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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 863 del 20/12/2017

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata, ai sens dell’art.63 comma 2 lett.b) D.L gs. n.50/2016, per
I’affidamento della fornitura di Iclusig— CI G 73136452C8

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Oggetto: Procedura negoziata, ai sensi dell’art.63 comma 2 lett.b) D.Lgs. n.50/2016, per 1’affidamento
della fornitura di Iclusig — CIG 73136452C8

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Premesso che

il Direttore f.f. dell’U.O.C. Farmacia, con pec del 17.11.2017, ha richiesto I’acquisto di n.12
confezioni di Iclusig fl per trattamento di n.2 pazienti affetti da leucemia acuta, quale fabbisogno
presunto fino al 30.01.2017, precisando che il prodotto non risulta presente su piattaforma
So.re.sa ed ¢ inserito nel PTOR (allegato 1);

come dichiarato dal Direttore f.f. UOC Farmacia, il prodotto ¢ esclusivo della ditta Incyte
Biosciences Italy srl (allegato 1);

in via prioritaria, essendo la spesa pari ad € 64.438,56, superiore, pertanto, ai 50.000 euro, ¢ stata
inoltrata richiesta di autorizzazione a procedere con gara autonoma a So.Re.Sa. spa, giusta nota
Prot.23280/U del 28.11.2017;

in data 06.12.2017, in riscontro, ¢ pervenuta I’autorizzazione, nota Prot. SoReSa/0022516/2017
(all.2);

al fine di provvedere in merito ¢ stata richiesta offerta alla Ditta Incyte Biosciences Italy srl
esclusivista del farmaco sopra indicato ;

entro il termine di scadenza fissato ¢ pervenuta l’offerta della suddetta ditta di importo
complessivo pari ad € 64.438,56 iva esclusa, con la dichiarazione che:

- che la specialita medicinale offerta Iclusig ¢ di esclusiva commercializzazione della ditta
Incyte Biosciences Italy srl, la cui produzione, sempre in esclusiva, ¢ affidata a:

- Biri 1809 N.Wilson Road ,Columbus, OH 43228, Stati Uniti;

- per distributore lotti Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustaufer Str.378,3055
Regensburg,Germania;

- che la specialita medicinale Iclusig ¢ coperta da brevetto(all.3);

Visti

il DURC e la visura Camerale della Societa Incyte Biosciences Italy srl giacenti agli atti;

Considerato che

la presente proposta di determinazione ¢ formulata previa istruttoria ed estensione conformi alla
normativa legislativa vigente in materia e puo essere pubblicata integralmente;
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per 1 motivi espressi in narrativa di:

1.

procedere all’acquisto, ai sensi dell’art. 63 comma 2 lettera b.3) del D.Igs 50/2016, presso la
ditta Incyte Biosciences Italy, fornitrice in esclusiva del farmaco, di n.12 confezioni pari a
720 compresse di Iclusig 15 mg (Ponatinib Cloridrato),e risultata pari ad € 70.882,42 iva
inclusa al 10% come da fabbisogno di cui all’allegata richiesta dell’'UOC Farmacia;
imputare la spesa complessiva pari ad € 35.441,21 1iva inclusa al 10%, sul conto economico
n.501010101 dell’autorizzazione n. 50 sub.51 del bilancio 2017 come da allegata scheda
contabile e la spesa complessiva pari ad € 35.441,21 iva inclusa sul conto economico
n.501010101 del bilancio 2018(all.4);

prevedere la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt.92 e 100 del
D.Lgs. 159/2011, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione
mafiosa;

prevedere la clausola risolutiva espressa in caso di successivi analoghi affidamenti
centralizzati regionali da parte di SoReSa spa;

trasmettere copia della presente determinazione al Collegio Sindacale, come per legge,
all’UOC GEF e della Progettualita Europea e all’UOC Farmacia;

IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO
ED ECONOMATO
DR.SSA MARISA DI SANO
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Via Palazclans = 81100 Caseita (CE) centraling, telefonc: 0823 231111
Direttore Generale
Dott. Mario Nicola Vittorio FERRANTE
e-mail: direzionegenerale@ospedolecasertaped it - direzloneqeneiale @aspedalecaserta it

Al Direttore U.O.C.
Provveditorato ed Economato

Oggetto: ACQUISTO PROLASTIN

Con riferimento alla richiesta dell’'U.0.C. di Oncoematolgia che si allega, considerata I'attuazione delle
misure di incentivazione previste dal DCR n°66/2016, si chiede di predisporre gli atti amministrativi per
consentire a questa U.0.C. I'acquisto di dodici confezioni di:

Iclusig 1160 CprRiv 15 mg (Ponatinib Cloridrato) ATC:LOIXE24 AIC:042853010 esclusivo
della ditta: Incyte Biosciences Italy Sri
Il suddetto farmaco, riportato nel PTOR, non é presente in gara So.Re.Sa.

