AN

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

Deliberazione del Commissario Straordinario N. 83 del 23/01/2020

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata ex art. 63, comma 2, lett. c del D.Lgs. n.50/2016 e smi. per la
fornituradei farmaci MITOMICINA 40 mg - BCG (Bacillo di Calmette - Guérin) -
ONCOTICE presso le Ditte MONDIAL PHARMA SA eM SD Italia Srl.

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.



REGIONE CAMPANIA
m AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Oggetto: Procedura negoziata ex art. 63, comma 2, lett. c del D.Lgs. n.50/2016 e smi. per la fornitura dei
farmaci MITOMICINA 40 mg - BCG (Bacillo di Calmette - Guérin) - ONCOTICE presso le Ditte
MONDIAL PHARMA SA e MSD Italia Srl.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che
ricorrono i presupposti finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della
Legge n. 241/1990 e s.m.i.

PREMESSO

- che la So.re.sa. Spa ha comunicato alle aziende sanitarie campane (allegato A all’allegato n.1) la
chiusura, attese le motivazioni espresse nella nota allegata, di taluni contratti di fornitura per
farmaci ed emoderivati derivanti dall’aggiudicazione di gare centralizzate tra cui rientrano - tra
I’altro - rientrano la MITOMICINA 40 mg ed il BCG (Bacillo di Calmette — Guérin), stabilendo che
, nelle more delle nuove aggiudicazioni centralizzate “...delle medesime molecole....” ciascuna
Azienda sanitaria “...potra valutare autonomamente.... ....” I’iniziativa a farsi per assicurarsi la
fornitura di interesse;

- che il Direttore della Farmacia Ospedaliera, Dott.ssa Anna Dello Stritto, nel trasmettere alla UOC
(Prot. gen. n.31989 del 03/12/2019 - allegato n.1) Provveditorato — Economato detta comunicazione
(allegato A all’allegato n.1) circa I’esaurimento di contratti centralizzati concernenti tra 1’altro la
MITOMICINA 40 mg e il BCG (Bacillo di Calmette - Guérin) polvere e solvente per sospensione
endovescicale, ha chiesto 1’acquisto di essi, fornendone le relative quantita, come sotto riportato:

1) BCG (Bacillo di Calmette - Guérin) polvere e solvente per sospensione endovescicale - n.300 fI -
quantita semestrale;

2) MITOMICINA 40 mg. . n.210 fl - quantita semestrale;

- che il precitato Direttore, con la medesima nota, ha segnalato 1’urgente disponibilita dei suddetti
farmaci, stante I’impossibilita “...allo stato di garantire protocolli che prevedono [I’utilizzo di questi
farmaci per I’installazione vescicale...”;

- che in data 05/12/2019 la Farmacia Ospedaliera, in persona della Dott.ssa Teresa Marzano, per le
vie brevi ha comunicato a questa U.O.C. i nominativi delle Ditte importatrici dall’estero, all’'uopo
interpellabili e, precisamente, MONDIAL PHARMA, INTERFARMACI ITALIA ed
UNIPHARMA;

- che in data 10/12/2019, con le allegate note, sono state richieste alle succitate Ditte le forniture in
questione (Ditta INTERFARMACI ITALIA - Prot. Gen. nn. 32760 e 32763 - allegati nn. 2 e 2 bis,
Ditta UNIPHARMA Prot. Gen. n. 32760 e 32765 - allegati nn.3 e 3 bis, Ditta MONDIAL
PHARMA Prot. Gen. nn. 32767 e 32748/allegati nn.4 e 4 bis), segnalando loro la necessita di
produrre offerta “....con la massima urgenza...”;

- che, con successiva nota Prot. Gen. n.33049 del 12/12/2019 (allegato n.5), detta Farmacia -
relativamente all’acquisto a farsi del farmaco “BCG (Bscillo di Calmette — Guérin) polvere e
solvente per sospensione endovescicale” - ha chiesto alla scrivente di approvvigionarsi in urgenza
presso la MSD Italia Srl. e cio per “...n. 60 fiale del medicinale ONCOTICE...... , decurtandole
dalla quantita gia richiesta all’estero...” per il farmaco BCG ;

»
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- che la Farmacia Ospedaliera, nel segnalare la disponibilita del farmaco “ONCOTICE” da parte
della succitata MSD, ha anche precisato che detta Ditta e risultata seconda aggiudicataria della gara
So.re.sa.;

- che pertanto e stata interpellata la succitata Ditta (Prot. Gen. n.33444 del 17/12/2019 - allegato
n.6) perché formulasse offerta, con la massima urgenza ed “ alle medesime condizioni economiche
praticate alla So.re.sa. Spa.”;

RILEVATO
- che la Ditta MSD Italia Srl. ha prodotto offerta per la specialita medicinale ONCOTICE
(DV/ag/822/2019 - allegato n.7) e la Ditta MONDIAL PHARMA Sa, presentando due preventivi di
spesa, uno per il farmaco BCG - Bacillo di Calmette — Guérin (allegato n. 8), I’altro per la
MITOMICINA - “MITO EXTRA 40 mg”- (allegato n.9);
- che la Ditta UNIPHARMA ha invece manifestato (nota del 17/12/2019 - allegato n.10) la propria
disponibilita per uno “.... Stock 150 confezioni di MITOMYCIN dal0O mg 1 fiala”, chiedendo al
contempo di conoscere se il dosaggio proposto fosse di interesse aziendale;
- che, con precipuo riguardo a quest’ultima circostanza, la stessa UNIPHARMA (23/12/2019 -
allegato n.10 bis) ha poi rappresentato a quest’ Amministrazione la sopravvenuta indisponibilita del
prodotto inizialmente proposto;
- che la UOC Provveditorato - Economato, al fine di assicurare la regolarita dell’istruttoria, ha
quindi trasmesso (mail del 31/12/2019 - allegato n.11) al Direttore della Farmacia Ospedaliera le
offerte pervenute per la relativa verifica di conformita;
- che tale Direttore a tanto ha provveduto, con le risultanze esposte nella nota Prot. Gen.n.426/2020
(allegaton.12), di seguito richiamate:
a) Ditta MONDIALPHARMA SA. - offerte conformi tanto per il farmaco “MITO EXTRA 40 mg -
n. 5 fiale” che per la specialita medicinale “OncoBCG 40 mg Injection”;
b) Ditta MSD Italia Srl. - offerta conforme per il farmaco ONCOTICE ( Conf. x n.3 fiale);
- che lo stesso Direttore, con detta nota, ha rappresentato alla scrivente 1’urgente necessita di dover
procedere - nelle more del rilascio dell’autorizzazione all’importazione dall’estero dei farmaci di
cui trattasi - all’acquisto di ONCOTICE presso la Ditta MSD Italia Srl.; tanto per la quantita gia
predeterminata;
DATO ATTO che le UU.OO0.CC. Farmacia Ospedaliera ed Oncologia hanno predisposto — tramite
la prevista modulistica — le richieste di importazione per farmaci in questione, da inoltrare
all’A.ILF.A ed al Ministero della Salute, accluse in copia alla nota, allegato n.11 al presente atto;
n.240) alla Ditta MONDIALPHARAMA per il medicinale BCG (Bacillo di Calmette -Guérin)
polvere e solvente per sospensione endovescicale;
RITENUTO attese le motivazioni espresse in premessa e qui richiamate e trascritte, di procedere
come sotto specificato:

- di procedere all’acquisto ex art. 63 comma 2, lett. c) del D.Lgs. n.50/2016 e smi del farmaco

ONCOTICE presso la Ditta MSD Italia Srl. per I’importo complessivo scontato di €
3.768,00 Iva esclusa al 10%, come di seguito specificato:

Ditta Farmaco Quantita’ Importo unitario Importo
Iva esclusa al 10% | complessivo
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Iva Esclusa al
10%

MSD ONCOTICE | N. 20 conf. pari a n. € 188,40- prezzo
ITALIA | Fialeda2ml | 60 fiale (nota Prot. della singola conf. € 3.768,00
Srl. - Conf. n. 3 Gen. n. 426/2020 scontato del 50%
fiale della F.O.)

- di aggiudicare alla Ditta MONDIAL PHARAMA SA la fornitura dei farmaci sotto indicati,
subordinandone 1’esecuzione al rilascio da parte dell’ AIFA e del Ministero della salute delle relative
autorizzazioni, concernenti I’importazione dall’estero per I’importo complessivo di € 63.300, oltre
spese di sdoganamento (€ 28,00 oltre Iva al 10%, come da offerte allegati nn. 8 e 9) ed Iva al 10%,
cosli distinto:

Ditta Farmaco Quantita’ Importo Importo
unitario Iva complessivo
esclusa Iva Esclusa al
10%
Mito Extra 40 | N.42 conf. (pari a
MONDIALSiHARAMA mg fiale - Conf n. 210 fiale) €1.410,00 €59.220,00
da n.5 fiale - nota Prot. Gen. prezzo della
n. 31989 della singola conf.
F.O.
BCG (Bacillo di
Calmette — n. 240 fiale €17,00 € 4.080,00
MONDIAL PHARAMA .
SA Guérin) polvere -
e solvente per nota Prot. Gen. n.
sospensione 426/2020 della
endovescicale F.O.
VISTI

-la comunicazione adottata dalla So.re.sa. Spa. circa la chiusura di contratti per farmaci ed
emoderivati;
-I’art. 63, comma 2, lett. c. del D.Lgs. n.50/2016 e smi.;
-le richieste inoltrate da quest’Azienda, a firma dei Direttori delle UU.OO.CC. Farmacia
Ospedaliera ed Oncologia per I’importazione dall’estero dei farmaci di cui trattasi;
ESAMINATI tutti gli atti innanzi richiamati e allegati alla presente;
Attestata la legittimita della presente proposta di deliberazione, che e conforme alla vigente
normativa in materia;

PROPONE
I - DI PROCEDERE all’acquisto ex art. 63 comma 2, lett. ¢) del D.Lgs. n.50/2016 e smi del
farmaco ONCOTICE presso la Ditta MSD talia Srl. per I’importo complessivo scontato di €
3.768,00 Iva esclusa al 10%, come di seguito specificato:

| Ditta | Farmaco | Quantita’ | Importo | Importo
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unitario Iva complessivo
esclusa Iva Esclusa al
10%
MSD ONCOTICE N.20 conf. pari a n. 60 € 188,40 -
ITALIA | Fialeda2ml | fiale - nota Prot. Gen. n. prezzo della € 3.768,00
Srl. - Conf.n. 3 426/2020 della F.O.) singola conf.
fiale scontato del
50%

II - DI AGGIUDICARE alla Ditta MONDIALPHARAMA SA la fornitura dei farmaci
sottoindicati, subordinandone 1’esecuzione al rilascio da parte dell’ AIFA e del Ministero della salute
delle relative autorizzazioni all’importazione dall’estero dei medesimi farmaci, per I’importo
complessivo di € 63.300,00 oltre spese di sdoganamento (€ 28,00 oltre Iva al 10%, come da offerte
allegati nn. 8 e 9) ed Iva al 10%, cosi distinto:

Ditta Farmaco Quantita’ Importo Importo
unitario Iva complessivo
esclusa Iva Esclusa al
10%
MONDIAL Mito Extra 40 mg | N.42 conf. ( pari a n.
PHARAMA SA fiale — Conf da 210 fiale ) - nota Prot. € 1.410,00 €59.220,00
n.5 fiale Gen. n. 31989 della prezzo della
F.O. singola conf.
MONDIAL BCG (Bacillo di
PHARAMA SA | Calmette —Guérin) n.240 fiale €17,00 € 4.080,00
polvere e solvente per
sospensione
endovescicale

III - DI PRENDERE ATTO che I’esecuzione della fornitura aggiudicata alla Ditta
MONDIALPHARAMA SA é subordinata al rilascio da parte dell’ AIFA e del Ministero della salute
delle relative autorizzazioni all’importazione dall’estero dei farmaci in essa inclusa;
IV - DI DARE ATTO che le summenzionate autorizzazioni sono state gia richieste dai Direttori
delle UU.OO.CC. Farmacia Ospedaliera ed Oncologia alle succitate autorita;
V - DI INCARICARE i precitati Direttori di notificare alla UOC Provveditorato — Economato
I’avverarsi della circostanza di cui innanzi, si da poter procedere all’inserimento nel gestionale in
uso dei contratti inerenti a detti farmaci;
VI - DI IMPUTARE i costi derivanti dalle forniture di cui trattasi come segue:
a) farmaco ONCOTICE - Ditta MSD TItalia Srl. - importo pari ad € 4.144,80 Iva inclusa al 10%
sul conto n. 5010101100 del bilancio di esercizio di competenza;
b) farmaco Mito Extra 40 mg — Ditta Mondial Pharma SA - importo pari ad € 65.142,00 Iva
inclusa al 10% sul conto n. 5010101100 del bilancio di esercizio di competenza;
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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.



REGIONE CAMPANIA
m AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

c) BCG (Bacillo di Calmette — Guérin) polvere e solvente per sospensione endovescicale -
Ditta Mondial Pharma SA - importo pari ad € 4.488,00 Iva inclusa al 10% sul conto n.
5010101100 del bilancio di esercizio di competenza;

d) € 30,80 Iva inclusa al 10% per spese di spedizione, derivanti dalle forniture di cui alle lettere
a e b (Ditta Mondial Pharma) sul conto economico n.5090302074;

VII - DI PREVEDERE nel contratto la clausola di recesso, ex artt. 92 e 100 del D.Lgs. 159/2011 e
smi., qualora vengano accertati elementi relativi a tentativo di infiltrazione mafiosa;

VIII - DI NOMINARE Direttore dell’esecuzione del contratto, derivante dall’acquisizione in
parola, la Dott.ssa Anna Dello Stritto, Direttore della Farmacia Ospedaliera;

IX - DI NOTIFICARE il presente provvedimento alle Ditte MSD ITALIA Srl. e MONDIAL
PHARAMA SA;

X - DI TRASMETTERE copia del medesimo provvedimento, ai sensi di legge, al Collegio
Sindacale, alla So.re.sa. Spa., alla UOC proponente, oltreché ai Direttori delle UU.OO.CC. Gestione
Economico — Finanziaria, Oncologia e Farmacia Ospedaliera per gli adempimenti di rispettiva
competenza;

IL DIRIGENTE AMMINISTRATIVO
Dott.ssa Teresa Capobianco IL DIRETTORE UOC

PROVVEDITORATO - ECONOMATO
Dott.ssa Antonietta Costantini

Vista la suestesa proposta di deliberazione, si esprime parere favorevole

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
avv. Carmine Mariano
nominato con D.G.R.C. n. 393 del 06/08/2019
insediatosi nelle funzioni in data 12/08/2019, giusta deliberazione CS n°1 del 12/08/2019

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore U.O.C. Provveditorato Economato
Acquisito il parere favorevole del Sub Commissario Amministrativo e del Sub Commissario Sanitario sotto

riportati:

Sub Commissario Amministrativo Gaetano Gubitosa

Sub Commissario Sanitario Dott.ssa Antonietta Siciliano

DELIBERA

I - DI PROCEDERE all’acquisto ex art. 63 comma 2, lett. c) del D.Lgs. n.50/2016 e smi del
farmaco ONCOTICE presso la Ditta MSD Italia Srl. per I’importo complessivo scontato di €
4.144,80 Iva inclusa al 10% come di seguito specificato:
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Ditta Farmaco Quantitad’ Importo Importo
unitario Iva | complessivo
esclusa Iva inclusa
al 10%
MSD | ONCOTICE | N.20 conf. (parian. 60 | € 188,40 - 4.144,80
ITALIA | -Fialeda2 | fiale) - nota Prot. Gen. | prezzo della
Srl. ml — Conf. | n. 426/2020 della F.O.) | singola conf.
n. 3 fiale scontato del
50%

IT - DI AGGIUDICARE alla Ditta MONDIALPHARAMA SA la fornitura dei farmaci sotto
specificati, subordinandone 1’esecuzione al rilascio da parte dell’ AIFA e del Ministero della salute
delle relative autorizzazioni all’importazione dall’estero dei medesimi farmaci, per 1’importo
complessivo di € 69.630,00 , Iva inclusa al 10% oltre € 30,80 Iva inclusa al 10% per spese di
sdoganamento, come da offerte allegati nn. 8 e 9 cosi distint

Ditta Farmaco Quantita’ Importo Importo
unitario Iva complessivo
esclusa Iva inclusa al
10%
MONDIAL Mito Extra 40 mg | N.42 conf. ( pari an. €1.410,00
PHARAMA SA fiale — Conf da 210 fiale ex nota Prot. prezzo della €65.142,00
n.5 fiale Gen. n. 31989 F.0O.) singola conf.
MONDIAL BCG (Bacillo di €17,00 € 4.488,00
PHARAMA SA | Calmette — Guérin) n.240 fiale
polvere e solvente per
sospensione
endovescicale

III - DI PRENDERE ATTO che I’esecuzione della fornitura aggiudicata alla Ditta MONDIAL
PHARAMA SA e subordinata al rilascio da parte dell’AIFA e del Ministero della salute delle
relative autorizzazioni all’importazione dall’estero dei farmaci in essa inclusa;
IV - DI DARE ATTO che le summenzionate autorizzazioni sono state gia richieste dai Direttori
delle UU.OO.CC. Farmacia Ospedaliera ed Oncologia alle succitate autorita;
V - DI INCARICARE i precitati Direttori di notificare alla UOC Provveditorato — Economato
I’avverarsi della circostanza di cui innanzi, si da poter procedere all’inserimento nel gestionale in
uso dei contratti inerenti a detti farmaci;
VI - DI IMPUTARE i costi derivanti dalle forniture di cui trattasi come segue:
a) farmaco ONCOTICE - Ditta MSD Italia Srl. - importo pari ad € 4.144,80 Iva inclusa al 10%
sul conto n. 5010101100 del bilancio di esercizio di competenza;
b) farmaco Mito Extra 40 mg — Ditta Mondial Pharma SA - importo pari ad € 65.142,00 Iva
inclusa al 10% sul conto n. 5010101100 del bilancio di esercizio di competenza;
c) BCG (Bacillo di Calmette — Guérin) polvere e solvente per sospensione endovescicale -
Ditta Mondial Pharma SA - importo pari ad € 4.488,00 Iva inclusa al 10% sul conto n.
5010101100 del bilancio di esercizio di competenza;
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d) € 30,80 Iva inclusa al 10% per spese di spedizione, derivanti dalle forniture di cui alle lettere
a e b (Ditta Mondial Pharma) sul conto economico n.5090302074;

VII - DI PREVEDERE nel contratto la clausola di recesso, ex artt. 92 e 100 del D.Lgs. 159/2011 e
smi., qualora vengano accertati elementi relativi a tentativo di infiltrazione mafiosa;
VIII - DI NOMINARE Direttore dell’esecuzione del contratto, derivante dall’acquisizione in
parola, la Dott.ssa Anna Dello Stritto, Direttore della Farmacia Ospedaliera;
IX - DI NOTIFICARE il presente provvedimento alle Ditte MSD ITALIA Srl. e MONDIAL
PHARAMA SA;
X - DI TRASMETTERE copia del medesimo provvedimento, ai sensi di legge, al Collegio
Sindacale, alla So.re.sa. Spa., alla UOC proponente, oltreché ai Direttori delle UU.OO.CC. Gestione
Economico — Finanziaria, Oncologia e Farmacia Ospedaliera per gli adempimenti di rispettiva
competenza.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Avv. Carmine Mariano
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ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)
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4 Commissaric srraordinaric

Unita Operativa Complessa Provveditorato ed Economato
Direttore: dott.ssa Antonietta (Costantin

. Telefono:0873-232462

- gmail= gmvveditoram-;’?ﬁ.dsgg_gjéie.caerta.ii-
{ erigpec.it

rovveditoraloigios edalecas

Spett.le Ditta INTER FARMACI ITALIA
offerteinterfarmaciitalia.it

OGGETTO: Fornitura di BCG {Bacillo di Calmette - Guérin)

& invits Cisiciis Lpettle- Ditta a voIer formulare € far ___psrv_enire con mssEuLA UIgenza,

i ne Oflusd Per la fornitira ‘del’ farmaco i1t oggetto,” da desiiuare alla UOC Farmacia *~

Ospeduitc:2 di Guena AORN , come di seguito indicaio

Quantitd semestrale

DESCRIZIONE PRODOTTO

BCG (Bacillo di Calmette — Guérin) polvere e

solv. per sospensione endovescicale N. 300 FLACONI

.

1offerta dovrd pervenire con 1a massima urgenza al seguente indi};izzo”AORN S, Anpa € S.
‘Qebastiam” . - is Paiasciano — Caserta - Ufficio Protocollo, Piano iera Palazzina A, in pico
chiusG e sigiitato cncurie =1l esternd, oltre ali¢ generalita deli’offerente ed 1 recapitl, la seouente- -
dicitura * OFFERTA PER LA FORNITURA DI BCG (Bacillo di Calimette — Guérin) PER
INSTALLAZIONE VESCICALE PER UOC FARMACIA OSPEDALIERA™ .
In particolare, detio plico dovra includere:

_ Scheda tecnica del prodotto offerto;

- una busta contepenie 1’Offerta Economica, sottoscritta dal legale rappresentants della
Societa, con indicazione - in cifre ed in lettere - dell’importo complessivo offerto, oltre
alle seguenti ulteriori informazionl:

a) denominazione commerciale e codice del prodotto offerto;
~ b) percentuale IVA. : e R
i Responsabile Unico de! presente - procedimento & il Diretiore ‘UOC Provveditorats — 7
Economato, Doti.ssa Antonietia Costantini. e -

-

Cromatissaric Straordinario dsiendy Ospedealiora i Rilieva Neionale Sam Ania e Son Sebastians — Caseri
Uia Palasciano 811G — Caserta
Tel (8237232456-2468-2473-2065
eomails carmine marignoiuorncuserie. it - direzianezeneraleiiospedole. caserta. ir
direzionegeneralejospedulecaseriupec. it
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Ie condizioni di fornitura soxno le seguenti:

Lnogo di consegna: :
1U.0.C. Farmacia AORN “g ANNAE S_.SEBASTIANQ” via G. La Pira, Caserta.

Nella bolla di consegna, debitamente datata e numerata, secondo le vigenti disposizioni di legee

11 materia, dovrh essere indicato il numero delbuono d_’_OrdinG,_oitre_aila descrizione del pradotio,

la quantitd, ecc. La ditta effettuerd le consegne a proprio rischio e con carico deile spese di
-gualsiasi natura.

