n.
2 - 22079 — Villa Guardia (Co) - Partita Iva n. 03537450136 per un importo complessivo di
€ 34.355,09 IVA 10% inclusa;

- di far gravare la complessiva di € 34.355,09 IVA 10% inclusa, sul conto economico

501010101, budget trasversale Farmacia, del bilancio del corrente esercizio;

- di nominare Responsabile del procedimento I’ Avv. Giovanni Paolo D’Incecco Bayard De

Volo — Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi;

- di nominare Direttore per ’esecuzione del contratto la Dott.ssa Antonia La Malfa —

Direttore U.O.C. Farmacia.

Pag. 3 di 4



ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ISTITUTO DERMATOLOGICO
REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

IRE 5 1SG

La UOC Acquisizione Beni e Servizi curera tutti gli adempimenti per I’esecuzione della presente
determinazione.

11 Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

Giovanni Paolo D'Incecco Bayard De Volo

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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JaZZ PharmaCBUtiCafS wwir jazzpharmaceuhicals com

Data, 08/08/2019

Gentile Dott, Massimo Sansone
U.0.C. Farmacia IFO

OFFERTA ECONOMICA PER LA FORNITURA DEL FARMACO VYXEQS®

Con la presente si dichiara che Vyxeos® (44 mg di daunorubicina e 100 mg di citarabina.) & I'unico
farmaco approvato per l'indicazione sotto specificata ed & esclusivamente commercializzato in Italia da

Jazz Healthcare ltaly, in via esclusiva,
Si dichiara, altresi, che la presente offerta economica & identica per tutte le strutture ospedaliere in

talia, senza eccezioni.
Indicazione terapeutica di Vyxeos® come da Riassunto defle Caratteristiche del Prodotto:

“Vyxeos e indicato per il trattamento di adulti con nuova diagnosi di leucemia mieloide acuta correlata
a terapia (t-AML) o AML con alterazioni correlate a mielodisplasia (AML-MRC)”

VYXEQS®: prezzo “ex Factory” € 5.200,00 € cinquemiladuecento/00 per confezione {+IVA se

dovuta per legge).
Il prodotto & registrato in classe H
Sconto Obbligatorio sul prezzo “ex Factory” come da accordi negoziali

Una confezione contiene un flaconcine da 44 mg/100 mg polvere per concentrato per soluzione per

infusione.

Produttore: lazz Pharmaceuticals Ireland Ltd — Waterloo Road — Dublino {Irlanda)
Titolare AIC: Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd - Waterloo Road — Dublino (Irlanda)
Numero AIC: 046965012/E

Alla presente offerta economica si applicano le seguenti condizioni:

Consegna: 1 0 2 giorni lavorativi per ordini ricevuti entro le ore 13.00
Termini di pagamenio: 60 gg data fattura

Modalita di trasporto: Corriere espresso

Validita offerta: 31/12/2019

incoterm: DDP (Delivery Duty Paid)

Si dichiara che {'azienda:

Plazza XX Settembre, 2 . Jezz Mealthcare Haly S.r.l, a member of the Jazz Pharmaceuticals Group
22079 Vilia Guardia {Coma), italy o Cap.Soc. € 250.000,000 i.v.
Tel.+20 031 5373.200 ¢ COIAA 320123 - C.F. e Partita IVA 035374501236

Fax +39 031 5373.784 ¢ Soitoposta alla direzione ed al coordinamento di Gentium S.r.l



» & assoggettata aghi obblighi di tracciabilitd dei flussi finanziari di cui alla legge 136/2010 e
successive modifiche

» a2z Healthcare Italy Srl & distributore esclusivo del farmaco in italia

+ nonincorrere in alcuna delle situazioni di cui all’art. 38 D.Lgs. 163/2006 e successive modifiche.

Si precisa che:

* 'operatore economico a cui indirizzare richieste d’offerta/procedure negoziate/gare d'appalto é:

Jazz Healthcare ltaly S.r.k - Piazza XX Settembre, 2 -22079 Villa Guardia (CO)

» l'intestatario degli ordini &:
Jazz Healthcare ftaly S.r.k - Piazza XX Settembre, 2 - 22079 Villa Guardia (CO)

JaZZ Pha!’maCBUU(}aiﬁ wWww.jazzpharmaceubicais com ‘

GL! ORDINI DOVRANNO ESSERE INDIRIZZATI A:
tazz Healthcare Italy 5.r.L

Piazza XX Settembre, 2 22079 Villa Guardia [CO)
Partita [VA: 03537450136

DOVRANNO ESSERE INVIATI A MEZZO FAX O E-MAIL Al SEGUENTI CONTATTI:
FAX no.: +39 0315375277
E-mail: servizio.clienti@jazzpharma.com

Contatti telefonici in caso di necessita:
T.: +39 0315373223 - M.: +39 340 7128004

Cordiali saluti.

2, O AN

Dr. Carlo Bianciardi
Direttore Generale
Jazz Healthcare ltaly S.r.L

Piazza XX Settembre, 2 Jazz Meatthcare ltaly S.r.), a member of the jazz Pharmaceuticals Group

22079 Vilia Guardia {Como). ltaly Cap.Sec. € 250.000,800 1.v.
Tel.+39 031 5373.200 CCIAL 320123 - C.F e Parlita tvA 03537450136

Fax +39 031 5373.784 Sottoposia alla direzione ed al coordinamento di Gentium 511



