ARS LI GURI A . ARS. RU. I . 0004847.11-06-2015

CLIGURIA

' AGENZIA REGIONALE SANITARIA Centrace Recionale o Acawnsto

Dirigente Responsablle:  Dott. Luigl Moreno COSTA tel. 010/5488561
e-mail: luigimoreno.costa@regione.liguria.it

Funzionarlo referente: Dott. Attilio Profumo tel. 010.548.8530
emall: attilio.profumo@regione. liguria.lt

Procedura negoziata, in esclusiva, ai sensi dell’art. 57 - comma 2 - Lettera B} del Decreto
legislativo 12 Aprile 2006 n. 163 e s.m.i., per la Fornitura della Sostanza Medicinale
Ledipasvir/Sofosbuvir — Compresse rivestite con film Mg. 90/Mg. 400 — Farmaco Harvoni —
occorrente alle AA.SS.LL., EE.CO,, L.LR.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di mesi sei.
Numero gara 6063530 (Cig 628007844F}.

Verbale di verifica
della documentazione amministrativa e di apertura della offerta economica

Il giorno undici del mese di Giugno dell’anno duemilaquindici, alle ore 12,10 presso la Sala riunioni della
Centrale Regionale di Acquisto situata in via G. D’Annunzio 64, Genova, si procede ad operare la verifica
della regolaritd della documentazione amministrativa ed al’apertura della offerta economica presentata
dalla Ditta Gilead Sciences S.R.L. - Via Melchiorre Gioia n. 26 — 20124 Milano (Mi) - partecipante alla
procedura negoziata in esclusiva, at sensi dell’art. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs. 12 Aprile 2006 n.
163 e s.m.L per la fornitura della Sostanza Medicinale Ledipasvir/Sofosbuvir — Compresse rivestite con
film Mg. 90/Mg. 400 — Farmaco Harvoni — occotrente alle AA.SS.LL., EE.CO., .R.C.C.S. della Regione
Liguria per un periodo di mesi sei — Lotto UI:]iCO.

Sono presenti i Signori:

¢ COSTA Dott. Luigi Moreno  Dirigente Responsabile in qualita di Presidente

.  PROFUMO Dott. Attilio Collaboratore Amm.vo in qualita di Componente

¢ VESTRI Dott. Mauro Collaboratore Amm.vo in qualita di Componente
Esperto

Si evidenzia che:;

» con determinazicne n. 131 del 04/06/2015 si é provveduto ad indire la procedura negoziata in
esclusiva, ai sensi defl'art. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs. n. 163/2008, per la fornitura della
“Sostanza Medicinale Ledipasvir/Sofosbuvir — Compresse rivestite con film Mg. 90/Mg. 400 —
Farmaco Harvoni - occorrente alle AA.SS.LL., EE.QO., LR.C.C.S. della Regione Liguria per un
periodo di mesi sei. “per un importo complessive annuale presunte di € 10.676.969,32 (IVA esclusa)
provvedendo ad invitare la Ditta Gilead Sciences S.R.L. - Via Melchiorre Gioia n. 26 — 20124 Milano
{MI) a presentare la propria migliore offerta per il Farmaco in questione, in guanto la relativa Sostanza
Medicinale, nella competente Forma Farmaceutica e Dosaggio, come risulta anche da un’approfondita
consultazione operata sulle competenti Banche Dati, pud essere fornifa da un unico Fornitors,
risultante commercializzarla in regime di privativa industriale;

» con la predetta determinazione n. 131 del 04/06/2015 & stata approvata la documentazione di gara;
Si rileva, incltre,che:

v" con lettera di invifo prot. n. 4573 del 04/06/2015 |a ditta Gilead Sciences S.R.L.& stata
invitata a presentare offerta a mezzo posta certificats;
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Cantrale Regionale di Acquisto

v conlia stessa si & provveduto fissare il termine di presentazione dellofferta: le ore 12:00 del
giorno 11/06/2015;

Il Presidente accerta che entro il termine delle ore 12,00 del 29/05/2015 & pervenuta ['offerta della Ditta
in questione:

Estremi di arrivo

Ditta i Indirizzo documentazione di gara

Gilead Sciences Via Melchiorre Gioia n. 26 —

S.R.L. Prot. n. 4812 del 11/06/2015

20124 Milano (M)

Il Presidente informa che per la Ditta in questione & stata predisposta apposita scheda, allegata al
presente verbale quale parte integrante e sostanziale (ALLEGATO 1), riportante un elenco della
documentazione amministrativa richiesta dalla lettera di invito.