Cessione dei crediti, cessione del contratto e subappaito

1a cessione dei crediti derivanti dal presente coniratto & soggetta alle disposizioni di cui
all’art. 106 del D.lgs. 1.50/2016. In particolare, ie cessioni dei crediti devono essere stipulate con
atto pubblico ¢ scrittura privata autenticata ed essere notificate alla stazione appaltante. Le siesse
diventano efficaci ed opponibili alla stazione appaltante decorsi 45 giorni dalla notifica qualora
non vengano rifiutate con apposita cornunicazione. -

. Efatio vieto alla ditta aggiudicataria di cedere » terzi, in faatto o in parte, i'oggetio del_contr_éﬁo, T
i -pena 'immediata Lisoiuzione-dello stes  nonché i risarcimento-di-ogni gonseguen’;é-.d_am_lo.'f{@n

< e

2 ammesso il subappalic.
Fatturazione: . '

S; comunica che a far data dal 31 Marzo 2015 1’Azienda Ospedaliera “Sant’'Anna e San
Qebastiano” di Caserta accetiera le fatture solo nel formato elettronico secondo V'allegato A del
DM n.55/2013 e sme.i. Le fatture elettroniche ‘indirizzate -alla presente Azienda Ospedaliera
devono contenere 1 seguenti elementi specifici (come riportato sul sito: www.indicepa.gov.it ):

EAzienda Ospedaliera Sant'Anna € San '
[ ‘Sebastiano di Caserta
iCodice IPA: ' aosa_061

EEDdice Univoeo Ufficio: - T  . |
' . [FATTURAZIONE™ 7 o
Cod. fisc. del Servizio di F.E. T [02201130610° '

i N
i Denominazione Ente:

_ iNgme deliTcio

1_ - H
IPartita [va 02201130610

Pagamento:

il pagamento avverra nei 60 (scssanta) giorni dalla data di ricezione delle fatture da paste del
Servizio Economico-Finanziario dell’AORN, dopo 'acquisizione del visto di regolare esecuzione
del Responsabile della UO di destinazione. |

Al sensi e per gli effetti dell'art. 3) della legge 136 del 2010 e s.m.i. il fornitore deve assumere gli
o}:bugin di tracciabilitd dei flussi ﬁnanziari-;‘pe:rta'nto,.péf non ircorrere nelia risoliszione deél
Gontratto, ai sensi dell'art. 3) comma 9 bis.della suddetta iegie, deve éomurxicaie medianté "
dichiarazione sostitutiva dellatto di notorieta - art. 47 DPR 445/2000 - oli estrerni del ¢/c postale
o} l?ancario _dedicato su cui effettuare i pagamenti, unitamente alle generalita ed al codice fiscale
dei soggetti delegati ad operare sul conto, allegando fotocopia dei documenti di riconoscimento.

: (_.{.Jmm.fssm'fo Straardinario dziendu Ospedaliere di Rilieva Na-ionah: Sart dnpa ¢ Son Sebastiano — Caserts
: : Via Pufosoiano 8710 - Caserta T e
Tel O823:232456-7468-7273.28585
-t curming mariaoiaornedseric il - diresionegeneraleitospedale caseria it

direzionegeneralewospedolecasertupec.it
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i fomitore prende atto che il mancato utilizzo del conto corrente postale o bancario, ovvero degli
altri strumenti che asstourino la iracciabilitd dei movimenii finanziari, costituisce causa di
risoluzione del contratto ai sensi dell'art. 3), comma 9 bis della legge 136/2010 e s.m.i.

L’impresa affidataria accella, noltre, tutte le clausole, dicui 217" ‘Protogolio Legalitd” di et fa_

" medesima societa ha preso visione ed ha scaricato sul sito WWW ospedale caserta.it ad cccezione

delle previsioni di cui all’art.2 co.2 punti h) e i) e di quelle di cui ail’art. 7 ¢o.1 e all’art.8 co.l
clausola 7) e 8). (vedi delibere AORN 1.6 del 31.01.14 e n.357 del 21.11.14)

Controversie

Per Ia soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso dell’ esecuzione della fornitura,
sard inizialmente tentata Ja composizione in via amministrativa. In caso di perduranie disaccordo
ia risoluzione del contenzioso sara offidata al competente Tribunale di Santa Maria Capua
Vetere.

Norme comuni - _ o
Per quanic non previstor espressamene dalla presente 31 rmwa alla discipiir;a comufiitaria €

Tyt .

$i precisa che con i présente lettera questa Azienda non assume aloun impegno contrattuaie €,
di conseguenza, pud procedere alla revoca della medesima in qualsiasi momento senza ulteriore
comunicazione.

| Dlret?

rowveditorato-Economaio
Anidtietta Costantini

Commisscrio Straordinario o i Riliove Naiomie Sarm A ¢ San Sebostiana — Casersd
3 o Patasciane z\HUU - Cayerte
‘ _ Vel U833/ 232056-2468-2473-2665
I R i - . 4 : :
e-mails curnine mi .:(!_m;»«_cz,;amncuse}'m. it - direzionevesneralgiospedale casarta i
direzionegeneraietospedalecaseriapec it







Roundcube Webmail = Successful Mail Delivery Report

L ogeris’ : .Succ__essr’_ui Mail Delivery Repert
Mittante cMAILER-DAEMON@webiQ.ectaon.it>
Destinatario <proweditorato@ospedale.caser‘ca.it>

Data 10/12/2019 14:40

o

Tnis is the mall system at host wehl%.ectaon.it.

veur message wes successfully delivered to the destination (5}
1isved helow. LT the message was delivered to mailibox You will

receive no further notifications. Otherwise you may soill receive
notifications of mail delivery STrIrors from other systoms.

The mail system
: delivery via

140.128.723:25: 230 2.0.0C
accepted for delivery

Reporting-MTA: dnNS:

PR

= x-usne—1D: ; . .- -
Y-Postiin-Sender: vELIL&s % vedite Seqer - dETe
nrrivei-bDate: Tug, il

Oriqinal-Recipient:
Rction: ralayed
gratus: 2.0.0
Rzmote—MTA:

iy dns; mx.ihterfa"-aciitalia.it :
Diagnostic-Code: smip; 250 2.0.0 ekaiSIgQNAOankAiN9K9 mail accepted for
delivery

peturn-Path <provveditcrato@ospedale.case:za.it>

Received: from webmail.ospeaale.caserta.it {localhosz.localdomain [IpvEz::L1)
1

by web 9 _ectaon.il tPostfix} wilh ESMTPSA id GDOENZ3CO0
for 4@fferte@interia;§5_i"ali i ; Tue, 30 Dec 2019 13:39:58 +000a0
pxIM-Signature: v=li e=rsa-si : e
—defaulb; t~137598520%; . - .
h=AMthTkavyoU3Xsw9TfDSza%AZOgb5FY4CwUmlDORB;; w=From:To: Subject;
b=P1aXFAGlosbéngRrbJwveDXe7OWOzWottyCWwoRIovBPzZerNRh/JtZyoK?thU
dOvZale+XM758043qu4DAfSSgRCGcw?LfVOxlNgsWanZD?quWBCSHqucNTeJW
RnpV10GvVz2zyBN SV3IKSCK/Brgylz yPOBeClursvKY=
authenticaticn-Resulis: vp51?16111.vs.server—hosting-expert

SpI=pass (sendazr IP is 1%} sgtp.mailf:om;p:ovvea

E]

ERLS —

[(Ume)
a/relargdr d;ospedale.caserta;it;

7
tozato@aspedale.caserta.it

swip.helo=webmail.ospedala.caserta.it

Recelved-3FF: pass {vpsl716111.vs.serve:—hosting.expert: connection 15 autnenticated)

MIME-Versicn: 1.0

Content—-Type: multipart/mized;
_boundary="=_339605248087d18521821£c680106d33"

Dat e, 10 Dec 5019 14:3

Fr iroranoiuspeds

To: rfarmaciic -

Su CrTornity bacillo_di Calmette - cu=C3=29rin®=

Iz ¥ FE20ladiblil387 28 a‘adc%@ospeﬁale.caserta.it>

References: 43Glecebl123972a3 SaGCBSOSDedaie.caserta.1t>

peturn-Recsipt-To: mrovvedicoratoBost ies.caserta.it

Disposition-NMotli ion-To: provveds: atolcspedsle caserta. iy

Massage—15: <556?ld224d6c2be2?b27949 23ad2@ospeda;e-case:ta.it>

¥—3ander: provveditc:a;o@ospedale.ca . ik

User—-Agent: Roundcube Webmail/1.3.10

A—TPo-Messagas—ID: <2Rlel R Lgins.530zsEvpslTi6330 ¥5.server-ng3cing. g

%_poP-vhost: ospedals.caserta.

totran s fexrataeannil Aemadala cacarta i

/7 tak=mail& safe=0& uid=33951& mbox=INB... 10/12/2019
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4 Commissario Siraordinario

Unita Operativa Complessa Provveditorato ed Economato
Diretiore; dott.ssa Antoniefta Costantini
Telefono:0823-232462

e-mail-: provvedi.torato@osgedale.caseﬂ@ig
pec: Qré'vvedito'rate@bsgedalécasertagec‘it

Spett.le Ditta INTER FARMACI ITALIA
offerte@interfarmacitalia.it

OGGETTO: Fornitura di MITOMICINA 4AOMG F

i invita Codesta Spettle Ditta a voler formulare & far pervenire COn la massima urgenza,
migliore offerta per la fornitura del farmaco in oggetio, da destinare aila UOC Farmacia
‘Ospedaliera di questa AORN , come di seguito indicato :

i ————=

DESCRIZIONE PRODOTTO _Quantité'semestrale

MITOMICINA 40MG F N. 210 FLACONI

1.’offerta dovra pervenire con la massima urgenza al seguente indirizzo”AORN 5. Anna € S.
Qebastiano” , Via Palasciano — Caserta - Ufficio Protocollo, Piano Terra Palazzina A, in pico
chiuso e sigiliato recante al’esterno, olire alle generalita delt*offerente ed 1 recapiti, la seguente
dicitura * OFFERTA PER LA FORNITURA DI MITOMICINA PER UoC FARMACIA
OSPEDALIERA” . :
In particolare, detto plico dovra includere: - : . e
. Scheda tecnica del prodottc offerto; T , o
_ upa busta- conienente’ V"Offerta Economica;scﬁoscritta dal - legale rappresentante’ della -
Societs, con indicazione - in cifre ed in letiere - dell’importo complessivo offerto, oltre
alle seguenti ulteriorl informazioni:
a) denominazione commerciale e codice del prodoito offerio;
b) percentuale VA,
II Responsabile Unico del presente procedimento & il Direttore UOC Provveditoraio —
Ec_ohomato, Dott.ssa Antonictta Costantini.

Le condizioni di fornitura sono le segueni:

Luogo di consegna: . .
U.0.C. Farmacia AORN “S. ANNA: ES. SEBASTIANO’EAVia_G. 1.2 Pira, Caseita. e T
- Nella bolla di consegna; debitamente datata © anmerata, secondo le vigeat disposizioni di legge
i1 materia, dovra essere indicato il numero del buono d'ordine, oltre alla descrizione del prodotto,
la quantitd, ecc. La ditta effettuera le consegne a proprio tischio e con carico delle spese di
gualsiasi natura.

...._..._..._._.._.._...._.—....__..._,—...__....__.,_.._....__..._.,_..._.-—....._ ,,_..,,_.,__,,__-—»-—_,___..,,_.___.,._.m,_._

Commissario Stravrdingrio “I=ienda Ospedaticra di Rilievo Nosionale Sait Annag & San Sebastiane — Caseria
: Via Palasciano 81100 — Caserla
Tel 0823/733456-2468-2473-2653
copmails carmine.marianpgorncaseric. it - direzionegeneralel
direrionegeneralatiospedalecaseriupec. it

ivospedale caseria.it
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Cessione dei crediti, eessione del coniratto e subappalte

La cessione dei crediti derivanti dal presente contratto & soggetta alle disposizioni di cui
_ all’art.106 del D.lgs. n.50/2016. In particolare, le cessioni dei crediti devono essere stipulate con
. atto.pubblico o scriftura privata autenticata ed essere notificate alla stazione appaltante. Le stesse

diventano efficaci ed opponibili alla stazione appaltante decorsi 45 giomi dalla notifica qualora

"+ non-vengano rifiutate con apposita comunieszione.

£ fatto divieto alla ditta aggiudicataria di cedere a terzi, in tutto o in parte, 'oggetto del contratto,
pena l'immediata risoluzione dello stesso nonché il risarcimento di ogni conseguente danno. Non
& ammesso il subappalto.

Fatturazione:

Si comunica che a far data dal 31 Marzo 2015 1’Azienda Ospedaliera “Sant'Anna e San
Sebastiano™ di Caserta accettera le fatture solo nel formato elettronico secondo l'allegaio A del
DM n.55/2013 e s.m.e.i. Le fatture elettroniche indirizzate alla presente Azienda Ospedaliera
devono contenere 1 seguenti elementi specifici (come riportato sul sito: Www, indicepa.gov.it ):

L :_ D'eﬁomai;az.ione Ente: _ /Azienda OsﬂedLlam SantAnnae San [
TR T ‘Sebastiang di Ceserta
Codice IPA: T lacsa 061
’C'f"(;dice Univoco. Ufﬁcm %551}32G
INome del'Ufficio: FATTURAZIONE
[Cod. fisc. del Servizio di F.E.: T 102201130610
iPartita Iva : 102201130610

.Pagamento:
il pagamento avverra nei 60 (sessanta) giorni dalia data di ricezione delle fatture da parte del
-~euServizin. Economico-Finanziario dei AORN, dopo I'acquzsz,g,!one del visto di regolare esecuzione
' del Responsabile della UO di destinazione. : SR -
. Af-gensi e per gii-effetti dell'art. 3) della legee 136 del 2010 s.m.iit formtme deve assamere gl
obblighi di tracciabilith dei flussi finanziari; pertanto, per non Incorrere nella risoluzione del
contratto, ai sensi dell'art. 3) comma 9 bis delia suddetta iegge, deve comunicare mediante
dichiarazione sostitutiva defl'atto di notorieta - art. 47 DPR 445/2000 - gli esremi del c/c postale
o bancario dedicato su cui effettuare i pagamenti, unitamente alle generalita ed al codice fiscale
dei soggetti delegati ad operare sul conto, allegando fotocopia dei documenti di riconoscimento.
I fornitore prende atto che il mancato wtilizzo del conto corrente postaie o bancario, ovvero deglt
altri strumenti che assicurino la tracciabilita del movimenti finanziari, costifuisce causa di
risoluzione del contratto ai sensi dell'art. 3), comma 9 bis della legge 136/2010 e s.m.1.

I, impresa affidataria accetia, inolire, tutte le clausoie di cui al “Protocollo di Legalita” di cui la
- medesima societa ha preso visione-ed ha scaricate sul sito www.ospedale.caserta.it ad eccezione

Comniissario Straordinario Aziends Ospedaliera Ji Rilieve Nacionale Sant Anne e San Sebastiarno — Caserta
Yier Pedasciane 8T HH — Caseria
Fel G823 032436-2408-2473-2663
e-mruil: carminemarioneitaaracasariy. it - direzionepeneraletiospedule. caserta it
direzinnegeneralsibospedulecaseriapec. it ' :




hziends Ospedations
df Caserta )
sani’Amna -

& San 32basiianc

¢ & aita spedairEticeg
delle previsioni di cut allart.2 co.2 punti h) e i) e di quelle di cui all’art.7 co.l e all’art.8 co.l
clausola 7) e 8). (vedi delibere AORN n.6 del 31.01.14 e n.357 del 21.1 1.14)
Controversie
Per la soluzione di controversie everiualmente insorte nel corsc dell’esecuzione delia fornitura,
saré iniziaimente tentata la composizione in vig amministeativa. In caso di perdurante disaccordd
la nisoluzione del contenzioso sard affidata al competente Tribunaie di Santa Maria Capua
Vetere.
Norme comuni
Per quamnto non previsio espressamente dalla presente, si rinvia alla disciplina comunitaria €
nazionale vigente in materia di contratti pubblici.
Si precisa che con ia presente lettera questa Azienda non assume alcun impegno contraftuale e,
di conseguenza, pud procedere alla revoca della medesima in qualsiasi momento senza uiteriore
comunicazione.

ditoratg-Economato

1 Dire‘ttore' U4
L _'gtta_Costantini -

Commtissario Stracrdinario Aziende Ospedadiera di Rilievo Nemtomale Sant dnna 2 San Sebastiano —~ Cageria
g Vig Palascioire XTT00 — Caserts
Tl US23/032456-2408-2473-2665
emalls cormine parianoigaorncaserta. it - direzionegeneraleinspedale caseria &
direzionezeneraleiyospedalecasertupen. it
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Oggeito Successful Mail Delivery Report

Mittenie. <MAILER-DAEMON@web12.ectacn.it> )
Dastinatario <proweditorato@ospeciale.caserta,it>

Data 10/12/2019 14:22

o Delivery report (~464 B)

This is the maill syscem at nost webhi8.ectaon.iv
Your mesSags Was Suncess sfully deliverad e ke destination(s)
1isced below. LI the message wWas deiiversd to mailbox you will
recsive no further notifications. otherwise you may still recelve
necifications of mail delivery exrors from other systems.

The mail systam
<

250 2.0.0
Pivexy

Reporting-MTaA: dns: wablS.ectaon.it
¥-Postfix-Queue-il: 2538221572

¥-Postfix-Sender: ric§22; yrowve;i*oraio@ospedale‘caser:a.;:
;06 +5050 {UTQ) - .

prrival-Deter.Tue, il Dec 2015 13:22

Returﬂ—?ach: <or «ed;:ota;o@ospedale.casezta.lt
Raceived: on.weoma;l orped Sala.casarta. it (lOC&lﬂOSL.lOCE1GDmnl“ [IPvGE:::1])

by webi9,.ectaon.:it {Lostiix) with ESMTPSA ig 2558221572

far <of er:eglzte:farmaci_talla.;: ; Tue, 10 Dec 2018 i3:22:06 +0000 {UTC}
SRIM-SignAatuzre: v=l; a=rsa-sha2?25%; c—relaxed/ralaxed; d—aspeaaie.case:ta.it;

s=defaunlt;- t=157558412%;

ph=%11 WoJBvC L xxZx IONEDH 2 ~TozRWBT CuOVASOELZrY=; I F:om:Tc:Subject;
b=ay+D CrlﬁOgSOf{oSwchun_oDéJ_LBtzAuthblﬁlXR/WhlDaTchST+ﬂc4Q\“v
VHEYS 1aw“xJCYUYx1&Ta’XOdshch =g Faz /3107 gEH G?t?KEBhUhQRthB/rgythWS

iTrVKScsTeglilP+ OhgoNOﬁXoD1eraKn2 Tjouth=
Buthenticetion-Results: vpsl71i611l. vs. gerver —hosting.expert;

spi=p&ass {gender IP is ::1) sm;u.imilﬁ_Oﬂf“wovvea;;okauoﬁospeda1 Leeserta. it
sm;o.helo-weoma;l.ospedﬂle caserua it
Recaived-3EF: pass (vpsl 1916111.v5.server-hosting. expert: connectlon is authenticared)

MiME-Version: 1.C
Canient-Type: meltipart/mixed;

boundary="=_8&d7t Dd98309b8s5d9:29f48dddllaaef"
Date: Tue, i0 Dec 2019% ié: 72 06 +0L0C
Lowapomosmea e.Ca288YLE . AT
&.iT
TTOMIC WA 40MG -
veditoratoiasns
n-Te: provyedit &.i%
4 ;Af22a315 78da reta.at>
[s4= clospads: =
Usasr—Agent: Ro1ﬂdCLbe Webmail/l
v-ppP-Massage—1D: <201%3 21532322 68‘49991@vp51?16111.vs.servar—hosting.expert>
w_ope-Vhost: ospedale.cas gerta.it

hitps://webmail.ospedale caserta.it/? task=mail& _safe=0&_ uid=33 947& mbox=INB... 10/12/2019







A 0x3, U A S kil . K 3 B 0 S e e
Protesotla: B032765/ Dars 1013212019 §4:33

5
Utcio: UFFICIO PRE Mo oLes
Clasaities:

i Cammzssarzo Straoramano

Unita Operativa Complessa Provveditorate ed Economato
Direttore: dott.ssa Antonietta Costantini
Telefon0:0823-232462 : :

e-mail-: provvegitor mo«ngs_pedate.ca&:erta.it

pec: provveditorargi@ospedalecaseriapec. it

Spett.le Ditta UNI PHARMA SA
gnipharma@unigharma.ch

OGGETTO: Fornitura di MITOMICINA 40MG F

Siinvita Todesta Spettle Ditts 5 voler formulare e far-pervenire con la massima urgenza '
Ll Jnerta per la formitura’ del fermaco in ugguuo da destm are aﬂa UoC rarm
Osodaiiera di quusta AGRN | come di segulto mdmato ST

DESCRIZIONE PRODOTTO Quantita semestrale

MITOMICINA 40MG F N. 210 FLACONI

L’offerta dovra pervenire con la massima urgenza al seguente indirizzo”AORN S. Anna ¢ S.
Sebastiano” , Via Palasciano — Caserta - Ufficio Protocollo, Piano Terra Palazzina A, in pico
chiuso e sigillato recante all’esterno, olire alle generalita dell’offerente ed i recapiti, la seguente
dicitura “ OFFERTA PER LA FORNITURA DI MITOMI(,TT\IA PEP. JOC FARMACIA
OSPEATLIERA™. _

In particolars, qetto piico dovré includere:

- Scheda tecnica del prodotto offerto;

- una busta contenente 1’Offerta Economica, sottoscritta dal legale rappresentante della
Societa, con indicazione - in cifre ed in lettere - deil’importo complessive offerto, oltre
alle seguent: ultertori mformazioni:

a) denominazione commerciale e codice del prodotio offerto;
b} percentuale IVA.
I Responsabile Unico del presente procedimento & il Direttore UOC Provveditorato -
Economato, Dott.ssa Antonietta Costantini.
.Le condizioni di fornitura sono le seguenti: -
Luogo di consegna:
U.O.C. Farmacia AORN “S. ANNA E 5. SEBASTIANO“ via G. La Pira, Caserta.
Nelia bolla di consegna, debitamente datata € numerata, secondo le vigenti disposizioni di legge
in materia, dovra essere indicato il numero del buono d'ordine, oltre alla descrizione del prodotto,

Connmissario Straor a’mm fo Azicnda Ospedaticra di Rilievo Nazionale Sant A e San Sebastiono — Caseric
Viu Palasciano 81100 — Caseria
Tel 08237232456-2468-2473-2663
e~ cormine mariongiaorncaserin. it - direzioneveneralest wiiospedale. caserta, it
direzionegeneraleiospedulzcasertapec. it




. DM 1n.55/2013 & st Lo i
 ‘devono cONtencss i seguenti elementl. spﬁ@%ﬁﬁ:i-{jeomé riportato sul sito: www.indicepa. g ov.it ).

exoa Dspadaliera

gt Casoria
santthang

& San Sebastant

la quantité, €co- 1a ditta effettuera le consegne a proprio rischio e con carico delle spese dl
qualsiasi natura. '

Cessione del crediti, cessione del contratto € sizpappsalio
Ta cescioné. des credin derivanti dal DrOSErie confralto & soggeita aile disposizioni & cul

- plivart. 106 det I3.igs. n.d 4/2016. In particblaxe,* le cessiond det creditt devono essere stipu‘late-con'

atto pubblico O scrittura privata autenticata ed essere notificate alla stazione appaltante. Le stesse
diventano efficaci ed opponibili alla stazione appaltante decorsi 45 giomi dalla notifica qualora
pon vengano riflutate COR apposita comunicazione.

. fatto divieto alla ditta aggiudicataria di cedere a terzi, in tutto © in parte, l'oggetto del contraito,
pena l'immediata risoluzione delio stesso nonché il risarcimento di ogni conseguente danno. Non
& ammesso il subappalto.