Si precisa che il fabbisogno & quello presunto fino al 30/01/2018 in attesa del prossimo inserimento in
piattaforma SORESA

Caserta, 17 novembre 2017

Dott.ssa Evelina Murtas
Responsabile AFE

f '7[ /( Direttore U.0.C, di Farmacia ff
m o Dott/ssp Anra Dello Stﬂtt? )
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Azienda Ospedaliera di Caserta
“Sant'Anna e Sun Sebastiano”
ALLEGATO N /l"

di rilievo nazionale ¢ di ala specializzazione wanes
Via Palasciano - 81100 Caserta (CE)
Diretzore Generale: Dott. Mario Nicola Vittorio Ferrante

DIPARTIMENTO D! ONCOLOGIA MEDICA E CHIRURGICA

Direttore
Catt. Ferdinando Frigeri

Dirigenti Madici

Dott, Enrica Attingentl
Dott, Andrea Camera
Dott.ssa Guuhana Farina
Dott, Splvatore laccaring
Datt ssa Maria loving
Cott Mario Traano
Dattssa M.Luigla Viglietti

Coordinatrice Infermieri
Sig.ra Caterina Musone

Via Palasciane
Edificlo #=4" piano
81100 Caserta

Direzione: +39 0E23 232192
Reparto: +39 (823 212076

Day Hospital: ~39 0823 232505
Ambulatorio; +23 0823 232078
E-mail: encecematologia®
aspedolecasertapecit

*

Unita Operativa di Oncoematologia

Caserta, 15 novembre 2017

Alla c.a. Dott.ssa Anna Dello Stritto
Direttore Farmacia

Oggetto: Richiesta acquisto Panatinib (Iclusig) e comunicazione fabbisogno in attesa
di inserimento dello stesso in piattaforma SORESA.

Il sottoscritto Dott, Ferdinando Frigeri, Direttore della UOC di Oncoematologia, chiede |'acquisto df
n® 12 confezioni di Ponatinib (Iclusig) da 15 mg per il trattamento di n° 2 pazienti affetti da Leucemia Acuta
Linfoblastica Philadelphia positiva resistente a terapia con altro inibitore di TK (vedi richiesta specifica del
Dott. Camera della UOC di Oncoematologia che si allega alla presente). Tale fabbisogno presunto & necessario
in attesa del prossimo inserimento In piattaforma SORESA dello stesso Ponatinib, Si specifica che il farmaco
sard prescritto come di regola in regime ambulatariale con monitoraggio intensivo AIFA ed utilizzando |a

piattaforma SANIARP,

Sicuro di un sollecito riscontro, si coglie 'occasione per porgere cordizli saluti

Dott. Ferdinando Frigeri
Direttore UOC Oncoematologia

(“"‘-\
fodivin /o fj/
AORN sant‘Ang: e San Sebagtiano

serta
Dott. Ferdinando Frigeri
Cirettore UOC Cneoematologia
Numero OM: NA22042

Paglihaldil
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Azienda Ospeduliera di Caserta
“Sant’Anna e Sun Sebastiano” ALLEGATO N:L

di nlievo nazionale ¢ di alta specializzazione
Via Palasclano - 81100 Caserta (CE)
Direttore Generale: Dott. Marlo Nicola Vittorio Ferrante

DIPARTIMENTO DI ONCOLOGIA MEDICA E CHIRURGICA

Direttore

Dott. Ferdinando Friger]

Birigent! Medici

Dott. Enrico Attingenti
Dottt Andrea Camera
Dotr.ssa Giuliana Farina
Dott, Salvatore lz¢caring
Dott.ssa Marnia lavine
Datt Marlo Trolano
Dett.ssa M.Luigia Viglioto