Si procedera alla verifica della presenza di tutti | documenti richiesti nella lettera di invito e prodotti dalla
Ditta in questione.

Sulla scheda predisposta il Presidente appunterd negli appositi spazi, dopo che il Seggio avra esperito la
verifica documentale, la conformita della documentazione inviata a quella richiesta dalla lettera di invito.

Dalla verifica della sussistenza della documentazione amministrativa & emerso che la Ditta Gilead
Sciences S.R.L. ha presentato documentazione amministrativa conforme a quanto richiesto dalla lettera
di invito e risulta partanto ammessa al prosieguo della gara.

Il Presidente procede quindi alla verifica della presenza sull’offerta economica degli elementi previsti dalla
lettera di invito (sottoscrizione della scheda offerta, presenza del bollo, etc.).

Il Presidente del Seggio di gara ricorda che la quotazione proposta dalla Ditta dovra essere, pena
esclusione dalla gara, uguale o inferiore rispetto al prezzo base indicate nella Lettera di invito di gara.

Un'offerta economica superiore alla base sopra evidenziata sara ritenuta inammissibile ed esclusa.

Il Presidente del Seggio di gara da’ lettura della offerta economica presentata dalla Ditta. La quotazione
offerta risulta di seguito riepilogata:

Lotto Ditta ed | Sostanza Nome Cod. ALC Prezzo Sconto % ! Totale
offerta Medicinale Commerciale unitario sul fornitura
Forma offerto in prezzo al | In€
Farmaceutica € pubblico
Dosaggio al netto
di LV.A.
1 Gilead Ledipasvir/So | Harvoni 043731013/E | 484,52393 | 45,75% 10.676.969,32
Numero gara | Sciences foshuvir -
6063530 (Cig | S.R.L~ Compresse
628007844F). | Offerta rivestite con
Prot. n. film Mg.
090.2015/0 | 90/Mg. 400
F.GS
del
09/06/2015

Si da inoltre atto che il costo relativo alla sicurezza, come risulta precisato nell'offerta, & pariad € 79,00.

In base al prezzo offerto dalla dilta concorrente, che risulta rispettare le caratteristiche evidenziate ai
punti precedenti, il Presidente dichiara aggiudicataria in via provvisoria, salvo buon esito delle eventuali
verifiche di anomalia dell'offerta ex art 86 D. Lgs. n. 163/2006, I'offerta presentata dalla Ditta Gilead
Sciences S.R.L., che sl allega al presente verbale ,quale parte integrante e sostanziale.

N
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Cenirale Regionale di Acquiste

La seduta & folta alle ore  12,30.

Letto, confermato e sottoscritto.
Presidente: / Z_‘
COSTA Dott. Luigi Moreno

Componente: /%L/
PROFUMO Daitt. Attilio

Componente \/-’/[/\,-_—/
VESTRI Dott. Mauro M
P
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Centrale Regionale di Acquisto

ALLEGATO 1

Procedura negoziata in esclusiva, ai sensi dell’art. 57 — comma 2 — Leftera b) del Decreto
legislativo 12 Aprile 2006 n. 163 e s.m.., per la fornitura della Sostanza Medicinale
Ledipasvir/Scfoshuvir — Compresse rivestite con film Mg. 90/Mg. 400 ~ Farmaco Harvoni -
occorrente alle AA.SS.LL., EE.0O., |.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di mesi sei.

Numero gara 6063530 (Cig 6280078344F).