Fatturazione:

"+ 4} comunica che-a far data dal 31 Marze 2015 * Azienda, (spedaliera "Sanf'Anna € San
- Guhastiano” di Ceserta accetterd fe- fgtmve-soic. nel formato elettroaico secondo Vallegato.A del = 7

~etizoniche indinzzate alla presente Azienda Qspedaiicts

N e e
iAzienda Ospedaliera Sant' Anng ¢ San

i

| I B ¢

i; Denominazione Ente: ':;_Sebastiano i Caserta

[Godice IPA: ' aosa_061 ;
Codice 22 ]

{Codice Univoco Ufficiol 1551826
;_._._..WA_,__M_._F_,,_.P,_._.._.H.__..,_..__,__ P 'i
iNome dell'Ufficio: ‘;_FA’I‘TURAZIONE
[Cod. fisc. del Servizio G E-B: 102201130610 !
, . PEs !_
{partita 1va © | 02201130610

— e _.._-._...—v__”_”_________,,_,_.—-—"—"—'_'_______..._-—\-—

v o
ragamen.&.

.« il pagamento av verrd niei 60 {sessantaj’ giorni- dalla data di ricezione delle faroure da parte del

Servizio Economico-Finanziario delFAORN, dopo J'acquisizione del visto di regolare esecuzione
del Responsabile deila UO di destinazione. ' '
Al sensi € Per gli effetti dell'art. 3) delia legge 136 del 2010 € s.m.i. il fornitore deve assumere gh

~ obblighi di tracciabilita del fiussi finanziari, pertanto, Per non incorrere nella risoluzione del

contratto, & sensi dell'art. 3) cormmnd 9 bis delta suddetta legge, deve COMUNicare mediante

- dichiarazione sostitutiva deli'atto di notorietd - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del ¢/c postale

o bancario dedicato st cui effettuare 1 pagamenti, unitamente alie generalita ed al codice fiscale

- dei.soggettl delegati ad operare sul conto, allegando fotocopia det documenti di riconoscimento.
i fornitore prende atto.che 1l mancato utilizzo del conio corrente postale 0 bancaric, ovvero de gii.
altri strumenti che assiGurine lo. iracciabilitd - dei movimenti finanziarl, costituisce causa di

risoluzione del contratto ai sensi dell'art. 3), comima 9 bis della legge 136/2010 ¢ s.m.l.
1L’ impresa affidataria accetia, inoltre, tutte le clausole di cui al “protocollo di Legalitd” di cul la

medesima societa ha preso visione ed ha scaricato sul sito www .05peda1e.caserta.it ad eccezione

T ammiissario 360 prdiinerio A=iendo Crspedidiors di Ritieve Anzionade S
Via Palasciaro 81 160 - Caseriv

Tel. {}823.-"1’32456—2468-?4?3—2665

-l ca:‘mi'ﬂe,mm-irmoa@iﬁzﬁmmcaser{u‘;.': -

irazione seperil el

rospedule. cuseri@. it

Jirezinnegenerd SEosp sdulecaseriupec.it




znda Ospedalise : _

df Caserta . ' chele
Santhrure

. & San Sebastiano
kil razionzie
& Gt speciainzezion.

delle previsioni di cui all’art.2 co.2 punti h) e i) e di quelle di cui all’art.7 co.1 e all’art.8 co.1
clausola 7) e 8). (vedi delibere AORN n.6 del 31.01.14 e n.357 del 21.11 14)

Controversie §

Per Ia soluzione di controversze evenﬁmlmente msorte nel corse de;i esecuzione della Tomlfura
sara inizialmente tentata la composizione in via amministrativa. In caso di perdurante disaccordo
la risoluzione del contenzioso sard affidata al competente Tribunale di Santa Maria Capua
Vetere.

Norme comuni

Per quanto non previsto espressamente dalla presente, si rinvia alla disciplina comunitaria e
nazionale vigente in materia di contratti pubblici.

Si precisa che con la presente lettera questa Azienda non assume aleun impegno contrattuale e,
di conseguenza, pud procedere alla revoca della medesima in. quaisiasi momento senza ultenore
COZ]’]LII’]ICE!?IO“le

it Diféttof@; ekl

(Ei{ﬁ&n&]ﬁmt nietta Costantini

Comniissario Straordingrio Azienda Cspeddalivre i Ritievo Nazionate Sant dnna e Son Sebastiang — Coseriu
' Vi Palescicine 8710 — Caseria ' ' '
el 08237 232436-2468-2473-2665
e-HIGi. carmime. marianoidieoricuseri. i - direzionegenergleiwospedale cuserta. it
direzionegeneralediospedalacasartapec, it







Roundcube Webmail :: Recapitato: TM-Spam: Fornitura di MITOMICINA 40MG F

Oggetr -Recapitato: TM-Spam: Fornitura di
MITOMICINA 40MG F

Miftente <postmaster@unipharma.ch>

Cestinalaric  <provveditorato@ospedale.caserta.it>

Data 10/12/2019 14:24

Messaggio recapitato al seguenh destinatari:

-'"!charma@un!Dharfnad‘ i ' T : - s

Oggetto: TM-Spam: Fornitura di MITOMICINA 40MG F

Page 1 of 1

invisto da Microsoft Exchangs Server 2007

Reporting-MT2: dns:;unipharma. iocal
Recelved-From—-MTA: dns;weblif.ectacn.it
Arrival-Dats: Tue, 10 Dec 201% 13:24:09 <0000

Criginal-Recipient: ricB22;unipharmafunipharms.ch
Final-Recipient: rfcB22;unipnermafunipharma.ch
Rotion: delivered —

Tatus: 2.3.0 i )

— e ——————— e ——

2) by mailnost.unipharma.ch

Received: from webli$.sctaon.it (£6.228.15%.i0
erver id 8.3.485.1; Tue, 10U Dec 2019

f152.3168.30.21}) with Microsoft SMTP Se
14:24:09 +0100
Received: from webmail.ospedale.caserta.it (leocaihest.localdomain {IPve::::])
" by weblS.ectaon.it (Postfix} with ESMTPSAR id S06EF21572 for
< unipharmafunipharms.ch>; Tue, 10 Dec 2015 13:24:06 +0000 (UTC)
DKIM-Signature: ¥=1; a=rsa-sha256; c=relaxed/relaxed; d=cspedales.caserta.it:
s=default; ©=1575584248;

S bh=dfUzORTIOBruSwE 12/ mulicCu/OptLOTDMCE+1LLhtx0=; h=From:To:Subject;
b—p7fdz4y9plw_mGlAOZr7nIGaBV“XcﬁrSHrﬁHnLNDVLEbS CVVavo+ivios3iVNWhN
keaMDUZS+5YGxrhaldgzice I BAi 2 L4 EWCTRFUtpedZne u”JVNquSwM8Aa62NrV'

YfRNvﬁirk6AaVﬁdSbL4jTCm'u/oijYrEPsKwoaM-
Authencication-Rasults: vpsl71671i.vs.server-Hosting.expert:

it

" gpf=pass |sender IP is ::1) szip.rerifrom=provveditoratofospecale.casarta.

smtp.helo=webmail.ospedale.caserta. it

Received-SPf: pass (vps1716111,vs.server-hositing.expert: connection ig authenticated)

MiME-Version: 1.0
Content-Type: multipart/mixed; boundary="= h772014535247£21018654aZac7i8b01"
Date: Tue, 10 Pec 2015 14:24:06 +0100

From: dpvcv*ed'; oratolospedale.caserta. i

To: <unipharmafunipharms.ch>

Subject: TM-Spam: Fornitura di MITOMICINA 40MG F
Return-Receipt-Te: <provveditoratcBospedslis.casgyia.
Disposition-Notification-To: <provveditoratolospedal
Message-ID: (8bo358QSGCLLc8a9?De3ﬂ5dGBDAlaaoﬂ@osmeaa
¥X-Sender: provveditoratcBospsdale.
User—Agent: Roundcube Wabmail/i.3.

1. .vs.scrver-hosting. axper

>

K=2PP-Meszage—10: <201%1210132408.42
¥X-PPP-Vhost: ospedale.caserta.l
Retura—-Path: provveditoratofospedeis.cassrta. il
X-TM-AS-Product-vVex: SMEX—10.1.0.13237-7.000.2014-23118.003
X-TM-AS-Result: MNo-33.688700~-8.500000-31
X-TM-E5-Uszr-Approved—-Sender: No
H-TM~-AS-Usar-RBRiocked-Jender: No

s e mmema 2 MY Lt T D ~ M a4 == -
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QLQQ_., MoA

/
z{e&da Qspedahem 400, YOT &ifor Genersn - ey 4
ik Lanaria . _ o Protoce T EURBLI (R 12 1y
3 . . 'I. - " ks e < ﬁLa‘)? CHe 4 -
sant’Ana - ’ g A o T UM e Df::l—':-‘ 1822614 1164
‘e San, Sehasﬁana _ Classifica; _ 2 '

dig

S spmdaimiore | M

H Commissario Straordinario

Unita Operativa Complessa Provveditorato ed Economato

Direttore: dott.ssa Antonietta Costantini

Telefon0'0823-2‘12462 :
-emaibopiovveditoratoqosnedate caserta . . - - . B LTI A T
' pec: oroyveditor atoospedalecasertapec. T e R

Spett.le Ditta UNIPHARMA
unipharma@unipharma.ch

OGGETTO: Fornitura di BCG (Bacillo di Calmette — Guérin)

-

~.iia-Codesta- Speti.ic  Litta a voler formulare 2 far ‘wesvenire con da- massima urgenzal .. -

“zivteoffértaper la fornitura del farmaco in 0ggCiio, Ca ‘.Lesimare calia: YOC Farmacia
L)sps,aauem di questa AORN , come di seguito indicato '

DESCRIZIONE PRODOTTO Quantitd semestrale
BCG (Bacillo di Calmette ~ Guérin) polvere ¢
solv. per sospensione endovescicale N. 300 FLACONI
L__,_’o. Ferts Js Wrd pervenire con la massima urgenza al seguente Inirizzo”AGRN S. Anna e S.

o™, Via Ealascmno — Caserta ~ Ufficiy Profocoﬁn Piarw Terra Palazzina*Ay in pico .
ch;uso e swulau} recante ail’esterno, oltre alle generalita dellofferente ed 1 recapiti; ia seguente
dicitura “ OFFERTA PER LA FORNITURA DI BCG (Bacillo di Calmette — Guérin) PER
INSTALLAZIONE VESCICALE PER UOC FARMACIA OSPEDALIERA” '
In particolare, detto plico dovra includere:

- Scheda tecnica del prodotio offerto;

- una busta contenente 1’Offerta Economica, sottoscritta dal legale rappresentante della
Societa, con indicazione - in cifre ed in lettere - dell’importo complessivo offerte, oltre
alle seguenti nlteriori informazioni:

a)  denominazione commerciale e codice del prodotto offerto
b} percentuale IVA. -

I1 Responsablle Unico del presente procecumento & il Diretrore UOC Drovvt.ec'[l‘corza,to -
Economato Doti.ssa Antonietta Costantini.

Commissario Straordingrio *fcwa’a Ospe, duhem i R!!:m ‘o Nacionale Sami Anna e Scm Sebrrs:wm} — Caserrg
Vi Dobeegterns @ JME L Covaria i '
Tel US23732456.0468-2473-2665  ~ e
e-muail: carming. marigno@aoracaseriy. it - direzionesenerales wospedule caseria. it
direzionegeneraleiijospedale caseriupec i




 non vengano rifiutate cOB apposita, CcorunicAzione.

- pena Jimmediata risohziv i L T80 no.r_i.cftjﬂ,;éfi}‘fisarciﬁleﬂtb.di oghi conseguente dany

Lripnda Ospedal
O fasenim o o L e Lo L
captfnna o ) o o T . : e T
@ gan Sehastiano : ’ . -

Wi magHTEE

speiaBrisna

jora

Le condizioni di fornitura Sono le seguenti:

Luogo di consegna:

U.0.C. Farmacia AORN “S. ANNA E S.SEBASTIANO” via G. La Pira, Caserta.
Netig bolla di consegna; déb'i‘ta,zﬁeme datara e nﬁﬁ;étata, seébi}dd ig vigenh ,diﬁsposizit)ﬁi;di 'f-;l_égge; B
in materia, dovra essere indicato il numero del buono d'ordine, oltre alla deserizione del prodotto,
la quantitd, &cc. La ditta effettuera le consegne a Proprio rischio € con carico delle spese di

ey -

qualsiasi natura.
Cessione dei erediti, cessione del contratto € subappalto

La cessione del crediti derivanti dal present® contraito & soggetta alle disposizioni di cui

all’art.106 del D.1gs- n.50/2016. In particolare, le cessioni dei crediti devono essere stipulate con
atto pubblico 0 scrittura privata autenticata ed esserc notificate alla stazione® appaltante. Le stesse
diventano efficaci ed opponibili all2 stazione appaliant® deporsi 45 giorni dalla_notiﬁca qualora

e divieto aile it 79 ceesizia 4 cederea terzipdn fulto &fn parte; Voggeitg deli

-

& ammesso 1 subappalto.
Fatturazione:

g comunica che & far data dal 31 Marzo 2015 1’Azienda QOspedaliera ngantAnna € San

Qebastiano” di Caserta accettera le fathure solo nel formato clettronico secondo Tallegato A del

DM n.35/2013 € sm.e.i Le fattore clettroniche indirizzate alla presente Azienda Ospedaliera

devono contenere i seguenti elementi specifici (come riportato sul sito: W\mv.indicega.gov.’ﬂ' )

T

_ T MWM

| Denominazione Ente: \Azienda Ospedalicta Qant'Anna e San

| Denominazion ' \gebastiano di Caserta
e

Coacetin oo Utficio TEsBEG T e
) .,_..___,_.._._..:._,"__ _____ . e T . e
"Nome dellUtricio: [FATTURAZIONE
M—‘_.MH—‘ H .

Cod fise. del Servizio diFE: 02201130610

];Partita Iva:

et

Pagamento:

- pagamento avverra nei 60 (sessanta) giorni dalla data di ricezione delle fatture da parte del

Qervizio Economico-FinanZiaﬂo del AORN, dopo Facquisizione del visto di regolare esecuzione
del Responsabile della UO di destinazione.
Aj sensi e per ghi effetti dell'art. 3) detia legge 136 del 2010 ¢ «.m.i. i} fornitore deve afs_.ma;}ae_:_e_'gli_.‘___ _

obblight di tracciabilith del fysst finenziar; péﬁaﬁt‘o;jper non incorere nella risoluzione del -

contratto, ai sensi dellart. %y comma 9 Dis delta suddetia legge, deve comunicare mediante
dichiarazione sostitutiva dell'atto di notorieta - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del cfc postale
o bancario dedicato su cui effettuare i pagamenti, unitamente alle generalita ed al codice fiscale
dei soggetti delegati ad operare sul conto, allegando fotocopia dei documenti di riconoscimento.

Comntissario Rrgrordingrio Acigndo Ospeadi ra: di Riliev
o Vi et e A = Casarnid
Yel {3823,-_-;245-[;-32168-34?3—2665
el ggoricaserta i - Jirezione enerala@Go
dire'za'rmegem»:'a:’e:’éé;osperdm‘ercaser:apec, it

- PSP .
Nazionala Sant dnna € Sam Sebastiany = Casertd

gommatil: carping.

spedale cuseria. it
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11 fornitore prende atto che il mancato utilizzo del conto corrente postale o bancario, ovvero degli
altri strumenti che assicurino la tracciabilitd dei movimenti finanziari, costituisce causa di
risoluzione del contratto ai sensi deli’art. 3}, comma 9 bis della legge 136/2010 e s.m.i.

L’impresa affidataria accetta, inoltre, tutte le_clausole di cui al “Protocolic di Legalita™ di cui la

medesima soziets ha preso. visione d ha scarigato sul site www.ospeilale caserta it ad sccezione .

delle previsioni di cui ali’art.2 co.2 punti h) € i) e di quelie di cui all’art.7 co.1 & all’art & co.1
clausola 7) e 8). (vedi delibere AORN n.6 del 31.01.14 e n.357 del 21.11 .14)

Controversie

Per la soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso dell’esecuzione deila fornitura,
sara inizialmente tentata la composizione in via amministrativa. In caso di perdurante disaccordo
la risoluzione del contenzioso sard affidata al competente Tribunale di Santa Maria Capua
Vetere.

‘Norme comunj

Per quanto non previsto espressamente dalla presente, si rinvia alla disciplina corrunitaria e
. -hgZionale vigente in materia i confraiii pubbljci. ' N ‘ L
- +:S1 precisa che con la presente lettera questa -Azienda non assume aleupimpegno contrattuale e,
& conseguenza, pud procedere aila revoca della medesima in gualsiasi momento senza ulteriore
comunicazione. '

P Y e

Il Direttore U<0.Q. Proyveditorato-Economato
oti.s ﬂ«t&nt etia Costantini

" Commissario Straordinerio A=ienda Ospedalivra di Rilievo Nazionale Sant dmne ¢ Sax Sebastiono — Caserto
' : ' Vie Palasciana RTT0U < Caserta ' ' '
Tl OR23T32256-2468- 24732605
e-rrail; gurnine marianoidiugracuserty it - dirgzionegengraleiospedule. coserta, it
direzionegeneralziicspedulecasertapec. it




Roundcube Webmail :: Recapitato: TM-Spam: Fornitura di BCG (Bacillo di Calmette ... Page | of 1

- Gagatho Recapitato: TM-Spam: Forr“tura dr BCG (Baculc
&i Calmette - Guérin)
Mittente <postmaster@unipharma.ch>
Destinatario  <provveditorato@ospedale.caserta.it>
Data 10/12/2019 14:.36

Messaggio recapiiato ai seguenti destinatari:

-uniphaima@unipharma.ch - - - S SR LA A

Oggetto: TM-Spam: Fornitura di BCG (Bacillo di Calmette - Guérin) N

inviaio da KMicresali Sxchange Server 2007

Reporting-#TA: dns;unipharma.local
Received-From—MTA; dns;weblb%.sctzon.it
Arrivai-Date: Tu=, 10 Dec 2015 13:36:45 +00090

~Recipient: rfcB22;unipnh .ch
T-Recic'pph. rfeB822;uniphe
: Zelivered
z,0.0 - .

146.228.195.102) by mailhost.unipharma.ch
SMT? Server idg 8.3.485.1; Tus, 10 Dec 201%

Recelved: from web
{182.188.5C.21)
14:36:46 +DICG

Received: Zrom webmail.cspedale,casarta.it {localhost.localdomain [

by weblY%.ectaon.it (Postfix) with EIZMTPSA id 52CDS23C0O for
< unipharmafunipharma.ch>»; Tue, 310 Dec 2019 13:36:43 +06000 (UTC)

DKIM-Signaturs: wv=1; a=rsa-sha256; c=relaxed/relaxed; d=ospedaie.casesrta.it;

s=defzulit; t=1575%853005;

ph=L113pJEv35+hgpoDs?TwiBRIhTot Isgazeméol3R4z68=; h=Freom:To:3Subject;

b=k¥coub7RdSo0PFcaWlVB/GmiKaRSS InZ2Vdl JOviGliNguSNILhPcTChs1g ] 252wzm
G3VX?'“?ijJJV?du96912G233cMBSOjH5FO¢WWX?NZ??ngOMngP+CllusiTchd

LibgsvrymYIighdYNlaGoqO+94X9zhbYXa=

. Authertlosrinn-Resulis: ~WpSLTeciilovs.server—i

' a=g (tendsr IP is 111! smip.:

.helo=webmail .ospedale. casarta. it :

'vea SPF: pass (vpsi7l6lll.vs.server-hosting.expert: connection is authenticated)

~VYersion: 1.0

tent-Type: multipart/mixed; boondary="= 8cbl8seTcee?302037bel7clcSEdIcdd™

: Tue, 10 Dec 2019 14:36:43 +0100

11 <provveditcratofospedais.caserta.it>

<unipharmalunipharma. ch>

ublecgt: =?UTF-87BR?VECLU3BhbT ongByDtWGquhlGR

—°b TF-8287byBkaSBDYWRtZXROZSAT IEdIwbivaWdy

IFPvhr::1ll}

g a5 R
O..l
q T et M{DT

o]

[ I g B4

Return-Receipt~To: <provved _toraCOhOSDQQG &,
D139051L102~N0Lﬁ:'
Messege—ID:

User—Agent:
X-PPE- Messagﬂ—TD
X-pvE-Vhost: ospedale.casert
Return-Fath: DrGVTEdltO'aLOCOSDEdaie-Ca eri
X-TH-—AS-Product-Ver: SMEX-10.1.0.1137-7.000.
K-TM~A3-Raesnlit: No-33.888700- 8‘000000—31
¥-TM-AS-User-Approvea-Sender: Mo
X-TM-AS-Uzer-Bigckasd—-Sender: No

= .

https://webmail.ospedale.caserta.it/? task=mail& safe=0& uid=33050& mhnv=TATR 1AM A mATA
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C it pommissario syracrdinario

Unita Operativa Complessa Provveditorato ed Economato
Direttore: dott.ssa Antonietta Costantini
Telefon0:0823-232462 ' _

g-mriail-: provveditoram@os;;edale.casért‘d.'ia o

i it Gospedalecascrial scit

Spett.le Ditta MONDIAL PHARMA SA
info@mondialgharma.ch

OGGETTO: Fornitura di MITOMICINA AOMG F

gi invita Codesta Spettle Ditta @ voler formulare e far pervenire con la massima urgenza,

migliore offerta. per la fornitura del farmaco in Sogetto, da destinare alla uocC Farmacia

Ospedaliera di questa AORMN , come di. seguifo fndicato .. o T L

DESCRIZIONE PRODOTTO Quantita semestrale

MITOMICINA 40 N.210 FLACONI

Lofferta dovra pervenire €on la massima urgenza al scguente indirizzo” AORN 5. Anna € S.
'S_ebastiano” , Via Palasciano — Caserta ~ Ufficio Protocollo, Piano Terra Palazzina A, in pico
chiuso e sigillato recanie all’esterno, oltre alle generalita del’offerente ed.1 recapiti, la seguente
dicitura « OFFERTA PER LA FORNITURA DI MITOMICINA PER UOC FARMACIA

OSPE_I}_ALiERA” . L _
In partico‘lare, detio phice dovra includere: - ' FECER e
. Scheda tecnica del prodotto offerto; |
_ unpa busta confenente 1 Offerta Economica, sottoscritta dal legale rappresentante della
Qocietd, con indicazione - in cifre ed in letiere - dell’importo complessivo offerto, olire
alle seguentl ulteriori informazioni:
a) denominazione commerciale e codice del prodotio offerto;
b) percentuale VA,
1l Responsabile Unico del presenic procedimento ¢ il Direttore UOC Provveditorato —
Economato, Dott.ssa Antonietta Costantini.
Le condizioni di fornitura sono le seguenti:
Luogo di consegna: S DU
G.0.C. Farmacia AORN “S. ANNAES. SERASTIANO™ via G. La Pira, Caserta.
Nella bolla di consegna, debitamente datata € aumerata, secondo le vigent disposizioni di legge
in materia, dovra essere indicato il numero del buono d'ordine, olire alla descrizione del prodotio,

-

¢ panmissario Straordinaric Aoienda Ospedadiera di Rilievo Nazionale Sani 'dnna e San Sebasiiono — Casertd
: iy Palasciane 81100 — Caseria e
el 0823/232456-2468-24 73-266%
et curmim).mari{moiiﬁ,a(m:caser!a.i: - direzionegeneralei@ios edale,
direzionegeneral githos pedalecaseriapec. i )

cuseriq. i

-




‘Pagamento: IR - . _
ii pagameénto avverra nel 60 (sessanta) giomi. dalla data &i ricezione delle fatture da parte del
~Servizio Economico-Finanziario dell’ AORN, dopo I'acquisizione del visto di regolare esecuzione

Asdiends Uspedatiers
i Laseria
Sam'Anng

€ %an Sebastiano
di rilicvo nazionals

2 LRl rzEdicsg

la quantitd, ecc. La ditta effettuera le consegne a proprio rischio e con carico delle spese di
qualsiasi natura.