Coordinatrice Infermieri
Sig.ra Caterina Musane

Via Palascians
Edificia F~ 47 plano
£1100 Caserta

Direzione: +35 0823 732192
Reparto: 439 0823 232076

Day Hospital: +39 0823 132505
Ambulatorle; +35 0823 232078
E-mall: oncoematalogia®

ospedolecasertopec.it

Unita Operativa di Oncoematologia

Spett.le UOC Farmacia
Settore AFE
SEDE
L, 15/11/2017
Oggetto: richiesta Ponatinib cp (Iclusig) 15 mg.
Per | Pazienti Pezzullo Luig e-MigoII Gllda, rispettivamente 36 e 59 anni, entrambi
affetti da Leucemia acuta linfoblastica Philadelphia +, il primo resistente al
Dasatinib, la seconda in recidiva di malattia in corso di Dasatinib, si richiede
I'acquisto del farmaco in oggetto per il quale si prevede una dose iniziale di 30
mg/die, che se tollerata verra incrementata a 45 mg/die dopo due settimane.
Il farmaco verra prescritto in regime ambulatoriale attraverso le piattaforme AIFA e

Saniarp.

Molte grazie, cordiali saluti

Paginaldil
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Al Direttore Generale
A.O0."SANT'ANNA E SAN SEBASTIANG"
PEC: PRD\NEDITDRATD@DSPEDAI.ECASERTAPEC.IT

e al Referente Aziendale
per il processo autorizzativo

Protocollo in Uscita: SoReSa/0022516/2017

Oggetto: Legge Regionale n. 4 del 15.03.2011. Decreti Commissariali n.58/2011 e n. AF20:
Richiesta di autorizzazione per espletamento in autonomia procedura di gara d’appaltd
fornitura di “FORNITURA DI NR.12 CF FARMACO ICLUSIG 15MG” i

A riscontro della nota di codesta Azienda prot, 23280/U (prot. SoReSa/0022068/2017 del 28/11/2 3
autorizza autonoma procedura di acquisto, in caso di motivata urgenza, poiché So.Re 5a. ha in fase
indizione analoga procedura per il farmaco in oggetto (VI Appalto specifico SDA farmaci), ai sensi d = '
L.232/2016, art.1 comma 421 per la durata e misura strettamente necessaria (stimata in tre mesi).
In tal caso I'autoritd nazionale anticorruzione rilascia il codice identificativo di gara (CIG).
Si precisa, altresi, che la responsabilita circa le modalita di scelta del contraente, la tipologia e le coi'll'
economiche dellacquisto, i criteri di affidamento e il finanziamento della spesa occorrente ricade
esclusivamente in capo alla stazione appaltante, :
Si rammenta che, ai sensi dell'art. 15 comma 13 lett. d) del D.L, 95/2012, gli Enti del Servizio Sanitari
Nazionale sono obbligati ad utilizzare, per I'acquisto di beni e servizi relativi alle categorie merceologiti

presenti nella piattaforma CONSIP, gli strumenti di acquisto e negoziazione telematici messi a disposiHond

della stessa CONSIP e che i contratti stipulati in violazione sono nulli, costituiscono illecito discip!inajf

sono causa di responsabilitd amministrativa. el

Distinti saluti.

Il Diratiore Genarale

11 Direttore Operativ £0.Re.Sa. Spam
C ale d.]' Cornmitt ‘Hom Gianluch ."-’-'u:n_.':r‘;’r.vj.«f
Doit, Francesco Lucifno, ‘ ol L DA DAL L

& $ED It Yarnsf)
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INCYTE BIOSCIENCES ITALY SRL
I ; Via F.FiLZI, 25/A

cy & 20124 MiLANO

Tel 02.6666.82.00
Weab www.incyte.com

Spett.le

AZIENDA OSPEDALIERA S5.ANNA E S.SEBASTIANO
Via Palasciano snc

81100 CASERTA

c.a. Ufficio Provveditorato

Milano, 17/11/2017
Prot.N. 102.17/Incyte Biosciences off

OGGETTO: OFFERTA PER LA FORNITURA DI "ICLUSIG 15 MG 60CPR RIV".