Verifica documentazione amministrativa

DITTA: Gilead Sciences S.R.L.

a)

Istanza di partecipazione a gara, come da modello allegato (Allegato F1),

La dichiarazione di cui al punfo a), deve essere sottoscritta dal rappresentante
legale o procuratore abilitato, in conformitd al D.P.R. n. 445/2000 e deve
essere accompagnata da copla fotostatica, ancorché non autenticata, di un
documento di identitd del sottoscrittore. Nel caso in cui la dichiarazione sia
sottoscritta da un procuratore abilitato, dovra essere prodotta copia autentica
dell'atto che attesta i poteri di firma di chi sottoscrive, autenticata ai sensi
dell’art. 18 D.P.R. n. 445/2000.

Presente e conforme

Attestazione comprovante il versamento del contributo sugli appalti dovuto ai
sensi dellart. 1, comma 67, della legge 23 dicembre 2005, n, 266, per i
seguenti importi:

628007844F | €  10.676.969,32

Presente e conforme

Documento attestanfe laftribuzione del PASSOE rilasciato da parte del
Servizio AVCPASS, firmato dall'operatore economico; il sistema AVCPASS si
applica a tutte le tipologie di contratti disciplinate dal Codice per le quali &
previsto il rilascio di CIG; la verifica del possesso dei requisiti di carattere
generale, tecnico-organizzativo ed economico-finanziario avviene attraverso
detto sistema.

Presente e conforme

PASSOE
0637-0323-2925-6726

d)

Copia della Lettera di invito, del Capitolato Tecnico (sezione “A") e del
Capitolato Speciale (Sezioni "B"e "B1") sottoscritti per accettazione in calce ad
ogni singola pagina dal Legale Rappresentante dell'Impresa. Nel caso in cui gli
atti siano sottoscritti da un procuratore abilitato, dovra essere prodotta copia
autentica dell'atto che attesta i poteri di firma di chi sottoscrive, autenticata ai
sensi dell’art. 18 commi 2 e 3, del D.P.R. n. 445/2000

Presente e conforme

ARS - Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: via D'Annunzio 65, 161321 Genova
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AGENZIA REGIONALE SANITAMA _ SCENTRAALE Resionave o Acamsto e

ALLEGATO F2}

OFFERTA ECONOMICA
Marca da bollo
INTESTAZIONE DITTA
ARS Liguria
Area Centrale Regionale di Acquisto
. Via D’Annunzio 64

16121 Genova (GE)

OGGETTO: procedura negoziata in esclusiva, ai sensi dell’art. 57 — comma 2 — Lettera b) del Decreto
legislativo 12 Aprile 2006 n. 163 e s.md., per la fornitura della Sostanza Medicinale
LedipasviriSofosbuvir — Compresse rivestite con film Mg. 90/Mg. 400 - Farmaco Harvoni —
occorrente alie AASS.LL., EE.0Q, LR.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di mesi sei.
Numero gara 6063530 (Ciy 6280073844F).

il sottosceritto Michele Antonio Cald

nato i1 28/01/1965 a Milanc

in qualita di Procuratore

delfimpresa GILEAD SCIENCES Sr

con sede in Via Melchiorre Gicia, 26 — 20124 Milana

con codice fiscale - partita VA n. 11187430159

telefono (0:2.43920.221/222 fax 02.48021540 email _patfrizia. maraventano@gilead.com e
mitiam.albini@gilead.com

quale
X impresa singola ;
ovvero
[l consorzio
ovvero
Ol impresa capogruppo del costituendo R.T.L/Consorzio con le imprese Indicate nella istanza di
ammissione alla gara
[l impresa capogruppo del costituito R.T.1/Consoizio con le imprese indicate nella istanza di
ammissione alla gara

OFFRE

ARS Ligurfa- Area Centrale Reglonale dl Acquisto
Sede pperativa: Via D'Annunzio, 65 16124 Genova
Tel 139 oxo 548 8562 - Fax +39 o106 R48 BEEE
Sito weh www.acguistiliguria.lt
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Coentrole Regionale di Acquisto
Peor l'esecuzione della fornitura in oggetto, e In particolare par il lotto HARVONI, le condizionl dettagliate

nelle schede-offerta allegate alla presente quale parte integrante e sostanziale conformemente a guanto
richiesto allart. 4 del Disciplinare, busta n. 2) offerta sconomica {foglio elettronico denominate F2);