Cessione dei crediti, cessione del contratto e subappalio

La cessione dei crediti derivanti dal presente “contratto & soggetta alle disposizioni di cui
all’art.106-del D.lgs. n.50/2016. In particolare, le cessioni dej crediti devono essere stipulate con
atto pubblico o scrittura privata autenticata ed essere notificate alla stazione appaltante. Le stesse
diventano efficaci ed opponibili alla stazione appaltante decorsi 45 giomi dalla notifica qualora
non vengano rifiutate con apposita comunicazione.

E_fat{o divieto alla ditta aggindicataria di cedere a terzi, in tutfo o in parte, l'oggetto del conftratto,
pena ['immediata risoluzione dello stesso nonché il risarcimento di ogni conseguente danno. Non
€ ammesso il subappalto.

Fatturazione:

Si comunica che a far data dal 31 Marzo 2015 I’Azienda Ospedaliera "Sant'Anna ¢ San
Sebastiano" di Caserta secetterd. le fatture sa's.nel formato eiettrOnicQ secondo {'alegaic A del

DM 0552015 2 mated Le fatture elettroniche indirizzate alia presente Aziends Oépedaliera
+n. devons tenfencis b seguenti elementi specifici (come riportato sul sito: www, iudicepa.gov.it

| . _ Azienda Ospedaliera Sant'Anmna e San
i Denominazione Ente: R .
i iSebastiano di Caserta

{Codice IPA:

20sa_061

ICodice Univoco Ufficio: 182G
Nome dell'Ufficio: FATTURAZIONE
ICod. fisc. del Servizio di F.E.- 02201130610

lPartita Iva : . - 02201130610

del Responsabile della UO di destinazione.

Al sensi e per ghi effetti det'art. 3) della legge 136 del 2010 e s.m.i. il fornitore deve assumere gli
obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari; pertanto, per non incorrere nella risoluzione del
confratto, ai sensi defl'art. 3) comma 9 bis della suddetta legge, deve comunicare mediante
dichiarazione sostitutiva dell'atto di notorieta - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del c/c postale
o bancario dedicato su cui effettuare i pagamenti, unitamente alle generalita ed al codice fiscale
dei soggetti delegati ad operare sul conto, allegando fotocopia del documenti di ricoposcimento.
11 formitore prende atio che il mancato wiilizzo del conto corrente postale o bancario, ovvero degli
altri- sfrumenti che assicurino la tracsiabilita dei mevimenti finanziari, costituisce causa di
risoluzione del contratto ai sensi dell'art, 3); comma 9 bis della legge 136/2010 e s.m.i.
L’impresa affidataria accetta, inoltre, tutte le clausole di cui al “Protocollo di Legalita™ di cui la
medesima societd ha preso visione ed ha scaricato sul sito www.ospedale.caserta.it ad eccezione

Commissario Straordinario Aziesda Ospedatiore di Rilievo Nazionule Sant dina e San Sebastiano — Caserta
Yia Palasciore 31100 - Caseria.
Tel U823:232456-2468-2473-2663
e-HTAL Cermiine pIGrianokbaorneaserig, it - direzionegeneraleidiospedale caserta. i
direzionegeneralaiiospedalecasertapec. it




di Casertz
Sant’Anag

- ‘= Say Sebastians

dl azianiEn

delle previsioni di cui all’art.2 co.2 puntl hyei)edi quelle di cut all*art.7 co.1 e alt’ art.8 co.l
clausola 7) e 8). (vedi delibere AORN n.6 del 31.01.14 e 1,357 del 21.11.14)

‘Controversie L ) B _ ‘
Per 14 soluzione di Controversie cventualente ifsorte nel corso 43I esecuzione della fornitura,
<ard inizialmente tentata la composizione in via amministraiiva. Tn caso di perdurante disaccordo
1a risoluzione del contenzioso sard affidata al competente Tribunale di Santa Maria Capua
Vetere.

Norme comuni

Per quantc non previsto gspressamente dalla presente, si rinvia alla disciplina comunitaria €
nazionale vigente In materia di contratti pubblici.

Si precisa che con la presente lettera questa Azienda non assume alcun impegno contratiuale e,
di conseguenza, pud procedere alla revoca della medesima in qualsiasi momento Senza ulteriore

comunicazicne. _ LN e - L
I! Dirett @R,\Pri ﬁeﬂiﬁdra’to-ﬁconomato
F Do a Athanietta Costantini
M

Commissasis Straordin

T lerondeo Orspedeiivre Jf Rilievo Na-ionale Sanit Anne 2 San Sebasiiany — Caverid
: Vg Palasciane A0 - Claserte S
Tef. (§23/232456-2463-24 73-2663
gl c:amziﬁe.mm‘im?r)[&Liuurucusﬁ_{géi - dir

e

s2iONEIE.
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Roundcube Webmail Delivered: Fornitura di MITOMICINA UM I

Delivarad: Fornitura di MITOMICINA 40MG F
-.';;os-‘m&smr@mondia!pharma.:’n>
4prawedimram@nspedaie.caserta.'st:v
10/12/2018 14:27

Your message has been delivered to the following recipients:

@mendizipharma.ch
Subject: Fomitura & MITOMECINA 40MG F
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Unita Operativa Complessa Provveditorato ed Economaio

Direttore: dott.ss2 Antonietta Costantini

Telefono:O%ZB 232462 )
. e-inail- oY veditoramzﬁig__@e-laEe.caaeﬁa.rg .

pec gfov\feQi_tgratofF:ospedaleca;;crtagec.ig

Spett.le Ditta MONDIAL PHARMA 5A
znfo@mondiatgharma.ch

OGGETTO: Fornitura di BCG {Bacillo di Calmeftte — Guérin}

o7 st v Codesta Spett)e DRSS yoter formulare: e far pervenire con 12 massitna: WIGeNza, "

migliore offerta per ia Somitura del farmaco in oggétio, da’ destinare aila UOC Farmacis™*
- Ospedaliera di questa AORN , come di seguiio indicato R - : o

- 1

DESCRIZIONE PRODOTTO Quantita semestrale

BCG (Bacillo di Calmette — Guérin) polvere €

solv. per sospensione endovescicale
L

N. 300 FLACONI

C .1 o Sebastiano” Via Palasciano — Caserta - Ufficio Pfétoco_ﬂ_o,— Piano Terra Palazzina 5, in pico
chiuso e sigillato recante all’esterno, oltre alle generalita deil’offerente ed i recapiti, la seguente
dicitara © OFFERTA PER LA FORNITURA DI BCG (Bacillo di Calmette — Guérin) PER
INSTALLAZIONE VESCICALE PER UOC FARMACIA OSPEDALIERA” .

In particolare, detto plico dovra includere:

. Scheda tecnica del prodotio offerto;

. una busta contenente V' Offerta Economica, sottoscritta dal Jegale rappresentante della
Societd, con indicazione - in cifre ed in lettere - dell’importo complessivo offerto, oitre
alle seguenti ulteriori mformaziont:

a) denominazione commerciale & codice del prodotto offerto;
b) percentuate IVA. T S _

© ]I Responsabile Unico del pt:esenfe procedimento & il Direttore UOC Provveditoratc —
Economato, Dott.ssa Anfonietfa Costantini. . .

L’ offerta dovra pervenire con la massima urgenza al seguente indirizzo "AORN 8. Anna ¢ S -

Ceomniissari ;
o Strarordingrio HAzf y
oAzienda Ospedaliera df Rilieve Nacionale Sani ™4 i) AILENTO —
. e P bt lievo Nazionaie San Anner ¢ San Sebastiano —
[L {d f_,,f :'Ff?..k'fdﬁa 87700 — Caserte [AE=% Sebastiono — Coseric
e-prerdls carn N el (823 0324562068 24 -3 3[ &. -
{HE. RO IO OrREUS Sl . [T a’ esiomewene ’
: 2 I - dire

direzi ] ioneveneral e
rezionegeneraleifijospedalecaseriape fi(eﬂ ospedale caseria it
’ e
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€ 530 Sebasiiang

i

Luogo di consegns:

Nella bo T
lla di Consegna, debitamente datatz ¢ numerata, secondo Je v % Laserta
condo le vigenti dis
Posizioni di'legge

all’art. 106 del D.Igs. n.50/2016. In i
. lgs. n. : articolare, ioni dei iti i

 atto pubblice o som : P ‘ are, e cessioni del crediti devono essere stipulate con
+870 pubplice o s ’rz ira privata autenticata ed essere notificate alla stazione appaltante. Le stess

lf;u-r_,-mzmit-.es.;a:ﬂcacl ed: opponibili alla stazione appaltante decorsi 45 of Vit n’ai‘iia? ;10{1{1:-6;&'1” ualme

- ion vengang rifiutate con apposita comunicazione. . . - .- N q e
. P 1 ,i-'ig*—r\.ﬂ!“:; it 3 vy e Ar -y - L - = . :' . e :

E IEIIL(;'!. aiv ML., a,.iu_mtta aggiudicataria di cedere 2 erz1, 1n tutto o in parte, Yoggeito del contratto
pena l'immediata risoluzione dello stesso nonché il risarcimento di ogni conseguente damno NOI;

¢ ammesso il subappalto. . '
Fatturazione:

Si comunica che a far data dal 31 Marzo 2015 I’Azienda Ospedaliera "Sant'Anna e San

Sebastiano™ di Caserta accettera le fatture solo nel formato elettronico secondo I'allegato A del
DM n.55/2013 ¢ sum.e.d. Le fatture eletironiche indirizzate alla presente Azienda Ospedaliera

devono contenere 1 seguenti elementi-specifici (come riportato sul sito: www.indicepa.gov.it ):

Azienda-Ospedaliera Sant'Arna > San | .

"Bei!g'r.mrfﬂzzqne-E.ﬂfff___. L §Sebastian_o di Caserta o HAR A HJ :
Codice 1PA: ~ ‘a0sa_06* | B
ICodice Univoco Ufficio: 551B2G

Nome dell'Ufficio: FATTURAZIONE

iCod. fisc. del Servizio di F.E.: 02201130610

Partita fva : 02201130610

Pagamento:
il pagamento avverra nei 60 (sessanta) giorni dalla data di ricezione delle fatture da parte del
Servizio Fconomico-Finanziario del' AORN, dopo-I'acquisizione del visto di regolare esecuzione

~ del Responsabile della UO di destinazione. ; K
Ai sensi e per-gli effeiti dell'art. 3) della legge 136 del 2010 e sam.z. il fornitore dev‘_e assumere gli
obblighi di tracciabilitd dei flussi finapziari; pertanto, per non INCOITers nella risoluzione del
contratto, ai sensi dell'art. 3) comma 9 bis della suddetta legge, deve comunicare mediante
dichiarazione sostitutiva deil'atto di notorieta - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del ¢/c postale

spedatiera di Ridiovo Nazionale Sant Annit ¢ San Sebastiano — Caseria

Vig Pafascivae ST = Cuserto

Tel G8Z3032436-2405-2473-2665
v-maif curnyne marianodiuornegsertu i - direzionegeneraleicospedale. cuseria ir

©Comarissario Seraordingrio Azieado O

direzionegeneraleospedalecaseriapec. i

s




égg‘;da Ospedaliera
i {aseria T o - o - .
saptfiprs ' o - S S -
& San Sebastiano

P S CATHENRER ]

LperhaBLEsRIGnG

o bancario dedicato su cui effettuare 1 pagamenti, unitamentc alle generalitd ed al codice fiscale
dei soggetti delegati ad operare sul conto, allegando fotocopia dei documenti di riconoscimento.

1l fomitore prende atto che il mancato utilizzo del conto corrente postale o bancario, ovvero degli
altri strumenti che assicurino la tracciabilita dei movimenti finanziari, costituisce causa di
risoluzione-del comtratto ai senst dell'at. 3), comma 9. bis-deila legge 136/2610 e s.oxi. :
L’impresa affidataria accetta, inoitre, futte le clausole di oui al “Protocollo di Legalitd” di cui la
medesima societa ha preso visione ed ha scaricato sul sito www.ospedale.caserta.it ad eccezione
delle previsioni di cui all’art.2 0.2 punti h) e i) e di guelle di cui all’art.7 co.l e all’art.8 co.l
clausola 7) e 8). (vedi dehibere AORN 1.6 del 31.01.14 e n.357 del 21.11.14)

Controversie

Per la soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso dell’esecuzione della fornitura,
sard inizialmente tentata ia composizione in via amministrativa. In caso di perdurante disaccordo
la riscluzione del contenzioso sara affidata al competente Tribunale di Santa Maria Capua
Vetere. S

Norme comumi = = g om0 LT
" Per quanto non previsto espiessanenic dalla presente; 5i
nazionale vigente in materia di coniratti pubblicl. e
Si precisa che con la presemte letiera questa Azienda non assume aleun impegno confraftuale e,
di conseguenza, pud precedere aila revoca della medesima in qualsiasi momento senza ulteriore

comunicazione.

¢ gl 2

“tinvia ‘alla disciplina copunitaria €

Il Diretiore \’l{editorato-Economato
hietta Costanfini

Comnissario Stravrdinario Azienda Ospede
: Vi Palasciane &I — Cuserty
Tel U833:7032456-2408.2475-2065
c-mails curmrine. A TGReIGOTIGUS et - direzioneaenerdeiigspedule. cuserta ¥
direzionegeneratednspedalzcasartaped, ii
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Spett.le ditta
BBD

REJETTR: spprevvigisaements del printiple aitive BEB

&1 invita Codesta Spettle Ditta, }i*n graduata nella gara SO.RE.SA. S.p.a ad oggl esauriiz, &
velgr formulare ¢ far pervenire von la massima urgenza, migliore offeria per la fornityrs
sottaindicatn

n, 60 fiale 4 ONCETICE(baclile di Colmeiie-Guérin polvere e solv.per sospensione
eadavascicale) per io istiliaziont vescicall di chemiotersplct '

Si proga tresmettere eventusle dichiarazione di esclusivitd del prodoito ¢ attestazione
deil*uso esclusive del farmase Fishlesto Vi,

L'offerta doved essere proposia alle medsesime condizioni economiche praticate con BO.RESA
S.pa

Le condiziont i famitura seno le seguentl;

1.0.C, Farmuela AORN "8, ANNA B 8 SEBASTIANG” via Q. La Pirs, Uaseria,

Walla bolla di consegng, debliumente datatn & numerata, secondo ls vigend disposizioni di legge
ini materia, dovra esssre indicate 1l numere da) bueno diordine, oitre alia descrizione del predotio,
la gquantith, ece. La dita Sffattusrd le consegne s proprio rischio e con carico delle spese di
quaisias natura.
Cessione dei erediti, ¢essione del gontraito ¢ subappalto

ontratio & soggetia alle disposizioni di oud

Le cessione del eveditl derivant! dal presenie ¢
all’art. 106 del D.lgs. n.50/2016. In particolare, ie cessioni dei crediti devono essere stipulate con
aifo pubblico o scrittura privata autenticata ed essere notificate alla stazione appaltente. Le stesse
diventano effieaci ed apponibili alla stazione appaltante decorsi 45 glomi dalla notifica qualora
sen vengene tlfintate con appasit comunicazione.

T fasto diviste alls ditta aggiudioataris di eedere o terad, I tutte © in parte, I'oggetio del contratta,
peng Vimmediate Heaiuglone dello giesse nonchs il Hsascimento di ogni conseguente danno. Non
& ammegaa 1 subeppalie,

st susple Reitiany
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L8 tgl’ raziong:
St comunica che a for data dal 31 Marge 2013 "Azlenda Ospedaliera "Sant'/Anna ¢ San
Bebastiano” di Caseria accetterd le fatture solo nel formato elettronice secondoe l'allegato A del
DM 1n.55/2013 ¢ s.m.ei. Le fatture elettroniche indirizzaie alla presente Azienda Ospedaliera
devono contensre | seguenti elementi speeifiel (come ripertato sul sito: wyw.indicepa.gov.it :

T A ienda Ospedaliora Sant'Anna ¢ San
ISebastiano di Caserta

SR Bl SR T r«-\--_ L, S I s T S T

o6 06]

PATTURAZIONE
62207130810
201120610

il phgemente avversd ngi 60 (sessunty) glowi dalla data di sicezions delle fatture da parte del
Sersizie Eeonomlee-Vinanglasie dell AORN, dope l'acquisizione del viste di regolare esecyzione
del Responsablls della UQ di destinazione.

Al $$£§§-i ¢ per gli effotti dell'art. 3) della legge 136 del 2010 e s,m.1. il fornitore deve assumers gil
obblighl i trageiabilia del flussl finanples; pertanto, per non incorvers nella riseluzions del
seniato. al sensi doll'mt. 3) comma @ bly della suddetta legge, deve comunicare mediante
dichiaeazione sestlivtiva deli'atio di notorlptd « act, 47 DER 445/2000 - gli estremi del ofe postale
o bancarip dedieato su eul effetiuare 1 pagament], unitamente alls generalitd ed al codice fiscale
del soggetil delegat ad operare sul sonto, allegando fotocopia dei documenti di rieonoseimenta,
1l fornitore prende atte ehe il mansate utllizzo del eonto eorrente postale o baneatio, ovvero degli
aliel strument] ehs assicuring fa tracelabilitd del movimenti finanzieri, costifuisce causa di
dsaluzdona del contratio al sensl dell'ast, 33, somnia § bis dells legge 136/2010 e s.m.l.
['impresa affidatasia aceetta, inoltre, tutte le clausols 41 cul 8l “Protosolle di Legalitd” di oui la
medesima soeletd ha preso visions ed ha searicato sul sito www,espedale.caserfa.it ad sccezione
dells previsioni di eud all’at.2 0.2 puail ) ¢ 1) ¢ di quelle di eul all’ast.7 ool ¢ all’art.8 co.l

clausala ) & 8), (vedi dellbere AQRN n.6 del 31,01.14 e n.357 del 21.11.14)

{pntroversie
Ber 1a soluzions di controversis eventualmenie insaste nel gotso dellesesuzione della fornitura,
sard iniziaimente tentata la compesizione in via smministrativa, In case i perdwante disaecorde
la viscluzione del contenzieso sarh affidata al competente Tribunale di Santa Maria Capus
Velars.

signe & HGE - L
2436 2408-24 T 260

i - dissgienasensdlefonpdals cugriat

Lennsppdalscansrtapes i




SantAnng

¢ 5an Sebastiane

of i pagionaie

g df s spiialipanions
Per quanio nen previste espressamente dalla presente, si rinvia alla diseiplina comugitaria e
nazionale vigente in materia di contratii pubblicl,
5 precise che con la presgnie lstisrs questa Azlenda non assume aleun impegno contrattuale e,
di conseguenza, pud procedere alln revosa della medesima in qualsiasi momento senza ultetiore

gomunicuzions,
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Ricevuia di avvenuta consegna Page 1 of 1

Da "posta-certiﬁcata@pec.aruba.it" <posta-certificata@pec.aruba.it>
A "proweditorato@ospedalecasertapec.it" <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data martedi 17 dicembre 2019 - 11:24

CONSEGNA: Approvvigionamento del principio attivo BCD

Ricevuta di avvenuta consegna

I! giorno 17/12/2019 alle ore 11:24:14 (+0100) il messagyio

"Approvvigionamento del principio attivo BCD" proveniente da "proweditorato@ospedalecasertapec.it"
ed indirizzato a "msditaliasri@pec.it”

& stato consegnato nella casella di destinazione.

Identificativo messaggio: opec292.20191217112409.04772.154.2.65@pec.aruba.it

Allegato(i)

daticert.xmi {903 bytes)
postacert.em! {1831 Kb)
smime.p7s (7 Kb}

https://webmail.pec.it/ layout/origin/html/printMs g htmi?_v_=v42b26.2019 1205 _090... 17/12/2019
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Da "ufﬁciogare.msd@pec.it“ <uﬁiciogare.msd@pec.it§

A "proweditorato@ospedatecasertapec.it" <prowed‘itorato@ospedaiecaser‘tapec.it>
Data venerdi 20 dicembre 2018 - 12:52

offerta per la fornitura di ONCOTICE

RBuongiorno,

in aliegato I'offerta richiesta
Cordiali saluti

MSD italia Stl, con socio unice
Ufficio Gare

Altegato(i)
ScannedFile.pdf (417 Kb)

9 v =v4r2b26,20191205_090... 201272019

htips://webmail.pae.iV/ Jayout/ex gin/html/printMsg. hml




Spettle

AQ Sant'Anna e San Sebastiano
LOC Provveditorate ed Econemato
\fia Palasciano

81100 CASERTA

Boma, 20 Dicembre2019
DViagi822/2018

Oggetio: offerta per ia specialita medicinate ONCOTICE

| a soffcscriita MSD Italia Sil, con sede e domicifio legale in Roema - Viia Vitorchiane, 151 - cod.
fiscale n. 00422760587 e part VA 008872610086, in riferimento a quanto in oggetto ed afia vosira
prot 33444/Udel 171922019, premesso che la scrivente non pud assumere impegni
contrattuali per il prodotto ONCOTICE, in guanto pofrebbe non essefe in grado di garantire
fa confinuita defla fornitura per caise indipendenﬁ'mmpﬂa volonta, comunica che i
proprio prodotto, quando disponibile, potra essere acquistato, senza nessun impegno da
parte della scrivente aile seguenti condizioni:

i ¢ proonfal . scCsupr : '
prodotto dosaggio e | pubbi IVA pubbl IVA pr unit off IVA pr conf off l
confezione | esclusa ' esclusa esclusa l VA esciusa |
faedazm | 1 T §2,80152 \ 1
: : o, s
g ONCOTICE i conf.3 fiale | 376,81 50’_00/" l segsantadue/80152 1 mf ________________ l

afiguota VA 10%

s imbalip e frasporio gratuito

o validita offerta: dalla data della presente fino al 20/06/2020 e comungue fino all'eventuale
aggiudicazione della gara SO.RE.SA.

o tempi di pagamento: 60 gg come previsto dal D.lgs ¢ novembre 2012 n.192, recante
modifiche at D.Lgs 231/2012 per Vintegraie recepimento detia Direttiva 2011/7/UE

o In caso di variazione dei prezzo al pubblico {'offerta sara automaticamente aggiornata alla
percentuale di sconio ficonosciuta

Nel singraziare per I'attenzione presiatals, porge cordiah sakti.

- T .
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Oogetio MONDIAL: Fornitura di BCG (bacillo di Caimette
- Guérin)
Mittente Info Modial Pharma SA <info@mondialpharma.ch>

Destinataric proweditorato@ospedaie.casérta.it
4prowedii:orato@ospedate.caserta.it>

Data 16/12/2019 11:56

A COSTANTINI ONCO BCG 12122019.pdf (~112 KB)

TE INVIAMO L'OFFERTA RICHIESTA.

Rimanerndo a Vostra disposizione par guaisiasi richiesta,
Le invio un cordiale saluto.