La sottoscritta Incyte Biosciences Italy Srl, con sede legale in Milano CAP 20124, Via Fabio Filzi n.25/A,
Partita IVA, C.F. e iscrizione al Reg. Imprese di Milano n. 12146481002, R.E.A. di Milano n. 2005379,
rappresentata dal Dott. Giancarlo Parisi, nato a Roma il 20 luglio 1951, C.F. PRSGCR51L20H501X, residente
in Dresano (M), Via Delle Azalee 16, nella sua qualita di legale rappresentante, presenta la propria migliore
offerta per la seguente specialita medicinale:

Principio attivo: ponatinib

ICLUSIG 15 MG 60CPR RIV

Conf. da: 60 compresse 15MG

Codice A.I.C.: 042853010 /E - ATC: LO1XE24 - Fascia: H - IVA: 10%

Prezzo a conf. ex-factory (s/ IVA) € 5.950,00 (cinquemilanovecentocinquanta)

Prezzo unit. ex-factory (s/1.V.A.) € 99,16 (novantanove, sedici)

Prezzo* a conf. ex-factory al netto degli sconti € 5.369,88 (cinquemilatrecentosessantanove,ottantotto)
di legge(s/ IVA)

Prezzo* unit. ex-factory al netto degli scontidi € 89,498(ottantanove,quattrocentonovantotto)

legge (s/I.V.A.)

*Sconti di legge: Prezzo ex-factory al netto degli sconti ai sensi delle determine AIFA del 3 luglio e del 27
settembre 2006 (5% + 5%).
Gli sconti di legge resteranno fissi ed invariati fino a nuova comunicazione AIFA,

a) Prodotto in esclusiva: Incyte Biosciences Italy Srl distribuisce ICLUSIG ® in esclusiva per |'ltalia. Si

tratta di un prodotto coperto da brevetto - Patent No. 1973545 con scadenza il 22 dicembre 2026,
estesa al 1 Luglio 2028 con apposito certificato di protezione supplementare.



INCYTE BIOSCIENCES ITALY SRL
" VIAF.FiLzl, 25/A

; ' cy s 20124 MILANO

Tel  02.6666.82.00
Web  www.incyte com

b) Incyte Biosciences Italy Srl rilascia note di credito e/o accetta la restituzione dei Prodotti solo al
verificarsi di una o pili delle seguenti circostanze: 1) prodotti spediti per errore; 2) prodotti persi o
danneggiati durante il trasporto, a condizione che Incyte Biosciences Italy Srl sia informata entro
quindici (15) giorni dal verificarsi della perdita o del danno; e/o 3) prodotti richiamati da Incyte
Biosciences Italy Srl, da restituire secondo le istruzioni di Incyte Biosciences Italy Srl;

c) Interessidi mora: trascorsi i termini di pagamento verranno addebitati automaticamente gli
interessi moratori nella misura prevista dal D.lgs. n. 231/2002.

d) Termini di pagamento: 60 gg. data ricevimento fattura.

e) Validita delle condizioni di vendita e fornitura: 17/11/2018

Ai fini della tracciabilitd dei flussi finanziari nelle commesse pubbliche ex art. 3 della L. 136/2010, il conto
corrente dedicato é:

IP Morgan Chase Milano — Via Catena 4, 20121, Milano

Conto: 0079277240

IBAN: IT 12 C 0349 4016 000 000 792 77 240

Le persone delegate ad operare sul ¢/c indicato sono le seguenti:
- Dickinson Jonathan Elliot, C.F. DCKITH67MO72114D
- lones David Ronald, C.F. INSDDR58L187114X

Gli ordini devono essere inviati ad Alloga Italia:
e Mail: alloga.ordini@alloga.it;

e PEC: alloga.ordini@pec.alloga.it

« FAX: 049 8700432
¢ Richiesta offerte e documentazione amministrativa: ufficiogareincyte@legalmail.it

Si ringrazia anticipatamente per I'attenzione che vorrete riservare alla presente e restiamo a Vostra
disposizione per qualunque chiarimento in merito alle modalita di acquisto di ICLUSIG ®.

Cordiali Saluti.

Incyte Biosciences Italy 5rl
Il Legale Rappresentante

Dott. Giancarlo Parisi
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Spett.le AZIENDA OSPEDALIERA 5.ANNA E S.SEBASTIANO
Via Palasciano snc
81100 CASERTA

c.a. Ufficio Provveditorato

Rif. Incyte Biosciences off 102.17/ CE-A.O. 5. ANNA E 5. SEBASTIANO.