Tnternational Purchasing & Sales Team Mondial Eharma
MONDIAT, PHARMA SA

6500 LUGANC — SWITZERLAND

Tel; +4] (0)91 682 4240

Fax +41% 10Y91 B2 0781

infotmondialipharma.ch

————— Messaggio originale-—-—---

Da: provvediiorato@osgedale.caserta.it [mailto:provveditorutoﬁospedale.casezta.it]
Inviato: martedi, 10. dicembre 2019 14:44

A: Info Modial FPharma 3SA <infodmendizlpharma.ch>

Oggetto: Formitura ai RBRCG (bacillo di Calmette - Guérin)

51 trasmetts in allegatc la richiesta offarta di cui all'ogogetio, si resia in attesa
di un solerte riscontro.
Cordiaii saluti

Direttore JOT provveditorato ed Economato dr.ssa A. Costantini AQRW S.Anna € Szan
Sebastianc

< e 1K\ sk

") /\q(\k’b\ g\

https://webmail. ospedale.caserta.it/ 7 task=mailé_safe=0& uid=3 4166& mbox=INB... 16/12/2 01%




CORSO ELVEZIA, 16
CH - 6901 LUGANO
Tel. +41 91/ 682 42 40
Fax +41 91 /682 07 81
info@mondialpharma.ch

WMOHNDIALPUARVIASA VAT No. CHE - 152.434.145
U.0.8.C.Acquisizioni Beni e Servizi ed Economalo - Spett.le UOC FARMACIA OSPEDALIERA
Fax. D.ssa Antonietta Costantini
Tel.0823.23.27.33 Caserta ( CE }

e.mail provveditorato@ospedale.caserta.it
Data 16.12.2019

OFFERTA ANNUALE PER FARMACI ESTERI:
Abbiamo il piacere di sottoporVi la migliore offerta, deiseguenti medicinali
Esteri, non registrati o carenti_in Italia.

VS.RIF fax/email/tel del : 10/12/2019
PROT N° 0032748/U — 10/12/2019 10:24

-

NOME COMMERCIALE Prezzo per Prezzo CASA PRODUTTRICE |
DOSAGGIO , Confezione Unitario PAESE DI
Euro Euro PROVENIENZA
ONCO BCG 40 mg INJECTION 17,0000 17,0000 CIPLAMED
INDIA |

Condizioni di vendita:

Prezzi - Netti Ospedale pin Iva,10%- a parie in fattura in Euro ,ed eventuale trasporto.

. Costo spedizione :

a) le spese di frasporto: 36.00Euro + iva 10%. Sono GRATUITE Per ordini superiori ad Euro 1000.00
b) le spese di sdoganamento sono: Euro 14.00 + IVA 10%. Per ogni spedizione.
DOGANA: CIAMPINO Roma.

¢ ) si allegherd , modulo Autor. Sanitarig e sard ns. competenza espletare tutte le pratiche,in merito, per
Pinvio a Vs. destinazione di guanto ordinato.

1) Termini di consegna : 10/ 1 7 giorni lavorativi, Urgenze: 3/4 giorni se gia in magazzino.

2) Per ulteriori Vs. richieste ed INVIO ORDINI , fare rif. A: tel 06/33.27.22.07 — fax 06/53.27.75.39

3) Termini di pagamento: Bonifico Bancario 60_giornt dota fatfura

4) Validita dei prevzi: ANNO 2019/20 *SALVO aumenti_disposti dalle “ase Produitrici.”

Nel frattempo ,porgiamo, distinti saluti.
MONDIAL PHARMA SA




Yeur dnowledge Parines
Published on: 16 Aug 2017

Onco-BCG Injection (BCG for Immunotherapy 1P - Freeze-dried)

Composition

Each vial contains:

Bacillus Caimette-Guerin strain... 40 mg/m]
(between 1-19.2 x 107 CFU)

Reconstitute with 50 mi of Sodium Chioride Injection

Available as freeze-dried BCG powder for reconstitution. Appeérance is white to off-white pellet with powder
in an amber color vial.
FOR INTRAVESICAL INSTILLATION ONLY

___Pha_}fmacoiogy

Onco-BCG (BCG for Immunotherapy |.P.} for intravesical instillation is a live freeze dried preparation derived
from attenuated strain of Mycobacterium bovis (Bacillus Calmette Guerin).

g Pharmacodynamics

Mechanism of action

BCG acts as a non specific immunostimulant ahd attacks to the tumor cell through fibrenectin protein which
causes internalisation of BCG in tumor cells, systemic RES stimulation and induces local inflammatory
reaction & cell infiltration. This further activates macrophages, T & B Lymphocytes and NK cells and
produces Cytokines like terdeukin (112, 112}, Interferon gamma and a-TNF which are responsible for Tumar
ceil lysis.

g Pharmacokinetics

For the treatment and recurrence prophylaxis of bladder cancer, the attachment of BCG to the bladder wall
after voiding has been shown to be important. This aliows a targeted pharmacologlcal effect at the site of
application by inducing local inflammatory reaction and cell infiltration and also systemic reticulo endothelial
system stimulation.

indications

——— it ert o e s e et AR RN S T

or treatment of flat Urothelia! Cell Carcinoma in situ of urinary biadder and as adjunctive therapy following
Transurethrat resection of primary or relapsing superficial noninvasive papiliary tumors that are limited to
the bladder mucosa (stage Ta or T1).

Intravesical BCG Immunoctherapy has been shown o reduce tumor recurrence and prevent progression.




Treatment should be started 2-3 weeks after performing TURBT. The treatment schedule is weekly repeafed
‘nstillation with Onco-BCG (80mg or 120 mg) during first 6 weeks, followed by 3 consecutive weekly
instillations at 3 months, at 6 months and thereafter every 6 months up fo 36 months, This means that a
patient who stays tumor free after the initial resection will receive a total of 27 instillations in a period of
three years. The duration and frequency of maintenance treatment should be evaluated on the hasis of
rumor classification and clinical diagnosis.

g Method of Preparation

Recanstitution

Add 1 mi of sterile isotonic preservative free saline {0.9% NaCl) by means of a sterite syringe to the contents
of 1 vial of Onco-BCG and aliow to stand for few minutes. Then gently swirl the vial until 2 homagenous
suspension is obtained (Caution: Avoid forceful agitation). The above procedure may be repeated to
reconstitute each subsequent vial/s used.

Preparation of Solutign for Instiligtion

Transfer the reconstituted suspension from the vial into a 50 mi syringe. Rinse the empty vial with 1 mi of
sterile isotonic saline. Add the rinse fluid to the reconstituted suspension in the 50 ml syringe.

The above procedure may be repeated for each subsequent vial/s used. Finally dilute the content of the 50
ml syringe {by adding sterile physiological saline solution} upto a total volurne of 50 mi. Mix the suspension
carefully. The suspension is now ready to use.

# Meihod of Administration

Insert a catheter by aseptic technique through urethra into bladder and drain completely. Attach 50 mi
syringe containing the prepared solution to the catheter and instili into bladder siowly by gravity where it
should be retained for 2 hours. Pafient should not ingest any fluid 4 hours before and 2 hours after
instillation and should lie on their stomach for first 15 mins after instillation. Patient may have frequent
position changes on either sides every 15 mins in order to distribute the medication property throughout the
hladder. Thereafter, the patient should be raade to void the instiled contents in sitting position. if there is
any bleeding or any other signs of traumatic injury, treatment should be postponed for at least 1 week. Use
immediately after reconstitution and discard unused portion,
Contraindications
Onco-BCG for intravesical instillation in carcinoma in situ of bladder should not be used in:
impaired immune response irrespective of whether this impairment is congenital or caused by
disease, drugs or ather therapy.
Positive HIV serology.
Pregnancy and lactation; safety of the mode of therapy in pregnant wornen, nursing mothers and
children has not been evaluated
Positive tuberculin reaction in conjunction with clinical evidence of existing active tupercutosis
Urinary tract infections: Treatment should be withheld till urine culture is negative and antibiotic
therapy is stopped.
Grass haematuria: In these cases, Once-BCG therapy should be stopped or postponed until the
haematuria has been successfully treated or has resolved.
A patient with fever needs careful evaluation before therapy is instituted.




Ongoing treatment with antitubercular agents,

Warnings And Precautions

B Generat

Handling Precautions

Because Onco-BCG contains live mycobacteria, Reconstitution, preparation and administration
should be performed under aseptic conditions.

Onco-BCG and alt equipment, supplies and receptacles in contact with Onco-BCG, shoutd be disposed
as bishazardous waste (or material). Use aseptic techniques, wear gloves and eye protection, and
take precautions to avoid contact of Onco-BCG with broken skin. Avoid needle stick injuries during
the handling and mixing of Onco-BCG. Urine voided for 6 hours after instilation alse needs to be
property disinfected.

580G infections have been reported in health care workers preparing BCG for administration.
Nosacomial infections have been reported in immunosuppressed patients receiving parenteral drugs
that were prepared in areas in which BCG was prepared.

Onco-BCG should not be administered intravenously, subcutaneously or intramuscularly.

The product is not intended for immunization.

Do not expose the contents to light before and after reconstitution.

Before the first instillation, Tuberculin test should be performed, in case positive, the drug is
contraindicated only if there is an evidence of active tuberculosis infection.

Adequate HIV assay are recommended in patients who are at risk of HIY infection.

It is recommendad to refrain from sexual intercourse for one week after instillation or use a condom.

» Drug Interactions

BCG for Immunotherapy is sensitive to most antibiofics specially to anti-tubercutar drugs like Streptomycin,
1saniazid, Ethambutol, Rifampicin and PAS (Para-amino Salicylic Acid). It is not known whether interactions
occur during intravesical instillation of BCG for immunotherapy or whether the interactions result in clinically
refevant reduction of multiplication activity of BCG for Immunotherapy. Hence, it is not clear whether activity
of BCG for immunetherapy is influenced by concomitant therapy with antiblotics. If a patient is receiving
antibiotics treatment then intravesical instillation should be postponed till completion of antibiotics
treatment.

Immunosuppressants and/or bone marrow depressants andfor radiation may interfere with the development
of the immune response and thus with the anti-tumour efficacy and shouid therefore not be used in
combination with Onco-BCG.

Systemic BCG Reaction

A systemic BCG reaction is @ systemic granulomatous itiness, which may occur subseguent to exposure to
BCG for Immunotherapy. Because it is usually difficult to isolate BCG organisms from affected organs, the
extent such a reaction is caused by an infectious process versus an inflammatory hypersensitivity reaction
often is unclear. "Systemic BCG reaction” may he defined as the presence of any of the following signs, if no
other etiologies for such signs are detectable: fever =39,5°C (2103.1°F) for 212 hours; fever 238.5°C
{(=101.3°F) for =48 hours; pneumonitis; hepatitis; other organ dysfunction outside of the genitourinary tract
with granulomatous inflammation on biopsy; or the classical signs of sepsis, including circulatory collapse,
acute respiratory distress, and disseminated intravascular coagulation, If BCG for immunctherapy is
administerad within two weeks of either biopsy, TUR or traumatic bladder catheterization (asscciated with




hematuria), a systemic BCG reaction is much more likely to occur.

BCG infaction

To help prevent serious infections, aveid trauma and/or introduction of contaminants to the urinary tract,
Detay treatment in patients who experience traumatic catheterization till mucosal damage has healed.

BCG infections of aneurysms and prosthetic devices (including arterial grafts, cardiac devices, and artificial
joints) have been reported following intravesical administration of BCG. The risk of these ectopic BCG
infections has not been determined. The benefits of BCG for Immunotherapy therapy must be carefully
weighed against the possibility of an ectopic BCG infection in patients with pre-existing arterial aneurysms or
prosthetic devices of any kind.

Some male genitourinary tract infections (orchitisfepididymitis) have been refractory to multiple drug
antituberculous therapy and reguired orchiectomy.

Monitor patients for the presence of symptoms and signs of toxicity after each intravesical treatment. if a
patient develops persistent fever or experiences an acute fehrile iliness consisient with BCG infection,
permanently discontinue BCG instillations, evaluate and treat the patient immediately for BCG infection, and
seek an infectious diseases consultation. As standard therapy for BCG infection, promptly initiate treatment
with 2 or more antimycobacterial agents while conducting diagnostic evaluation, including cultures. Do not
use single antibiotic therapy. Negative cultures do not ruie out infection.

Bacteriat Urinary Tract infection (UT!)

If 3 bacterial urinary tract infection (UTH occurs during the course of Onco-BCG treatment, withhold Onco-
BCG instillation until compiete resolution of the bacterial UTI.

Antimicrobial Therapy

Do not use antimycobacterial drugs (e.g., isoniazid) prophylacticalty to prevent the local, irritative side
offects of BCG for iImmunaotherapy. They may affect the effectiveness of BCG for Immunotherapy and there
are no data to suggest that the acute, local urinary tract symptoms common with intravesical BCG are due
to mycobacterial infection.

e Pregnancy

Oneo-BCG instillation for carcinoma of the bladder is contraindicated during pregnancy.
» Lactation

Onco-BCG instiliation for carcinoma of the bladder is contraindicated during lactation.

p Paediatric Use

Safety and effectiveness of BCG for immunotherapy for the treatment of superficial bladder cancer in
pediatric patients have not been established.

B Small Bladder Capacity

In pattents with small bladder capacity, consider increased risk of biadder contracture when making the
decision to treat with BCG for Immunotherapy.

Adverse effects are generally mild and transient. They appear to be diractly related to cumulative CFU count
of BCG administerad in various instillations, Common side effects are:
Freguency, urgency of micturition and dysuria - these symptoms usually occur from 2" or 3™
instiilation onwards.
Cystitis and typical granulomatous inflammatory reactions which occur in the mucosa of urinary




bladder may be an essential component of anti-tumour activity of the drug. The symptoms usually
disappear within 2 days and do not require treatment. Cystitis may be more prolonged during
maintenance treatment and if severe, isoniazid 300 mg daily can be given with analgesics unti
symptoms disappear.
Malaise and low-medium grade fever and/or a flu like syndrome. These symptoms usually occurin 4
hours after instillation and disappear within 24 - 48 hours.
Rare Adverse Effects:
Fever more than 39°C. The fever resolves within 24 - 48 hours with antipyretics and fluids.
Systemic BCG Infections due to traumatic catheterization, perforation of bladder or early BCG
nstiliation after extensive TURBT which may be manifested by pneumenitis, hepatitis or cytopenia.
Patients with such symptoms should be treated with tuberculostatic drugs as per treatment
schedules used. Triple drug therapy with or without cycloserine for some weeks should be used.
Granulomatous Prostatitis.
Arthritis, Arthralgia, Haematuria, Orchitis, Transient urethral obstruction, Epididymitis or bladder
contraction may occur.
Post-marketing surveiliance study was conducted on 105 patients attending Urology clinics/ out-patient
departments of different hospitals in India. A total of 549 doses of Onco-BCG (each 40 mg vial containing 1-
19,2 x 108 CFU was instilled intravesically in a dose of 80 mg or 120 mg of Onco-BCG at sach instillation. 37
Patients (35.24%) received 80 mg and 68 patients (64.76%) received 120 mg of Onco-BCG at each
instillation. Foflowing table shows the frequency of adverse events phserved in this PMS study.

Table: Adverse Events observed after administration of Onco-BCG in Post-marketing

Surveillance (PMS) Study

Adverse After 1# After 2°¢ After 37 After 4% After 5% Afte_r Eff
reactions instiflation instiliation instiflation instillation instillation instillation
Number of 105 98 g4 87 84 81
patients

Dysuria Z20(18.05%) 6 (6.12%) 3{3.19%) 1{1.15%) 1{1.19%} 0
Urgency/ TF{6.67 %) 2 (2.04%) 1 {1.06%) g 0 ¢
frequency

Haemaiuria 22{20.95%) A(4.08%]) ] 141.15%) 0 0

Fiu like 2 {1.50%) 1(1.02 %) 0 0 ] 0
Syndrome

Fever 8 {7.62%!) 1{1.02 %) 0 0 ] G

Pain 3 {2.86%} 1{1.02 %) 0 0 0 0
Cystitis 2 (1.90 %;) 101.02 %) 0 0 0 0
Bladder 4 (3.81%:} 1{1.02 %) 1 {1.96 %) O 0 o
cramps




Nausea/ 0 0 g 0 - 0 0
Vomiting

Incontinence 0 Y, 0 | 0 0 g
Arthritis/ 0 0 § 11(1.15 %) { 5
Myalgia

Urinary tract 3 {2.86%) 1{1.02 %) 0 0 0 0
infection

Any other 1 {0.85 %) 0 0 0 0 0

Tremor

Data on file

Overdosage

In case of overdesage, the patient should be closely monitored for signs of systemic BCG infection and if
necessary treated with anti-tuberculosis drugs.
Storage And Handling Instructions
Onco-BCG should be stored in dark between 2¢ and geC. Do not expose the contents to light before and after
reconstitution. Use immediately after reconstitution. Discard the unused portion.

Packaging information
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Onco-BCG: Each carton containing 1 vial of freeze-dried BCG powder for reconsiitution
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Onco-BCG Injection (BCG for Immunotherapy P - Freeze-dried)

Composition

Each vial contains:

Bacillus Calmette-Guerin strain... 40 mg/mi
{between 1-19.2 x 10° CFU}

Reconstitute with 50 mi of Sodium Chioride injection

P PP e A e [ — PRRCE— + bt s - st - e

byailable as freeze-dried BCG powder for reconstitution. Appearance is white to off-white peliet with powder
in an amber color viak.
FOR INTRAVESICAL INSTILLATION ONLY

Onco-BCG (BCG for Immunotherapy |.P.} for intravesical instillation is a live freeze dried preparation derived
from attenuated strain of Mycobacterium bovis (Bacillus Calmette Guerin).

p Pharmacodynamics

Mechanism of action

BCG acts as a non specific immunostimulant and attacks to the tumor cell through fibronectin protein which
causes internalisation of BCG in tumor cells, systemic RES stimulation and induces local inflammatory
reaction & cell infiitration. This further activates macrophages, T & B Lymphocytes and NK celis and
produces Cytokines like interteukin {IL2, 1L12), interferon gamma and o-TNF which are responsibie for Tumor
cell lysis.

p Pharmacokinetics

For the treatment and recurrence prophylaxis of bladder cancer, the attachment of BCG 10 the biadder wall

afrer voiding has been shown to be important. This allows a targeted pharmacological effect at the site of
apolication by inducing local inflammatory reaction and cell infiltration and also systemic reticule endothelial -
system stimulation.
indications

Eor treatment of flat Urothetiat Cell Carcinoma in situ of urinary bladder and as adjunctive therapy following

Transurethrat resection of primary or relapsing superficial noninvasive papillary tumors that are limited to
the bladder mucosa (stage Ta or T1).

intravesical BCG immunotherapy has been shown to reduce tumor recurrence and prevent progression.




Treatment should be started 2-3 weeks after performing TURBT. The treatment schedule is weekly repeated
instillation with Onco-BCG (80mg or 120 mg) during first 6 weeks, followed by 3 consecutive weekly
instillations at 3 months, at 6 months and thereafter every 6 months up to 36 months. This means that a
patient who stays tumor free after the initial resection will receive a total of 27 instilations in a period of
three years. The duration and frequency of maintenance treatment should be evaluated on the basis of
tumor classification and clinical diagnosis,

» Method of Preparation

Reconstitution

Add 1 mi of sterile isotonic preservative free saline {0.9% NaCl) by means of a sterile syringe to the contents
of 1 vial of Onco-BCG and allow to stand for few minutes. Then gently swirl the vial until 2 homogenous
suspension is obtained {Caution: Avoid forceful agitation). The above procedure may be repeated to
reconstitute each subsequent vialfs used.

Preparation of Solution for Instillation

Transfer the reconstituted suspension from the vial into a 30 ml syringe. Rinse the empty vial with 1 mi of
sterile isotonic saline. Add the rinse fluid to the reconstituted suspension in the 50 ml syringe.

The above procedure may be repeated for each subsequent vialfs used. Finally dilute the content of the 50
mil syringe {by adding sterile ohysiological saline solution} upto a total volume of 50 mil. Mix the suspension
carefully. The suspension is now ready te use.

$ Method of Administration

Insert 3 catheter by aseptic technigue through urethra into bladder and drain completely. Attach 50 mi
syringe containing the prepared solution to the catheter and instill into bladder slowly by gravity where it
should be retained for 2 hours. Patient should not ingest any fluid 4 hours before and 2 hours after
instillation and shouid lie on their stomach for first 13 mins after instilation. Patient may have frequent
nosition changes on either sides every 15 mins in order to distribute the medication properly throughout the
bladder. Thereafter, the patient should be made to void the instifled contents in sitting position, If there is
any bleeding or any other signs of traumatic injury, treatment should be postponed for at least 1 week. Use
immediately after reconstitution and discard unused portion,

Contraindications M L
Onco-BCG for intravesical instillation in carcinema in situ of bladder should not be used in:

impaired immune response irrespective of whether this impairment is congenital or caused by

disease, drugs or other therapy.

Bgsitive HIV serology.

pregnancy and factation; safety of the mode of therapy in pregnant women, nursing mothers and

children has not been evatuated

positive tuberculin reaction in conjunction with clinical evidence of existing active tuberculosis
Urinary tract infections: Treatment should be withheld till urine culture is negative and antibiotic
therapy is stopped.

Gross haematuria: In these cases, Onco-BCG therapy should be stopped or pastponed until the
haematuria has been successfully treated or has resolved.

A patient with fever needs careful evaluation before therapy is instituted.




Ongoing treatment with antitubercufar agents.

# General

Handling Precautions

Recause Onco-BCG contains live mycobacteria, Reconstitution, preparation and administration
should be performed under aseptic conditions.

Onco-BCG and all equipment, supplies and receptacles in contact with Onco-BCG, should be disposed
ac biochazardous waste (or material). Use aseptic techniques, wear gloves and eye protection, and
take precautions to avoid contact of Onco-BCG with broken skin. Avoid needle stick injuries during
the handling and mixing of Onco-BCG. Urine voided for & hours after instifiation also needs fo be
property disinfected,

BCG infections have been reported in health care workers preparing BCG for administration.
Nosocorial infections have been reported in immunosuppressed patients receiving parenteral drugs
that were prepared in areas in which BCG was prepared.

Onco-BCG should not be administered intravenously, subcutaneously or intramuscularly.

The product is not intended for immunization.

Do not expose the contents to light before and after reconstitution.

Before the first instillation, Tuberculin test should be performed, in case positive, the drug is
contraindicated only if there is an evidence of active tubercuiosis infection.

Adequate HIV assay are recommended in patients who are at risk of HIV infection.

it is recommended to refrain from sexual intercourse for one week after instillation or use a condam,.

= Dhug Interactions

BCG for immunotherapy is sensitive to most antibiotics specially to anti-tubercular drugs jike Streptomycin,
isoniazid, Ethambutol, Rifampicin and PAS (Para-amino Salicylic Acid). It is not known whether interactions
occur during intravesical instilfation of BCG for Immunotherapy or whether the interactions result in clinically
relevant reduction of multiplication activity of BCG for immunotherapy. Hence, it is not clear whether activity
of BCG for Immunotherapy is influenced by concomitant therapy with antibiotics. If a patient is receiving
antibiotics treatment then intravesical instillation shoutd be postponed till completion of antibiotics
treatment,

Immunosuppressants and/or bone marrow depressants and/or radiation may interfere with the development
of the immune response and thus with the anti-tumour efficacy and should therefore not be used in
combination with Onco-BCG.

Systemic BCG Reaction

A systemic BCG reaction is a systemic granulomatous illness, which may occur stubsequent to exposure to
BCG for Immunotherapy. Because it is usually difficult to isolate BCG organisms from affected organs, the
axtent such a reaction is caused by an infectious process Yersus an inflammatory hypersensitivity reaction
often is unclear. "Systemic BCG reaction” may be defined as the presence of any of the following signs, if no
other etiologies for such signs are detectable: fever >39.5°C (2103.1°F) for 212 hours; fever =238.5°C
{=101.3°F) for =48 hours; pneurnonitis; hepatitis; other organ dysfunction outside of the genitourinary tract
with granutomatous inflammation on biopsy: or the classical signs of sepsis, including circulatory collapse,
acute respiratory distress, and disseminated intravascular coagulation. If BCG for Immunotherapy is
administered within two weeks of either biopsy, TUR or traumatic bladder catheterization {associated with




nernaturia), a systemic BCG reaction is much more likely to eccur,

BCG infection

To help prevent serious infections, avoid trauma and/or introduction of contaminants to the urinary tract.
Delay treatment in patients who experience traumatic catheterization til mucosal damage has healed.

BCG infections of aneurysms and prosthetic devices {including arterial grafts, cardiac devices, and artificial
joints) have been reported following intravesical administration of BCG. The risk of these ectopic BCG
infections has not bean determined. The benefits of BCG for Immunotherapy therapy must be carefully
weighed against the possibility of an ectopic BCG infection in patients with pre-existing arterial aneurysms of
prosthetic devices of any kind.

Some male genitourinary tract infections {orchitis/epididymitis) have been refractory to multiple drug
antituberculous therapy and required orchiectomy,

Monitor patients for the presence of symptoms and signs of toxicity after each intravesical treatment. if a
patient develops persistent fever or experiences an acute febrile iliness consistent with BCG infection,
permanently discontinue BCG instillations, evaluate and freat the patient immediately for BCG infection, and
seek an infectious diseases consultation. As standard therapy for BCG infection, promptly initiate treatment
with 2 or more antimycobacterial agents while conducting diagnostic evaluation, including cultures. Do not
use single antibiotic therapy. Negative cultures do not rule out infection,

Bacterial Urinary Tract Infection {UTh

If a bacterial urinary tract infection (UT!) occurs during the course of Onco-BCG treatment, withhold Onco-
BCG instifiation until complete resolution of the bacterial UTL

Antimicrobial Therapy

Do not use antimycobacterial drugs {e.q., isoniazid) prophylactically to prevent the focal, irritative side
effects of BCG for immunotherapy. They may aifect the offectiveness of BCG for immunotherapy and there
are no data to suggest that the acute, local urinary tract symptoms common with intravesical BCG are due
to mycobacteriai infection.

B Pregnancy

Onco-BCG instillation for carcinoma of the bladder is cortraindicated during pregnancey.

B Lactzation

Onco-BCG instiliation for carcinoma of the bladder is contraindicated during lactation.

# Paediatric Use

Safety and effectiveness of BCG for Immunotherapy for the treatment of superficial bladder cancer in
pediatric patients have not been estahblished.

B Srnall Bladder Capacity

in patients with small bladder capacity, consider increased risk of bladder contracture when making the
decision to treat with BCG for Immunotherapy.

Undesirable Effects -
Adverse effacts are generaily mild and transient. They appear to be directly related to cumulative CFU count
of BCG administered in various instiliations. Common side effects are:

Freguency, urgency of micturition and dysuria - these symptoms usually occur from 2" or 3
instillation onwards.

Cystitis and typical granufomatous inflammatory reactions which occur in the mucosa of urinary




bladder may be an essential component of anti-tumour activity of the drug. The symptoms usually
disappear within 2 days and do not reguire treatment. Cystitis may be more prolonged during
maintenance treatment and if severe, Isoniazid 300 mg daily can be given with analgesics until
symptoms disappear.
Malaise and low-medium grade fever and/or a flu like syndrome. These symptoms usually ocour in 4
hours after instiifation and disappear within 24 - 48 hours,
Rare Adverse Effects:
Fever more than 39°C. The fever resolves within 24 - 48 hours with antipyretics and fluids.
Systemic BCG infections due to traumatic catheterization, perforation of bladder or early BCG
instiliation after extensive TURBT which may be manifested by pneumonitis, hepatitis or cytopenia.
Patients with such symptoms should be treated with tuberculostatic drugs as per treatment
schedules used. Triple drug therapy with or without cycloserine for some weeks should be used.
Granulomatous Prostatitis.
Arthritis, Arthralgia, Haematuria, Orchitis, Transient urethral obstruction, Epididymitis or bladder
contraction may occur.
post-marketing surveillance study was conducted on 105 patients attending Urology clinics/ out-patient
departments of different hospitals in India. A total of 349 doses of Onco-BCG (each 40 mg vial contalning 1-
10.7 x10°CFU was instilled intravesically in a dose of 80 mg or 120 mg of Onco-BCG at each instiliation. 37
Patients (35.24%) received 80 mg and 68 patients (64.76%]) received 120 mg of Onco-BCG at each
instillation. Following tabie shows the frequency of adverse events observed in this PMS study.

Table: Adverse Cvents obsarved after administration of Onea-BCG in Post-marketing Surveiltance {PM5) Study

Adverse After 1% After 2™ After 37 After 4% After 5% After 6t
reactions instillation instiliation instiliation instillation instillation instillation
Mummber of 165 48 94 87 24 81
patients

Dysuria 20(19.05%) 6 (6.12%) 3(3.19%) 1{1.15%]) 1{1.19%) it
Urgency/ 7 (6.67 %) 2 (2.04%) 1 {1.06%) 6 0 0
frequency

Haematuria 22(20.95%]} 4{4.08%) 0 1{1.15%) 0 g

Fiu like 2 {1.90%) 1(1.02 %) 0 0 0 3
Syndrome

Fever 8 (7.62%) 1{1.02 %} 0 0 0 4

Pain 3{2.86%) 1{1.02 %) 0 0 0 0
Cystitis 2 {1.90 %) 1{1.02 %) 0 g 0 0
Biadder 4(3.81%) 1{1.02 %) 1 {1.06 %) 0 0 0
cramps




Nausea/ 0 0 0 ] 0 0
Vomiting

Incontinence 0 4] 0 g G i
Arthritis/ 0 0 0 1(1.15 %) 0 0
Myalgia

Urinary tract 3{2.86%) 1(1.02 %) 8 ¢! 0 0
Infection

Any other 1{0.95 %) g O 0 0 O

’ Tremor

Data on file

in case of overdosage, the patient should be closely menitored for signs of systemic BCG infection and if
necessary treated with anti-tuberculosis drugs.

Storage And Hahcﬁiing Instructions

Onco-BCG should be stored in dark batween 22 and 82C. Do not expose the contents to light before and after
reconstitution. Use immediately after reconstitution, Discard the unused portion.

Packaging Information
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Onco-BCG: Each carton containing 1 vial of freeze-dried BCG powder for reconstitution
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OFFERTA ANNUALE PER FARMACI ESTERI:

Abbiamo il piacere di sottoporVi la migliore offerta, dei seguenti medicinali
Esteri, non registrati o carenti in Italia.

VS.RIF fax/email/tel del: 10/12/2019
PROT N° 0032767/U ~ 10/12/2019 11:36
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Mito-extra®

|

1, BEZEICHNUNG DES ARZNEBMITTELS
hito-extra®

Putver zur Hersteliung einer Injektions- bzw.
infusiorskdsung oder Pulvar und LOsungs-
mitie] zur Herstellung einer Losung zur intra-
vesikaten Arawvendung.

2, GUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Curcnstechilasche mit 1000 mg Pulver zur
Herstallung einer Injeidions- bzw. Infusions-
|BsUng odar amer Loamg zur intravesikaien
AMMWENTL

40 g

Sonstigar Bestanztslh Natrismchtarid

1 Bautel Lasungsmitel zur HMersiellung smer
Losung zur intravesikalen Amvendung ent-
hilt:

40ml sterile 0.6%ige Natriumchicrid-Lo-
SUNG.

e voilstEndige Al
Bestandieis ¢

fng der sonstigen
= unter Abschniti 8.7,

3. DARREICHUNGSFORM

O sivar zur Harstslking einer Injetdions- bzw.
Infusionelidsung oder Pulver und Loeungs-
rmitted zur Hlersiellung siner Lésung zur fira-
vesikalen Anwendung.

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1 Amwendungsgebiete

Metormycin wird i der palliativert Tumnoring-
rapis gingssslzl

fe intraventeer Gabe & &3 1 dei Moro-
crsmotherapie odar in kemiinisrss zytosta-
sischer Chemotheragie bei folgenden meta-
ctasizrenaan Tumoren wirksard.

s inrtgeschrittsnas kalorskialas Warzinom
° aﬂ'geocr ittanes Legerzshikarzinom

¢ iorigeschritienss wagankerzinom
fOTtQBSbl anes und/oder reiastasis-
ranclas Mamerakarzingrs

+ forigeschrittenss Osoohaguskarzingm
e forigeschriiisnes Zerixkarzinomm

& nicht-kleinzeliges Bronchisierzingm

o forigasciuilisnes Pankreaskaszinom

« forigeschritenar Kopi Hals=Turmar

&

Sevaendung zur Rezidivpropiy-
taxe el coemiachiichem Hamblesenkarz-
nom nach fransurathrater Pesektion,

4,2 Dosierung,
Art ung Dausr der Anwendung

N‘lrc,fnyv'rz darf nur vor: in disser Therapie
Arzien angewendst werden bat
fikationsarsiung dnd woter lau-
-'roilo der harrrtclogischan Fara-
S 15 sireng |mrqva=sal
ariolss 3 Zur nbravendsse oder
imiraveskaien Anwendung nach Auildsen
kestimmt.
Hai pargvasalar infeklion wetsr im etrafis-
e Bergich: ausgedehnis Nekraser auf.
SoweR ni anders versrdaet, wird Mito-
mycin wie folg! dosiart:

Inirsvaniise Anwendung

I der zytostatischen Menocnemotharapie
vard Mitomwcin zumsist als Solieis ktion
ntravenos verabreichl.

Als Dosierung kinnen 10-20 mg/m? Kirpsr
oherfliche alle -5 Wocher: oder 8-12 mgf
m? Karparoberflache alle 3- 4 Wochen cmp-
fchien warden.

It der Konmbinationstherapie ist die Desie-
rung deutlich geringer. Wegen dar Gefahr
der additven Myelotowizkat darf von erprob-
ten Tharapiepretokciien ohne Desondearsn
Grund nicht apgewichan weardan.

intravasikale Anwendung

Bei der iviravesikalen Therapiz werden
20-40 mg Mitomycin in 20-40 ml steriler
0,9%iger Matricerohlorng-Losung wochenl-
fich in di Blase ingtilliart. Bai der intravesi-
keigr Anwendung soll der Urin-pH alkak-
schar ais pH & sein,

et Paterten mit ausgistiger zvicsiatischar
Vorherapie und bei Ziteren Pa
eing Dosisredukiion erfalgen.

4,3 Gegenanzeigen

Bei systemischer Theraple
Panzylopenie oder sng isoliste Leuko-/
Trrombopanie, eine némaorrhagische Lia-
these, akute Infskte sowie sine Ubarernp-
sindiichkeit gegenibar Mitomygin oder sinen
der sonstigen Bestandteile sind absoluts
Korirandikatonen.

Relztive Kontaindikationan sing restriki-
v odar ghatriidive atione-,
Nigrsnfunktions-, Lewerfunitionssifiumgan
undieder schiechter Algemeinzustand. Eine
weitere Xontraindikatior: kann eine n zeit-
ichem Zusammanhany stehsnde Radiotie-
ragie oder =nders zylostatisshs Trerapis
Sein.

Mitormynin sl 28 ImmunsUppressia aichsl
geeignat.

Bei frzrra:csm.;ar Tharapie

[Zes Vorlisgen einar Blesenwandperforation
ist gine absaluia Korraindikatior.

Eing rely Koriraindiation ist ging Ham-
niasenentzimcing.

Wghrend dor Behandiurg it titomycin
dart michy gesillt waerden,

4.4 Warnhinweise und Yorsichtsmab-
pahmen iy die Anwendung

Wenen dar knadhenart toiacihen Wirkur-
gan vor Mitormyel misss andere myelo-
loxigore | Hiten finsnesonds-
aatrabiureg) mit te-
ehaht wsrdan. wn
s Mysicsuppression i Grenzen

e g
zd halies.

Die Anwe  won Biforyoin dart i bal
stiahger ey faufendsy

antrofle der D stogistihen Harameter
and von i dasar Tha aple erianyenen Ara-
fen arolgarn.

Dia Injeition muss strang nfravasal arfaigen.
Sel cargvasaker Injektion reten «m batrofie-
nan Sersich ausgedennts Nekrosen & A

K\JI’TIL;[QlIVu"l Knoorerrnarkionzinat fihen,

BAROMTCEY ST & MNUERgEne, potentisd avch
heim Menschen karzinogens Subsianz.
Haut- wigd Schigimbaulkontakie sing 2U0 vai-
meidan.

Bei pulmenaler Syrmplamalik, He nighl aud
dia Grundirankneil zurlickgeinrt wudnr"
kanis, st g oie sofort abeubrechar

sertistine Therapie kann z sines i

abenso boi Bamolysezechen oder Angel-
chen einar Nigrsnfunktionssidaumng.
Ernpoiiane  Koniroumiersuchungen  wnd
Sichernsitsmadnahmen bel mravenisey A-
wangung:

Vor Therapiebeginn

& orpdeiter Blutstalus

» Lunganfunktionspriiking bai Ve
aine worbestehenda Lungenu
RINg

e Nipreriumdionspriicng zum Ausachluss
einer Nigreminsufiizianz

o Leherfunkiionsprlfung zum
eingr Leberinsuffizianz

A sachluss

Wahrend der Therapie

¢ Fagelmarigs (i

s Engmaschige Unerwachung der
funktion

i
€
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o

Eine [ '!cl‘sieu‘rﬂ‘a%che mit 4-"=
cirt anthdl PAUNLET, AR
iaf zu DQ!".JCKmCL .gen bei ?erscrsen LINTE"
Natrsum kontrelisrier nghivmanmssiioc-
sslzarmer) Tiat,

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitialn und sonstige
Wechsshwirkungen

Myefotoxische Interakiionen mil anger
chermarktoxischen  Therapiemoda
len dnsbesondere anderen Zy
strahlung) sind m-i')glich.

togtati

e Homt
Blacnysir
gtarken.
Pyridoxintydecchiaria {Mitamia =
Tierverauchan TU ainam W
R OTTIVCE.

I Zusa e
Blapandk, sollten kaing Iy
|_ashendvekzinen srinigen.

Dre Kardiotoxiziig: von Adi
bici kans dursh Mo

[

4.6 Schwangerschait und Stilizelt

Fertilitdt und Empiangnisverbitung
Eranen diren wihierd snar Beha
sitarescin night memgr,. wemon
vavirend der B
woball e, §0 Y &8
nstisonen Beratung 2
s im geschy
saltan wikrand und bis zo § 1
Beendigung dar Chemolhgrasie
: witendes MaBnahman ergefen b
zaxuels Abatinenz sinhaiien,

firwmyon wirkt erbguischi igerd.,
aern. die mit Mitomyain behandeit L«efder
wird daher ernpfohlen, warrend dar
randiung und bis zu 8 Mon r,a:mch L<9 il
King zu zeugen und sich v
wegan dor Moglichkesl einer irevers:
[nferditar duch dis Tharagie T Miton
e ane bp“rl‘ld‘\c’l‘ﬂ!'» Sl vialan 2
lazae,

Schwangerschaft
Mitomycin  wirkl  erbgutsehitdigend
kenin die Entwicklung eines Embryos besin-
tréchtigen. Miomycin soliie nichi wihrans
der Sc;hwangerschai' angewendel warde
Fai vikaiar Indikation zut |

LB
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sorraengeren Fatientin sollte sine medizini-
sche Beratung dber das i der Behand-
lung verbundeng Risike ven schadigenden
wWirkunger: iy das iKind erfolgen.

Stitizeft

Mitomyoin geht in die Muitermilsh {lber.
Wikrend der Behandlung derf nicht gestiit
wardan.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

aiHornyein karn auch bei beslimmungsge-
mafemn Gebrauck durch Auslbesn won
{meimait und Crbrashen das Reaktionsvar-
rogen sowsil varndeen, dass die Fahighslt
e akiven Toinanme am Strafienvarkets

e ziom B i

§wirdd.

im Zusarrmerhiang mit Alkehol.

4,8 Nebanwirkungen

Die hiukgsten Nebemirkungen von hMita-
rrrycin bel systemiacher Verabrsichung De-
sighan i gastrointestin
wit {palket und Frorechen sowie in siner
Kaochersrarksuppression mit Leukopers
und gumsist dominamer Thrambopenis.
Ciesa Knoohersmarksuppression i ba
ris 7u 55 % der Patienten auf. Da gle bel
gerar Avwendung kumelaiiv ist, st sie

&S

Haudig (= 14100, < ¥15]

Zelegentlich (= 171.060. < t1CO)

Sefian (= 1710300, < 1410008

« 141G.000), sinschlizBlich ge-
inzeiaie

Sehw st

rmeldaler &

Signe Tabelle

el systamischer Trerapie il rageTEiig
sine Knochenmarksupprassion sl Leuko-
nanic und zumeist dominaritar Thrombope-
mie auf, Sia karn sich erst verzdgert mit
maximater Auspragung nach 4 -6 Woohen
manifastiersn, nach langerar Anwendung
ki i sriorgert deshalb haufig eine

wlieren iF
ndividuglle Dosisanpassung {siehe auch
ARSchndt 4.4 Warmpimysise und Vorsichis-
maBnafmen i die Anwandung). MR dar
FesupnrSssIGn iarn Be tebers-
B infekdion baw, Sensls mi poten-
sl tadlichers Ausgang einhergenen.

ie Gherwiegende Zan der Patienten ertal-
diel ping gaetrointastinals Toxizitst mit Ubal-
keit und Critersciisdich: slark ausgep:dgiern
Erfracnen,

Getagenilich warder sAukositis, Stomatits
ndodaer Durensalie beotachtet.

Eiei big 71z 10 % dar Petienten ruJss il siner
schwerwiagendsn  CrganioxiZi . Form
siner iersitielien Prisumocrie oder &iner
Nepnrotoxizits: gerachnet werden. i die-
H= i rouss gie Therspis uiierbrochen
wertian (siehe auch Abschrilt £.4 Warnfike-
i ung Varsichitsmalnahmen fr dis An-
wEngiNgL

fine puimonale Bsleiligung fiknt hdufig 24
g srnol ue ichl-pradulkdi-
vem Husterl, kann sich jedoch auch in

ot eirsetrender Kuzaimighkest mani-

Erkrankingan des Sluies und
des Lymphsysiems

Sehr hidufig {= 1/10)
Knochemmarksuppression, Leukopsnie, Thrompopenis
Selien = 1/10.0C0. < /1.000)

| ebenshedrobiicha Infskiion, Sengls,
hAmolytische Andmie

Erkrankungen des [rmrdn-

Sefr selten i< 1/10.000}, sinsciehlich gemeldster tirzetiste

sysiems

Schwere allergische Reakiion

Harzerkrarkungen

Sekian fx 110,000, < 1/1.000)

therapie

Herzinsuffizienz nach voralisgegangener Antivazyklin:

Erkrankungen der Atermwens,
des Brugiraums und
tediastinurms

Hagfio (= 1/100, < 140)
intarstitislle Presmonie, Atermnol, Husisn, Kurz
Sekan = 1/10.000, < 1/1.0000

Pulmonaler Bypericnus, venookidusive Gricrankung oer
tunge (FVCD)

Erikranlangen das Gasiro-
intestinalirakis

Schr haufig i 1M
Ubelkeit, Erbrechen
Gielagentlich (2 1/1.000, < 1100

Mukositis, Stomaliis, Diarrhoe

t aber- und Galier-

Belen {r 1/30.000, < 1/1.000)

arkrankungan

Laberfunitionsst
venookkiusive Erk

ing, Transarminassnernéhung, kisrus,
wung der Leber (VOD:

Erikrankungen der Haut und

Tracha & 17300, < 1430

gas Unterhautzellgewenes

Lokale Exarineme, aergischer Hattausschlag, Kartak!-
darmatitis, P
Gefagentlich (=

ar-Fiantar-Engdhem
+.000, < 17100

Alopezie

Selton (= 140000, < 14.000)
aiisiera Examihame

Erkrankungen der Nieren unz
Harnmweage

Mierenfurkiionsstarung, Anstieg des Sarumkrastin

Glemerdlopathie

Sei intravesikalar Arwandurg:

Fysiitis, Dyswite, Nyldurie,

Blasenwardiritation
Selten (= 1/10.000, < 1/1.000]

atdeurie, Ramaluns, lal

Syridram)

Hamoivtisch-Urdmisches Synd
rikrozngicpainische hamalyt

Sehy salien (< 110,000 einscilighlich grmakiate:

o HUS),
“me AnAmie [ARA-

~zettiifie |

Qai intravesikaler Amaendung:
rakrotisiarands £
Slenosen der atietenden Barwege, Einschrinkung da:
Blaserxapaziii

is. alisrgischs (posinontile) £

Allgerneing Erhranirggen
und Baschwerasn am
Verapreichungsort

Jfig [z 14100, < 1710
Bel Paravasation: Zgilulifis, Gawebsignrosen
Gelzgentiich &> 1/4.000, < 143088

| Fieber, Anorexie

‘estieren. Dis puimonale Toxizitdt et mit |

Sierciden gut hehandsioar.

Seften wurden Falle sines pulmosalen Hy-
perionus und giner veneokkiusiven Erkran-
kung dar Linge (WO baschrigten.

Dig MNierontoxizisdt vor Mitomycin Kan: 71
rasch-prograssiv odes < roniSCh-progrssaly
verlzoferden Nizrenfuriiicnsstirungen (M-
slieg des Sersmiaestining, Glorcrulonathie)
Wihrett. Bei Aultraten cines hasaahytisoh-
ursmischien Syndioms MUS wrevarsibles
Nigfenversagen, mikroangiopainische hid-
mokytische And [BABA-Syridremi und
Trrombosyioperie! sind letale Verlilfe hal-
fig. Neue Erikenninisse lassen einer Thara-
pigversuch: zur Entfernung o Irrmnnkor-
plexen, die eine wesanllichs Folle bei der
Marifesialion der Symplome 2 spielerns
scheinen, ot Staphylocorcus-Fromsin A
avit]. angezeint erschmngt.

Das MAHA-Syndiors wurde beher bai Do-
sen von > 30 mg Mitorycind/m? Karperober
zche bectbachiel und sshaint dosisabhan-
gig Zu Sein. Cine angrmaschige Uberwa-
chung der Misreriunktion wirgh errfohion,

Suiteng Nebarwirkungen sind die higr
tation siner Harzngs ienz nack

gegargene: Anthrazykiintherase.