Milano, 17/11/2017

OGGETTO: Dichiarazione di esclusivita relativa ad OFFERTA PER LA FORNITURA DI « ICLUSIG »,

La sottoscritta Incyte Biosciences Italy 5rl, con sede legale in Milano CAP 20124, Via Fabio Filzi n.25/A,
Partita IVA, C.F. e iscrizione al Reg. Imprese di Milano n. 12146481002, R.E.A. di Milano n. 2005379,
rappresentata dal Dott. Giancarlo Parisi, nato a Roma il 20 luglio 1951, C.F. PRSGCR51L20H501X, residente
in Dresano (M), Via Delle Azalee 16, nella sua qualitd di legale rappresentante, consapevole delle
responsabilita e delle conseguenze civili e penali previste in caso di dichiarazioni mendaci e/o formazione
o uso di atti falsi

DICHIARA
e che la specialita medicinale offerta ICLUSIG & di esclusiva commercializzazione della Ditta Incyte
Biosciences Italy Srl, la cui produzione, sempre in esclusiva, & affidata a:

- BIRI, 1809 N. Wilson Road, Columbus, OH 43228, Stati Uniti;
- Per distributore lotti: Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustaufer Str. 378, 3055 Regensburg, Germania

= che |a specialita medicinale offerta ICLUSIG & coperta da brevetto n. 1973545 registrato il 30 gennaio 2013
che conferisce diritti esclusivi con scadenza al 22 dicembre 2026, estesa al 01 |uglio 2028 con apposito
certificato di protezione supplementare.

Cordiali Saluti,

Incyte Biosciences Italy Srl
Il Legale Rappresentante
Dott. Giancarlo Parisi
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VIA TESCIONE '
CASERTA (CE), ITALIA, CAP: 81100 alEmamneanen [
F.eP, flehilp s anniad L
C.F. e P.IVA 02201130810 B v patenet ALLEGATO N.Z\,
Auforizzaziang Provvedimento Impario inlziale Dest n;T:;r{- -
Uff. Autor. | Anno | Numero | Sub, Tipo Anno Numero Esec, Progadura nagaziata, al sensi doll&#8217;art.63

comma 2 latt.b) 0.Lgs. n.50/2018, par
1&#B217:allldamanto dalla fornitura dl 12 ent di
UFFALUT | 2017 50 72 35 441,21 iehisig
CIG 78136452C8 (anno 2017 n.360 cpr parl ad
€36.441,21=lva Inclusa & n.360 cpr 1/12 anno
2018 € 35,441 ,21)

ASSESTATO SCADENZE NONIN SCADENZE IN ORDINI NON CASSA SuUB. DISPONIBILITA
ORDINATIVO ORDINATIVO LIQUIDATI ECONOMALE AUTORIZZATO
3544121 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 35 441,21
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

DETERMINA DIRIGENZIALE
PARERE CONTABILE

Registro Autorizzazioni n°: UFFAUT del

Budget Economico: 2017

Codice Conto: 501010101

Descrizione: PRODOTTI FARMACEUTICI CON AIC AD ECCEZ. DI VACCINI ED
Presente Autorizzazione: EM O&g%@'{l DI PROD. RE@%LE SUB 72
Registro Autorizzazioni n°: del

Budget Economico:

Codice Conto:

Descrizione:
Presente Autorizzazione: €0,00 n° SUB
Registro Autorizzazioni n°: del

Budget Economico:
Codice Conto:
Descrizione:

Presente Autorizzazione: €0,00 n° SUB

Caserta, i 18/12/2017
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA E DELLA

CHIANESE EDUARDO

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



DETERMINA DIRIGENZIALE
PARERE CONTABILE

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 863 del 20/12/2017
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata, ai sensi dell’art.63 comma 2 lett.b) D.L gs. n.50/2016, per I’ affidamento della
fornituradi Iclusig— CI G 73136452C8

In pubblicazione dal 20/12/2017 e per il periodo prescritto dalla vigente normativa in materia (art.8 D.L gs 14/2013, n.33 e smi)

Atto immediatamente esecutivo
UOC AFFARI GENERALI E LEGALI
Direttore Gaetano Gubitosa

Elenco firmatari

Di Sano Marisa - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Eduardo Chianese - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA E DELLA PROGETTUALITA' EUROPEA

Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALI E LEGALL, il funzionario Gabriella Perrotta

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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