Witarmycin ist potentiet hepatciouisch. Ties
fi salten ) Leneriunidionssidringen 2 =9
Trenseminasensmdning, kterug), Selign it
sing vencoikugive | king der Laber
WO auf. Gelegantlich Lretan Fighar sowig
Anorenia gl

Geteganilich kann sine Alopszie ausraten,
e mgist reversibed isl.

zoliEllar wirde COber Sne Sohwers
sllargiachs Rea<ion herchtet.

vVor allemn bei der intravesikafen Therapis
kisnnen afiergische Hauirsaktionen it Form
lokaler Examtname {z. 12 Kontakid i

featen,

S dar iniravesikaten Therapia kén
ging Zystitis, u.l. Ramcrdagischar Matur,
Dysuria, Nykturie, Poliakisurie, Hamaunez
sawie sine lokale Rlasenwandiriation suf-
ireter, Bei Auttreten einer Zyslitis sollte
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medac

misse symptomatisch curch lokale anti-
phlagistische und ansigetische Mafinatimen
henancell werden. In dan maisten Fillen kann
die Therapie mit Mitormyoin, ggf. dosisre-
duziart, tarigessizt werden. in Tinzelfillen
ist sing afiergische {gosinophile) Zystitis be-
schrigban worden, die zum Therapisab-
Bruch zwang.

Sterwosen der ableitengen Harmwege aui-
grund einer direkt toxdschen Wirkung von
Mitomyein auf das Urothel sind als seltens
Komplikation nicht auszuschlieBan,

Sehr selten wasrde Ober Falle ainer nekroti-
sierenden Zyetits barichiat.

Im £

eifdifen xarn es zu eirgr Einschran-
gy der Blasenkagazitat Kennen,

Paravasate

Bel richt sechgarachier Ir
Upartill aus dam (Gefs
(Gewene komyni ss hautig zu Zellulisis mit
schweren  Schadigungen des  Gewebes
fekrosen). Als terapsutiache Mafnahmen
warden e lokale Applikation von Dimetinyl-
sulfoxic ([CAMSO 95%! sowie die Anwen-
thirg trockaner Kéle ampfahlen. Ein (plas-
tigoher) Chirueg scolte irihzeig frnermaio
von 72 Stundent hinzugezogan werden.

ion oder beim
o umliagendss

Meicung des verdachis aul Nebanwirkun-
gen

Die Meldung das verdachts auf Nebenwir-
- nach der Zulessung ist von grolBer
gkeit, Sie srmigiicht &ins wontinuisr-
hc,r\o dﬂefwaf‘*‘lung das Nulzen-Risiko-ver-
nissss das Arzngmitels. Angehinge von
Gesundhaitshensen sind avfgefordert, ja-
der Vardzchistall ainer Nebenwirkung tber
das Bundesinslitod fiir Arznsimitiel und Me-
dizinprodukis, Abt. Phanmekovigianz, Xurt-
Gearg-Kiesinger alea 3, D 53175 Barn
Vabsite: wwewofarm.de anzuzeigen.

4.9 (herdosierung

S'm*pfo me

Rei [nardasierung muse mit giner schweran

tyeiow 1 hig zu7 Mystophihise gerech-
i i, citz r5t nach atwa 2 Wochan

a1 Ersshsinung il

Ner Zerream 9is zum Absinken der Leuko-
yien sul den sfsten Wert kann 4 yochen

peiragen. Auch npel Vardacht auf Uberde-

‘,Ie?’hﬂ\‘] muss dahner & i A= 1=H angmaE.
schige namaioiogiache Kortroli ericlgen.

Therapeutische Mafinahmen
Da efekive (Gegenmiltal nicht varilghar
sk, ish vel jser A 13l Grofite Vorsioht

gab

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

&1 Pharmakodynamische Elgenschaften

Prarmakolnarapsutische Gruppe: Anders
myiosiatiseihe  Antibiotika, ATC-Cade:
Rt et

Mas Antibicrism Mitormyycin st ain Zytosia-
s 2us der Gruppas der Allglanzien.

sdiomysin ist ein ans Sirepionyces CRESEI-
tosus isobertes Antipiofikum it anii-neo-
plastisch?r Wirkuryg, Es liegt N makiver
Form vt g za einem wilnke
a5 ertolgt rasoh, sntwedar

D Alliv

wei physiolagischem pH in Anwesenheit vor:
NADPH im Serurn oder praktisch in alien
Kérperzelien infrazeiiiar mit Ausnahyme des
Cerehrurs, ¢a die Blut-Him-Schranke vor
richt Goerwunden wird, Die 3
alkylisrendan Radikale siammen j& von siner
Chinon-. ener Aziridin- und einsr Urethan-
gruppe. Ser Wikkungsmechanismus berunt
therwiegend auf einer Allylierung der DNS
fweniger ANS) mit entsprechiender Hem-
mung det DNS-Synitess. Der Grad der
DNS-3chadigurg korralieri mit dam Klins-
scher Effext und ist in resistenten Zellen
geringsr als n sensiblan. Wie bei andaren
Aleyiarizian wardan profferisrends Zelien
stirker geschidigt als solche, die sich in
der Auhephase (GO) des Zeleykius befin-
Gen, Zusatzlich werden, insbesondere bei
Anwendung héherer Dosen, fraie Peroxid-
radikale freigesetzt. die zu DNS-Brichen
fihren. Die Freisetzung von Peroxidradikalen
wird mil dem crganspezifiscnen Musier an
Nebenwirkungen in Verbindung gebracht,

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Narh intraveniser Gahe vor 1020 mgim
Niomycin wurden maximale Plasmaspiegel
von 0,4-3,2 ugimi gemessen. Dis biolog-
sche Habowertszsit =5t

waz und liegt zwe-
achen 40 Lird 50 Minuzsr, Der Seramspiegs!
fallt Diexponendisll zndchst innarhath der
ersten 45 Minden siel, dansch 2rgsamar
ab, Naoh os. 3 Swinden liegen die Serum-
epiegel meist unter der Nachwelsgranze.
Der Hauptort der Meigooisierning une Eliemi-
nation ist die Labar, Bnisprachend wurden
hoha Konzantaticnen von Mitcmyain in dar
Gallenblzss gefunden. Dis renale Aussche-
dung spielt i dig Elimination aur gins urtor-
geordnets Rolie,

Bei der inravasikalen Therapss wird Mitomy-
cir 0 rur sirwesentlchen Cosen resarbier!
so dass in dat Segetnicht mit syslemischen
Nenemeidingsn gersohnet werden miigs.

5.3 Praldinische Daten zur Sicherheit

Irn Tiendersucn wiskt haitomyein toxisch auf
alle proferersnden Gewsbea, inshesonders
au dis Zelier des Knochenmarks und die
Got Schlesmnaut des Magsn-Darm-Kanals,
LAad s Koment zu ciner Hammung der
Speamiigancud.
Misonwyen besitel mutagens, karzinogens
und teratogene Wirkungen, die in anispre-
chendan experimentsllen Systemen nacl-
wielsnar s

peraveniser Injeklian oder basm Ubertstt

aus dem 3 ir U:T'.}EOSHCSS Sawabs

varuraach Mitomycin schwanwisgence Ne- |

Krogsh.

5. PHARMAZSUTISCHE ANGADBEN
8.1 Sonsiige Besiandielie

Thirenstachilagche mit Fulver 2wy Harsislhung
einer |6 pw- povy, IfusicRzitsung oder
girer Loawng zUr intravesiksien Anwendung:
MNatrissrghicrid

L fsungsmittaiheutet zir Herstallung ener
$ Ssung Zur intravssikaten Anwendung mit
stariler &% - M ameiioid-Lds
Matriyimehicdd, VWassar (e figklionszeao

6.2 Inkompatibilititen

Bias Arzoeimitial dar, ausfier mit den unier
Abschnitt 6.6 auigefihrien, mit ande-
ren Arzogimitteln gesischi warden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Mito-extra, Durchstachflaschen  mit
40 mg Mitomycin und Instilfations-Set
2 Jazhre

Dier Inhait der Durchsischiiaschen st 7ur
girnaligen Enlnishme bes . Micht var-
brauchte Lisungen sind zu varnwarign.
Die gebrauchsfertigs Ldsung sollte wor L
geschlizt sulbewahit werden,

Da bisher
chungsergebnisse zur che
phyaikalischen Stabifitht der gebravchsior-
tigen Zubereitung vorkegen sowie aus mi-
krehiotogischer Sicht soffie dia qebrawhs—
featti ige Zubergitt o
ez oder slerfer O,.9%ger M«‘ !
riclosurg sofort verwendet veerden. Wern
die gabrauch ge Zubersitng n
fort veraendet wird, ist dar Anvwender U
Gausr und dic Baedingungen der Aulpewah-
rurg verantwordich.

8.4 Besondere YorsichtsmafBnahmen
fuir die Aufhewahrung

wrchstechilasche im Umkaton suibawsh-
rEe, U den Inhalt wor Licht zu schidtzen,

I aganingsbadingungen des verddnn:e -
paimitels (nech Harstellung der gs T
feriigen Zubersitung) siehe Abschid

6.5 Art und Inhalt des Behélinisses

yomstechilasahe mit 1600 mg Fulver 2wy

:erst{’llu g giner Ijektions- bzw, irfugions-
lesung cder siner Losung zur inira: vesikalen
ung er*thai U Fa |‘.|'1|le“ fCir.

_osdng,

=

Pgcwungen  mit 1 &
1 Bauiel mix steriisr
chorididsung, * Tiemann-Kathsier
1 Melaion-Katheter

Peckungen
4 Bautein mit steider .9
ghioridlbaung, 4 Tiernal‘.-n—Ka:_,.eter."- gt
# dalalor-Halhed
Packungen
5 Betiehy mi
Leag ol Gy

stu ter J.u

‘.i:'nsurld, £ Tipmana -

S Melsion-Katheiern

6.5 Besondere Yorsichtsmafnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Herstefiung der gebraushsfertigen
Losung Zur !nje,mor oo‘er M: sion
Der inhal ;
Witormysing wirg n 45 =
Honsmascks Aurch ij“'-‘f‘h\“Jel"kpr‘ gel dst.

Soiits sich das Pulver ri i
Haunlernperals bis 2ui vollsdndi

keing ausrsichender Untersd-




FACHINFORMATION

Mito-extra®

surgt stehen lassen, Der nhalt der Dureh- L
steclfasche muss sich nnerhaln von 2 Mi-
niken Nlar iBsen,

Herstellung der gebrauchsfertigen
Lésung zur intravasikalen Anwendung

1 Durchstechitasche {40 mg
i 40 il sieriler 9,8%iger
Lésung geldst.

Zol Verwandung des Instilations-Sets it
dis srisgprachends Gebrauchsanwaisung
Z1b beachien.

Es dilrfer rur kiare Lésungen verwendet
werdert.

Wito-extra dast micht i Mischspritzer: ver-
Andete Infekticnsiisungen

feinpoen missen getrennt

varaieicht warden.

Diig Imjekiann miiss SUBng it

vasal erfoigen.
Nicht verwendates Arzneimitiet oder Abfall-
~ateriat ist emisprechend gen nationaken
Anforderungen zu enisargan.

7. PHABMAZEUTISCHER UNTER-
KEHMER
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Mod.0A0/08 —  Modklo fichicsta per Fautorizzazione allimportazione da parte delle strutture sanitarie - Revi.2 Dala 08/03/13

AlPAGENZIA ITALIANA DEL FARMACO Ufficio Qualita dei
Prodotii e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PEC: gquzlita.prodotti®@pec.aifa.gov.it

Modulo di richiesta per 'autorizzazione allimportazione di medicinali regolarmente registrati in ltalia e
temporaneamente carenti sul territorio nazionale {D.M. 11/05/2001) o di vaccini 0 medicinali emo o
plasma derivati (D.M. 02/12/2016).

Il sottescritto Medico curante Dr. operante presso il Reparto/Divisione di
dell’Ospedale/ASL: ;
considerato che in ttalia Il medicinaie risulta:

regolarmente registrato in Italia, ma temporaneamente carente sul territorio nazionale *;

non registrato in italia, ma legalmente in commercio nef Paese di provenienza {sofo per vaccini o
medicinali emo o plasma derivati}™;

CHIEDE
I'autorizzazione ad importare dall’estero il seguente medicinale:
Principio attivo Mitomycin
Nome commerciale  MITO EXTRA
Forma farmaceutica ___ FIALA
Dosaggio e via di somministrazione __ 40 mg
Quantitd: ___ N°fiale/N°Confezioni {numero) /
{lettere)
per n. pazienti* oyvero per scorta reparto®

Indicazione terapeutica/diagnostica per la quale verra utilizzato il medicinale:

Paese di provenienza del medicinale (in cui & regolarmente autorizzato alta immissione in commercio):
GERMANIA

Titolare estero  MEDAC n. AIC = n. Codice di Licenza e n. lotto nel Paese di provenienza :
Ditta estera produttrice MEDAC

A tal fine dichiara che non sono disponibili al momento in Italia valide alternative terapeutiche e che tale
medicinale:

1} verra utilizzato esclusivamente per le indicazioni approvate nel paese di provenienza e in accordo con il
refativo riassunto delle caratteristiche del prodotto.

2) verra impiegato sotte la diretta respensabilitd dello scrivente medico curante dopo aver ottenuto, ai
sensi della normativa vigente, il consenso informato dei pazienti o, in caso di minori 0 incapaci, di chi ne
esercita la tutela o curatela.

A cura del responsabile delf importazione viene gssiclrato che if prodotto & preparato secondo i requisiti di
qualitd e sicurezzg equivalenti a guelll previsti dalla normativa vigente € che, in caso di prodotti per i quali

& previsto in italia Fobbligo di controllo di stato (medicinali immunelogici e emo o plosma derivati) i lotti
importati saranno uccettati solo se corredati di copia del Certificato dej controllo di Stato rilascioto dalle
gutoritd competenti.

Data

* {barrare la voce applicabile}
If Medico Curante

L . ' L {firma per esteso e timbro)
Recapiti del Servizio Farmacsutico

Regione:; AS.L fAO. )
Tel: E-Mail: il Dirigente del Servizio Farmaceutico
{firma per esteso e timbro)
PEC:




Allegato

AL MINISTERO DELLA SALUTE

USMAF-SASN ............ Ciampine-Rm.
UNITA TERRITORIALE...... Ciampino-Rm.

Richiesta di importazione di medicinali ai sensi del D.M. 11/02/1997.

(Yo e Teredi 1o 1 1 PO S PO PP PP EPPT PPN TRPTSLPRTEY
Residente in ..o - NP P PP PPPOUN
I PP

iscritto nell’Albo dell’'Ordine dei Medici-Chirurght di .o
al N cod. regionale ...

chiede di importare il medicinale (contenente il seguente/i principiofi attivo/i):

nome commerciale: MITO EXTRA
forma farmaceutica: 40 mg
nelta quantitd di numero . confezioni contenenti 5 FIALAdJI farmaco cadauno.

Prodotto dalla ditta: MEDAL  (specificare il nome deli'azienda).

Precisa che 1lale medicinale & regolarmente  registrato rel  Paese  di

provenienza:GERMANIAPer it frattamento di
Tale medicinale & indispensabiie per la cura dg! Sig. (iniziall o COTIBE) e
Aol dar o TP DI UPPUS TP DRIEPR PP

Dichiara altresi che il farmaco:

. Non ha valida alternativa terapeutica con alfri medicinali registrati in ltalia;

- Non coniiene sostanza stupefacenti o psicotlrobse;

- Non & un emoderivato,

- Verrd impiegatec sotto la propria responsablitd, dopo aver oftenuto # consenso
informaio scritto dat paziente;

- Che le generalita del paziente ed i documenti relativi al consenso informato sono

custoditi presso il medico curante per la durata prevista dalla ncrmativa vigente.

Particolari condizioni di conservazione del medicinale:
Temperatura { es. -20°C, da 2 a 8°C, <25°C, <30°C, nessuna INdICaZIONE): cooviv i iineens
F Xl 2 T U SO O PT P TP PR TRTRTP PP

Luogoe e data

Timbro e firma leggibile del medico




Roundeube Webmail :: MONDIAL: Fornitura di MITOMICINA 40MG F

Cgoetto MONDIAL: Fornitura di MITOMICINA 40MG F
Mittente Info Modial Pharma SA <ipfo@mondialpharma.ch>

Destinataric  provveditorato@ospedale.caserta.it
<provveditorato@ospedale.caserta.it>

L ]

L ]

+ Mito Extra 40mg.pdf {~60 KB)

« MITO EXTRA 40 mg MODULO AIFA 2018.pdf (~60 KB)
-

MITO EXTRA 40 mg 5 FIALE modulio per sanitd aerea.pdf (~17 KB)

GENT.LE D.SSA A.COSTANTINT ,
LE INVIAMO L'OFFERTA RICHIESTA.

Rimanendo a Vostra disposizione per qualsiasi richiesta,
Le invio un cordiale saluto.

International Purchasing & Sales Team Mondial Pharma
MONDIAL PHARMA SA

6900 LUGANO - SWITZERLAND

Tel: +41 (0)91 682 4240

Fax +41 (0)91 682 0781

info@mondialpharma.ch

MONDIALPHARMASA

Page 1 of'1

Da: provveditorato@ospedale.caserta. it <provveditorato@ospedale.caserta.it>

Inviato: martedi, 10 dicembre 2019 14:27
A: Info Modial Pharma SA
Oggetto: Fornitura di MITOMICINA 40MG F

Si trasmette in allegato la richiesta offerta di cui all'oggetto,
si resta in attesa di un solerte riscontro.
Cordiali saluti

Direttore UOC Provveditorato ed Economato
dr.ssa A. Costantini
AORN S.Anna e San Sebastiano

/U ,6 | ), s ;’[0!
S

https://webmail.ospedale.caseria.it/?_task=maj 1& safe=~0& wid=34018& mbex=INB... 12/1 2/2019



frtenda Sivedalisrs
i Lagenia
SordAnns

® San Sebastiens

i Cormumissario Stfar‘ré mario

Unith Operative Complessa Provvediterste ed Economato
Biredore: doit.ssa Antonietta Costanting
Telefono:DR23-232482

e-muail- provvedioralo@ospedate. caseriy it

peo provvediorgtodoonadalecasertaner it

Spett.le Ditta MONDIAL PHARMA SA
info@mondialgharma.ch

OGGETTO: Fornitura di MITOMICINA 40MG F

Si invita Codesta Spettle Ditta a voler formulare e far pervenire c¢on la massima urgenza,
migliore offerta per la fornitura de! farmaco in oggetto, da destinare alla UOC Farmacia
Ospedaliera di questa AORN | come di seguito indicato

DESCRIZIONE PRODOTTO Quantitd semesirale

MITOMICINA 40MGF N. 210 FLACONI

L’offerta dowvid pervenire con la massima urgenza al seguente indirizzo”AORN S, Anna e S.
Sebastiano”™ |, Via Palasciano — Caserta - Ulficio Protocollo, Plano Terra Palazzina A, in pico
chiuso e sigiilato recante all’esterno, olire alle generalita dell’offerente ed i recapiti, 1s seguente
dicitura © OFFERTA PER LA FORNITURA DI MITOMICINA PER UOC FARMACIA
OSPEDALIERA”

In particolare, detfo plico dovra includere:

- Scheda tecnica del prodotio offerto;

- una busta contenente 'Offerta Economica, sottoscritta dal legale rappresentante della
Societd, con indicazions - 1n ¢ifre ed in lettere - dellimporto wmplesszvo offerto, olire
alle seguentt ulteriorl informazioni:

a} denominazione commerciale e codice del prodotto offerto;
b) percentuale [VA.
Il Responsabile Unico del presente procedimento & il Direttore UOC Provveditorato -
Eeconomato, Dott.ssa Antonietia Costantini, :
Le condizioni di fornitura sono le seguenti:
Luogo di consegna:
VO, Farmacia AORN *S. ANNA E S, SEBASTIANO” via G. La Pira, Caserta.
Nella boila di consegna, debitamente dataia ¢ numerata, secondo le vigenti disposizioni di legge
in materia, dovra essere indicato il numero del buone d'ordine, oltre alla descrizione del prodotto,

£

xfzmze <m '0 %zé 7y wzzw o Aziendn f)a;;?/f(&;es “”‘s-i i

Nemiondle St A ¢ Sen ‘w" e -
{,.{ i‘{fﬂrf

fas

geptai go sdizes ﬁf;axe»ﬁ& aitnaspedale cugerta i

spredulecusertapec it




hziends Mpedatian
4 Laperta

Supt'Anns

¢ $an Sebastizne

§i iieve autionnie

& o ulia rpecialiverions
la quantita, ecc. La ditta effettuera le consegne a proprio rischio e con carico delle spese di
qualsiasi natura, “
Cessione dei crediti, cessione del confratio ¢ subappalte
La cessione dei crediti derivanii dal presente coniratto & soggetia alle disposizioni & cui
all"art. 106 del D.lgs. n.50/2016. In particolare, le cessioni dei crediti devono essere stipulate con
atto pubblico o scrittura privata autenticata ed essere notificate alla stazione appaltante. Le stesse
diventano efficact ed opponibili alla stazione appaltante decorsi 45 giomi dalla notifica qualora
non vengano rifiutate con apposita comunicazions.
i farto divieto alla ditta aggiundicataria di cedere a terzi, in tutto o in parte, loggetio del contratto,
pena immediata risoluzione delio stesso nonché il risarcimento di ogni conseguente danno. Non
& ammesso il subappalto.
Fatturazione:
i comunica che a far data dal 31 Marzo 2015 I’Azienda Ospedaliera "Sant'Anma © San
Yebastiane” di Caserta acoettera fe fatture solo nel formato eletfronico secondo Tallegato A del
DM 1n.55/2013 e s.m.ei. Le fatture alettroniche indirizzate alla presente Azienda Ospedaliera
devono contenere | seguenti clementi specifici (come riportato sul sito: www.indicepa.gov,it ).

? . {Azienda Ospedﬁii&f

| Deneminazione Ente: : . .

{ nominazione Eot iSebastiane di Caserta i
EC___}Q(;_??{%: I ..;a e "
[Codice Univoco Ufficio: Tls51m26 T

162201150616

Pzgamgnto:
il pagamento avverra nei 60 (sessanta) giomi dalla data d&i ricezione delie fatture da parte del

Servizio Feonomico-Finanziario del' AORN, dopo Facquisizione del visto di regolare esecuzione
del Responsabile della UO di destinazione. _

Aj sensi e per gl effettd dell'art, 3) della legge 136 del 2010 e s.m.i. il fornitore deve assumere gh
obblight di wracciabilita dei flussi finanziari; pertanto, per non incotrere nella risoluzione del
contratto, ai sensi dellart. 3) corama 9 bis della suddetta legge, deve comugicare mediante
dichiarazione sostitutiva defl'atio di notosieta - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del ¢/c postale
o bancario dedicato su cui effettuare 1 pagamenti. unitamente alle generalith ed al codice fiscale
dei soggetti delegati ad operare sui conto, allegando fotocopia dei documenti di riconoscimento.
il fornitote prende atto che il mancato v ilizzo del conto corrente postale © barcario, ovvero deglt
altri strumenti che assicurino la gracciabilita del movimentl finanziar, costituisce causa di
risoluzione del contratto af serisi dellart. 3), comma O bis delia legge 1356/201¢ e s.m.1.

i impresa affidataria accetta, inoltre, tutte le clausole di cui al “Pratocolio di Legalitd” di cul i
medesima societd ha-preso visione ed hg scaricato sul sifo www.ospedale.casertait ad eccezione

naly Sant Anne @ S Sehaysiant ~ L e
sy N F G LRl
A-2488.0473- 2665
§rti - ;jfre:fifme?ﬁ‘{f.f?w'«::3@'&;:-o.s'.i::cer!c:iez_ casaric it

il Corming mritnuGrig
direzipnegeneid

L e e it




|

A

delle previsioni di cwi all’art.2 0.2 punti h} ¢ i) ¢ di quelle di cui allart.7 co.l e all’art.8 ¢o.l
clausola 7) ¢ 8). {vedi delibere AGRN n.6 del 31.01.14 en 357 del 21.11.14)

Controversie

Per 1a soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso dell’esecuzione delia fomitura,
satd iniziakmente tentata la composizione in via amministrativa. In caso di perduranie disaccordo

la risciuzione del contenzioso sard affidata al competente Tribunale di Santa Mana Capua
Vetere.

Norme comuni

Per quanio non previsto espressamente dalla presente, si rinvia alla disciplina comunitaria e
nazionale vigente in materia di contratti pubblict,

Si precisa che con la presente lettera questa Azienda non assume alcun impegno contratiuale e,

di conseguenza, pud procedere alla revoca dslla medesima in gualsiasi momento senza ulteriore
comunicazione.

:
G O Brovireditorato-Economato

dsa Arjtonietts Costantini
i

!

i Dirett?ré/i} ;
{ Do

{

o

G R

ot s isl i - ¢ srenerafemospedale cuserto it
sioregenend e ospedalocaseriapec i




Roundcube Webmail :: R: TM-Spam: Fornitura di MITOMICINA 40MG F Page | of 1

R: T™-Spam: Fornitura ¢i MITOMICINA 40MG F
Maria lenia Saporito <saporito@unipharma.chz

cevers un'ofierts par g

ilsponifbilicd B ostosbk LG mond wiodi Mitomwoin da i0 mg I fiala. Sctrebbe inberassazvi

LBEIVALL
St be

Allegat] sore o
ziere pregatl cor

sz

i odaki ez
messaggio per errove
sopracoitalbi.
documents eils
please descray ils

deiia vrivacy, ie i
ai rigeve

awclusively roserved [ovn Lhe
5 oand notify us immedizlely wie

Lo gnignte §

Liferta drozul ali'oouetbo, Sl Leste ip attede diou

ARIEK 5.Anna @ Fan Bebast

A

w0
&

hﬁps:ﬁ webmail.ospedale.caserta.it/?_task=mail&_safe=0& uid=34212& mbox=INB... 17/12/2019




Roundcube Webmail :; R: TM-Spam: Fornitura di MITOMICINA 40MG F

’
GoyetG R: FTM-Spam: Fornitura di MITOMICINA 30ME F
Mariz Tienia Saporito <saporlto@uniphamma.ch>
rabnr = provveditorato@ospedale. caserta.it>
= edas 23/12/2019 09:43

Buonglosng,
T: prodotic sl momente pan @ disponiblle. Nen riusciamo s Fiiaseizre un preventive in queslo Mamento.

Cordiali saluzi.

ORITO Tlanis

CH - 4%17 Barbence
Tal. +4: 51 385 62 1)
Fax -41 91 585 62 22

e e A A FE P L UL LR AT S L L L Rl

harma.ch
prrs L T Y R R R R R L

ie informazioni, 1 dati ed i dogumenti alliegavi sono riservati u
messaggio per errore, siets pregati cortesemsnte

e dastinarari.

ormerci immediabtamente a mep:o Celefax o e-mail sopraccitaii.

ordsr to protect privacy, 2ll informatien, data snd documents asttached sre exciusively reserved for
please destroy its rontenis and notify us ismediat

receivers. 1f you receive this massage by mistake,

E-maii:
AR R -
Zini della tutels della privacy,

tel case in cui ricevests duesto

trna pergons indigatedc as
viz the above-meationed fax

rumber oY e-wail sddrass.

iltoiproywedinar

Ar Richisste da zlaborars
Oggetto: TH-Spaw: Forniturs di MTOMICINA 40MG 7

zllegate la richiests oiferta 22 cul all'oggsbto, zi rests in stresa di un salerte risconrnro.

asmebie i
Cordiali seloti
Costancini A0AN 5.Anna e San Sebaatianc

Jirettore UOC Provveditorato ed Econematc dr.gsa B,

-/iwebmail.ospedale.caserta.it/ 7 task=mail& _safe=0& uid=3441 4& mbox=INB... 23/12/2019

https



https:/fwebmail.pec.it/layout/origin/htm!/printMsg.htinl? v_=v4

" Da "provveditorato@ospedalecasertapec.it” <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
A "farmacia” <farmacia@ospedalecasertapec.it>
Data martedi 31 dicembre 2019 - 11:58

fornitura di BCG e miitomicina

Al fine di consentire la definizione delle procedure riferite al'acquisizione in oggetto, si rimette in allegato [ offerta
presentata dalla ditta Mondial pharma sa per entrambe le forniture.

Relativamente zlla fornitura di mitomicina, si evidenzia che la ditta Unipharma ha comunicato fa propria
indisponibilita, mentre la Unipharma ha presentato offerta.

Con riguardo alia fornitura & BCG 16 aMe UNipnama g mer-Farmaci Halia non hanno presentato nessun
preventivo e la ditta Msd come gia a vosira conoscenza {pec del 20 u.s.} ha rappresentato le proprie condizioni di
offerta.

In attesa di un vostro riscontro.

UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Allegato(i)
mondial pharma.pdf (1891 Kb)

ITdil 3171272019, |



Ricevuta di avvenuta consegna https:/fwebmail.pec.it/layout/origin/htmi/printMsg. html? v =v.

Da "posta-certificata@pec.aruba.it” <posta-certificata@pec.aruba.it>
A "provveditorato@ospedalecasertapec.it” <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data martedi 31 dicembre 2019 - 11:58

CONSEGNA: fornitura di BCG e mitomicina

Ricevuta di avvenuta consegna

Il giorno 31/12/2019 alle ore 11:58:45 (+0100) it messagqgio

"fornitura di BCG e mitomicina” proveniente da "provveditorato@ospedalecasertapec.it”
ed indirizzato a "farmacia@ospedalecasertapec.it”

& stato consegnato nella casella di destinazione.

Identificativo messaggio: opec292.20191231115840.11383.519.2.64@pec.aruba.it

Allegato(i)

daticert.xml (913 bytes}
postacert.eml (2597 Kb)
smime.p7s (7 Kb}

1dil 31/12/2019,




1dil

https://webmail.pec.it/layout/origin/htm/printMsg htm1? v _=v

' Da "provveditorato@ospedalecasertapec.it” <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

A "farmacia" <farmacia@ospedalecasertapec.it>
Data giovedi 2 gennaio 2020 - 13:27

integrazione BCGn e mitomicina

Ad integrazione dslia pec del 31/12/2019, si framettono alisgati.

UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Allegatof{i)

MONDIAL PHARMA.PDF {1230 Kb)
MSD.PDF (135 Kb)

02/01/2020,




Ricevuta di avvenuta consegna

1dil

_ Da ‘“posta-certificata@pec.aruba.it" <posta-certificata@pec.aruba.it>

A "provveditorato@ospedalecasertapec.it” <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data giovedi 2 gennaio 2020 - 13:27

CONSEGNA: integrazione BCGn e mitomicina

https:/fwebmail.pec.it/layout/origin/biml/printMsg html? v =y

Ricevuta di avvenuta consegna

Il gierno 62/01/2020 alie ore 13:27:36 {+0100)} il messaggio

“integrazione BCGn e mitomicina” proveniente da "provveditorato@ospedalecasertapec.it”
ed indirizzato a "farmacia@ospedalecasertapec.it”

& state consegnato nella caselia di destinazione,

Identificativo messaggio: opec292.20200102132733.29821.833.2.69@pec.aruba.it

Allegato(i)

daticert.xm! {913 bytes)
postacert.eml {1874 Kb)
smime.p7s (7 Kb)

02/01/2020,




UOC Affari Generali - Ufficio Protocollo Generale - Prot. 0000426/ dei 08/01/2020 10.47 Registrato da: Uoc Farmacia Os
pedaliera
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080172020 10.47-202000004 28 ; ! ’Q M /’
(Rgpiidaags REGIONE CAMPANA
AZIENDA OSPEDALIERA D RILIEVQ NAZIGNALE

E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
”SANTANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Caseria, 07 gennaic 2020

Al Direttore UOC Provveditoraio
Dr.ssa A. Costantini

Oggetto: Conformita Mitomicina e BCG

Facendo seguito alla Vs nota del 02 gennaio 2020 di eonformita per i prodotti in oggetio.
offerti da varie ditte. si cormnics ol2iato seguer - ' -

Entramb § crosotl deila ditta M{(‘\u*AL PH ARMA ( Mn(, t‘(‘{ra 4\,mg TF R e
OncoBCG 40mg injention) sone voeifornmi; '

Il prodotto della ditta UNIPHARMA ( Mitomycin IOmg fiala} non & coaforme X
dosaggio:

1 prodotto della MSD ( Oncotice fiale 2ml conf. X 3 fiale) & conforme.

Si richiede, pertanto, nelle more dell*acquisizione dell’autorizzazione all’importazione da
parte deli’ ATFA, di consentire, con cortese urgenza, ’acquisto di una piccola quantitd presso la
ditta MSD di; _

- 11° 60 fiale di ONCOTICE {(confx 3 fiaie} ;
e di provvedsve, una volta acqmsnai autorizzazione, all’acquisto ali’estero di:
- N7 240 fiale di Ovoai2G 4700 T
- N7 2B Lo exira 40mg (Gl Tla‘e\ o - : : o

Si o allegane  alla prescme wamicl dirichiesta” dichiacdmom 1w torizzazione
all’importazione da inwviare al’AIFA ¢ nchiesla di importazione ai Ministero della Sdlute
USMAF.

L

11 Direttore UOC Farmacia

Drssa Anna Dello lttO
Q,(‘[KLP/;‘@E{, (o é)

‘ _ LOC FARMACIA v
Azienda ChpeMafieko di Rilievo Nuzionale Sunt dnia ¢ San Sehastiane — Cusert
Yt Pafasciano 81104 - Coseria

Fol GRIZIZZIT4 - 23370 i ’!’UJ—- 232547-232 W’H 230N
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ALY AF:EENZEA- ITALIANS DEL FARMACO Ufficio Qualith det
Prodotti e Contrasto al Crimine Farmareutico
PEC: qu_aiita-,;}rudntti@gec.aifa-.-gw.it

Modulo di richiests per Pautorizzazione alfimportazione di medicinali regolarmente registrati in falia e

temporancamente carenti sul territorio razionale {D.M. 11/05/2001) o di vaccini o medicinali emo o

plasma derivati {D:M. 02/12/2016). ' _ .

i sottoscritee Medito curanie Dr, %P TAIN CC_&:’ _poarante pressu-Ei:ﬁé"parro}f;‘rix:is%o'ne:di' R :
ONEO oS A del Ospedale/ast: SORN 1S A 2 S SERASTAN DY CASERT 4

considerato che in taliail medicinate MyroHYEi v risuita:

- . Lok D . . J y . . £ . o
regolarmenta registratc in ltalia, ma temperanearnente carente sul tarritorio nazionate ™|

rion registrata in Iralia, ma legalmente in commercio nel Pagsedi ‘provenienza (sofo per vacoinl o

. mediciholi emo a-p!asrnc?aﬁ‘érfvatf}*.;
. o CHIEDE
Vautorizrazione ad importare dall estero i seguente medicinale:
Printipio attive Mitomyein

Nome commerciale  MITOEXTRA
torina fapmacettica __FIALA
Dosaggio & viz .di-sommini_straiione LR 1

Quantits: 4O NeFiale/N Confexionl_ A < (numeral/
B.ups ﬁé NTADUE CoNr sl fenarsl -~

per . pazienti® avuero DA, perscorts reparto®

indicazione terapeutica/dizgnostica per ls %uaie verr: vrilizzato if medicinala
C JESC(CA
Paese di provenienzs del meditinale (in cul & regolarmente autorizzate alla immissions in commerd H
GERMANIA _
Titolare gstero -:ﬁ{EDAG n. AIC —#. Codite di Litghza e . lotio nel Passe di provenienza :
Ditta estera produttrice MEDAC ____

A tal tine dichiara che nen sone diepanibill 3l momenta in italig valide altarnative werageutichs & chiatale
medicinate;

1} verrd utiiizzato esciusivamente per i Indic : fpprovate ne! paese di provenienza & in accarde con il
relative rassunto delle ceratesistiche del produic.’ Do - S

azione g4 '{ﬂai‘le delle stutture Banilarie - Hevlid Dala L N

2} verfa implegato sotle ia diretta responsabilita aslic scrivente medico curanig dopo Bves oipamuts, et
sansi dellz normative vigente, it CONSERsO ihformato det pazienti o, in £aso di minori o incapacl, di chi ne

asercita la tutslz o curatela.

% cure del responsabite dellimportazione viene assicurato che if prodorio € pregarsl seconds { requisiti i
qualits e sicurerza gquivalenti a quelli previst! dalta normotiva vigente € che, in caso di prodorti per i quati
& previsto in fralio Fobhligo ai controlle di siato {medicingll immunoliogici e emo o piosma derivati] § igrti
imporiarl sarannc. accettati solo sg corredati di copia del Certificato Zei contrailo di Stato riiesciate dafle
gutoritg competentl.

Dars _ 4/~ :

= {harrare i voce anplicabile’

. sz . . . "‘m[;: \?ﬁ 'Fﬁ‘?‘ ._-_-;.' ; A-\;“m' j
Recapiti del Servizio Farmacoutics ; A el

& _ o Cogick O 4 BN 1117
| pegione: CANPANTA as.L/a0.0RN “s pilp g STpsT A ” e

-

Mot et Bite et autorizza? iohe alfimpon

Tek 0223 232% 34 E;-Maii:()?‘@t‘.ﬁ & Q5 '”b‘-'{fsfﬁb“é’ﬁk"_‘fﬂl Dirigente del Servizio Farmaceutice
: ] :

o . . frrma Der 2stesh 8 timrot
o .C. o LR O ORENIEASERTAES » TN | AORN,

W0l DARIGE -

@

CASERTA
. Diretiors L1.0.C. Farmacia
gr.ssa Anna Dailo Siilic,
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Allegato

AL MINISTERO DELLA SALUTE
USMAF-SASN ............Clampino-Rm.
UNITA TE-QEWOR!ALE vore Clamping R,

Richiesta di importazions di medicinali al sensi del D.W. 11/02/1897.

i sottoscitto Dr. .o @‘;QW‘ A PIETRO, TAdNIECCO
Residente in E)E‘T?UENTO via ??Oﬂlwfiﬁcﬁi
Tel | L OR2373254S

izorittn nell Albo dalifOrgine det ‘dmacz-@htmraht g ... E}Eﬂﬁ:({z N’ﬁ'o

At e ./”!”:f’ .............. SOG. RONAle L

chiade di imporiare il mediginals {»onerenﬁe it seguents/i princinio/ attivod):
e Olic eliogatin. e
rome commercials: MITO EXTRA
formz farmeceutica) 40 my .
A ‘confexioni canienent § FIALﬁws farmach cadauna.
Frodotio dailz dittg: MEDAC  spesinsare i noms delfazianday,

nelia guantita di numerd ...

Precise che iaje medicingle & regolarmente  registrate  ne!  Faese  di

i

pro_venienza:GERMAﬁlAPer i wattamenia i

Taie madicnals & indignensnolie per ia quri dst Sig ;‘;m?‘:a]. o -*cmce} Pﬁfoﬂl’#

atfetigda’ ... CAREILHNINI.. V'@’S@{ CAC e e

N TR N
Tinonizra sifrest che i farmacs:

- Noi ha valda atlernafiva terapaufica oan altri m::z“luna i registrait i Kail a;
- Non contiens sostanze stupafacent ¢ psicotrops;
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sior (408~  Moduiarichiesta per |autorizzazione alfimpoit

Al'AGENZIA ITALIANA DEL EARMACO. Ufficio Qualita dei
Prodotti e Contrasts al Criming Farmaceutico

PEC: guatita;pi‘odsiﬁ@nec.aifa.gou,it

Modulo di richiesta per {'autorizzazione all'importazione di medicinali regolarmente registrati in taiia e
temporaneamente carenti sul territorio nazionale {D.M. 11/05/2001) o di vaccini o medicinali amo o
plasma derivati (D.M. 02/12/2016}.

H sottoscritto Madico curante Dr. LU18 DE LUCEA operante presso il Reparto/Divisione di

g N “olalG A -dell’Os edaie}'ASL:!ﬁ}@ﬁ@\/“f'ﬁ&’ﬁfA 2 5. SERa ST SOsETA
considerato che in italia it medicinale BEE NEDAL risulta: :

regolarmente registrato in italia, ma temporaneamente carente sul territorio nazionale *;

non registrato in ltalia, ma legaimente in commercio nel Paese di provenienza {solo per vocgini o
medicinali emo o plasma derivati}?;

CHIEDE
vautorizzazione ad importare dail’estero i seguente medicinale:
Principio attivo Bacillus Calmette Guerin

Nome commerciale ONCO BCG
Forma farmaceutica_ FIALE

Dusageio ¢ via di somministrazione __40mg X Fiala e -
Quaﬁ%ité:ij{ﬂ N“Fiate/N“Cpn‘feﬁ:ni 2HO--  (numerc) [ T L
 HUFCENTO WA NT D (iettere} ' S

‘per n. pazienti* owvero X per scorta reparto™

indicazione terapeutica/diagnostica per la quale verra utifizzato il medicinale:

_ Co.  (ESCea - (o JRRTeUsl!

Paese di provenienza del medicinale {in cui & regclarmente autorizzato alla immissione in commercio}:
_ HDIA
Titolare estero  CIPLA_ n. AIC - n. Codice di Licenza e n. lotto nel Paese di provenienza !
Ditta estera produttrice CIPLA___

& tal fine dichiara che non sono dispenibili al momento in italia valide alternative terapeutiche e che tale
meric e

1} verra utiizzats esclusivamente per te indicazioni approvate nel paese di piovenienza & in _accofdo conil.
relativo riassunte dele caratteristiche del prodotio. - : SR

2) verra impiegato sotto la diretta responsabilita dello scrivente medico curante dope aver ottenuto, ai
sensi della normative vigente, it consenso informato dei pazienti o, in case di minori o incapaci, di ¢hi ne
esercita la tutela o curatela.

A cura dei responsabile dell importazione viene assicurato che il prodotto & preparato secondo i requisiti di
qualita e sicurezza equivalenti a quelli previsti dafla normativa vigente € che, in caso di prodotti per i guali

& prevista in ftolio F'obbligo di controfio di stato {medicinall immunologici e emc a plasma derivati} i lotti
importati saranno gccettati solo se corredati di copia del Certificoto del controilo di Stoto rilasciato dalle
gutoritd competenti,

Data O'?‘szgfﬁ . B . . n

* (harrare la voce applicabiie)

Recapiti del Servizio Farmaceutico

Regione: CAN PANMIA _A5.L. {A.O.‘;ﬁ.;‘,' a0 5. SELASTIAN
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AHegato

AL MINISTERO DELLA SALUTE

USMAF-SASN ............ Ciampino-Rm.
UNITA’ TERRITORIALE...... Ciamping-Rm.

Richiesta di importazione di medicinali ai sensi del D.M. 11/02/1997.

Il sottoscritto DY, ooveen... UG e L ]
Residente in ...... \fiwﬂﬂﬁtoéf@f ) via ....... '? ET&’%@&Q"S“O ...........
Toh ovorrsrenren, 082.3.928. 4G 4 oo _

iscritto nellAlbo dell'Ordine dei Medici-Chirurghi di ......... C’HSE/:“ ......... SO
aln ... {) @.2,3[4 3 iiieeee.... cod. regionale e,

chiede di importare il medicinale (contenente il seguente/i principio/ attivo/i):
Bacilius Catmette Guerin ...,

nome commersiale; ONCO BCG

forma farmaceutica: FIALA 490 mg

2 i . . .
nella quantita di numero X)L coniezioni contenenti 1 FIALE di farmaco cadauno.
Prodoito dalla ditta: CIPLA  (speciticars il nome dell'azienda).’

Precisa che tale medicinale & regolarmenie regisirato nel Paese di provenienza: iINDIA

Per il trattamento di ... CARCINa ML WESCICAC i,
Tale medicinale & indispensabile per la cura del Sig—nizali o godics) PACIENT L.
affettq da: ...........L.. G L S CLEA e,

Dichiara altrest che il farmaco:

-0 +0-:Non ha valide alternativa terapeutica con a_li"ré medicingli registratiin Halia;

- Non contiene sgstanze stupeiacent o psicotrope;

- Non & un emoderivato;

- Verra impiegato softo la propria responsabilitd, dopo aver ottenuto ii consenso
informato scritto daf pazients;

- Che le generalita del paziente ed | documenti relativi al consenso informato sono

custoditi presso il medico curante per la durata prevista daila normativa vigente.

Particolari condizioni di conservazione del medicinale:
Temperatura { es. -20°C, da 2'a 8°C, <25°C, <30°C, nessunaindicazione), ..................... -

BT O e e r7 ........

I ke

Luogo e data FASERA oY odzoio

\
Timbro e fiéza laggibile del medico



UOC Affari Generali - Uficio Protocolio Gienerale - Prot. 0032628/1 del 09/12/2019 11.07 Registrato da: Uoc Farmacia Ospedaliera
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Al Direttore Dipartimento Oncologico

¢ p.o. Al Commissario Straordinario o
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Al Direttore UOC Provveditorato
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA

m SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
relativaalla DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO con oggetto:

Procedura negoziata ex art. 63, comma 2, lett. c del D.Lgs. n.50/2016 e smi. per lafornitura dei farmaci MITOMICINA 40
mg - BCG (Bacillo di Calmette - Guérin) - ONCOTICE presso le Ditte MONDIAL PHARMA SA e M SD Italia Srl.

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che deter minano un costo per I’ AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €73.774,80
- edi competenzadell'esercizio 2020 , imputabile al conto economico 5010101100 - Medicinali senza AIC

da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 2 (per le proposte che deter minano un costo per I’AORN)
I1 costo derivante dal presente atto : €30,80
- @di competenza dell'esercizio 2020 , imputabile al conto economico 5090302074 - Altre spese generali

da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Caserta li, 23/01/2020

il Dirigente GEF incaricato
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Eduardo Scarfiglieri

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

Deliberazione del Commissario Straordinario N. 83 del 23/01/2020
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata ex art. 63, comma 2, lett. c del D.Lgs. n.50/2016 e smi. per la fornitura de farmaci

MITOMICINA 40 mg- BCG (Bacillo di Calmette- Guérin) - ONCOTICE presso le Ditte MONDIAL
PHARMA SA eMSD ltalia Srl.

In pubblicazione dal 24/01/2020 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
Direttore Eduardo Chianese

Elenco firmatari
Carmine Mariano - DIREZIONE GENERALE
Antonietta Costantini - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Eduardo Scarfiglieri - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Antonietta Sciliano - DIREZIONE SANITARIA

Gaetano Gubitosa - DIREZIONE AMMINISTRATIVA

Eduardo Chianese- UOC AFFARI GENERALI

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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