DICHIARA

» che nal redigere F'offerta la Ditta ha tenuto conto degli obblighi e di tutti | conseguenti oneri connessi alle
disposizionl in materla di sicurezza e di protezione dei lavorator], noncheé alle condiziont del lavoro e che |
costl relativi alla sleurazza sono congrui rispetto alla entita ed alla caratteristica della fornitura;

» nel caso di R.T.1, di confermare le parti del servizio che saranho eseguite dalle singole imprese cosl
come precedentemente indicato;

« che la parte della fornltura che sf intende eventualmente sub-appaitare a terzi in caso di aggiudicazione &
la seguente
per un valore presunto pari al % dellimpotto di aggiudicazione,

Milano, 09/06/2015

Timbro e firma dei Legale Rappresentants

Allegata; Copia documento identita del soggetio sotfoscrittore, Eg G i L E A ﬁ

Procuratore

ARS Liguria- Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: ¥la D'Annunzio, 64 16223 Genova
Tel +39 010 54,8 Bg62 - Fax +39 oro 548 B56E
Site web www.acquistiliguria.it
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[ GILEAD

Uificlo Gare fax. 02.48021540
mailto: patrizia.maraventaho@gilead.com — tef, 02.43020.221
maiito: mifdam.abinl@gilead.con — tel, 02.43920.222
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Milano, 09/06/2015 59 “ﬂ“
Prot. N, 090.2015/0.GS

Vs. protocolle 4573 dsl 04/06/2015

L

Speltle

ARS LIGURIA

Piazza della Vittoria 15
16121 Genova (GE)

-, 0ggetto: GARA A PROCEDURA NEGOZIATA IN ESCLUSIVA, Al SENSI DELL'ART. 57 - COMMA 2 -

N LETTERA B} DEL DECRETOQ LEGISLATIVO 12 APRILE 2006 N. 183 E 8.1, PER LA
FORNITURA DELLA SOSTANZA MEDICINALE LEDIPASVIR/SGFOSBUVIR - COMPRESSE
RIVESTITE CON FILM MG 30/MG 400 « FARMAGCO HARVON! - OCCORRENTE ALLE .
AA.SS.LL, EE.00., LR.C.G.8. DELLA REGIONE LIGURIA PER UN PERIODO DI MESI SEI -
NUMERO GARA 6063530 (CIG 628007844F) - IMPORTO COMPLESSIVO PRESUNTO DI €
16.676.969,32 {ILV.A. ESCLUSA).

Il soltoseritto, Dott. Michele Antonio Cald, C.F.; CLAMHLB5A28F2055, nato a Miano i 28/01/1885,
residente in Via G. Govong, 38, Milane (MI) In qualita di Procuratore Speclale (procura notarile reperiorio
n, 47842, Raccolta n. 16263 del 19/11/2013), della socigta

GILEAD SCIENCES SRL., coh sede legale ad amminlstrativa in Via Melchiorre Giola 26, 20124 Milanc;
tel.. 02 43 920{221)-(222) ~ fax; 02 48021540, C.F./P.lva: 11187430159, Iscrilta al Reglstro delle
Imprese di Milano in data 19/02/1996 con n. 11187430159 - R.E.A. h. 1443643 dal 04/05/1994

Capitale Soclale: € 93.600,00 :

codice attivita; 24420 — inizio attivith: 31/03/1994

Agenzia delle Entrate - Ufficio Grandl Contribuenti - piazza Carlo Stuparich, 2 - 20148 Milano

in nome e per conto della Societh medesima,

OFFRE

Lotto 1

Principio attive; ledispavir + sofosbuvir

HARVONI 28CFR RIV 90MG/4000MG

Conf. da: 28 cpr 90MG+400MG

Reg. Min. Sanita: 043731013 /E - ATG: JOBAXES

Codice interno: HAR392810H - Fascla: A - IVA: 10%

Prezzo a confezlone ex-factory (senza IVA): € 16.666,67 (sedicimilaseicentosessantasel sessantasstte)
Prezzo unitarlo ex-factory (senza IVAY. € 595,23821

{cinquecentonovantacinque, ventifremilactiocentavertuno)

Prezzo al pubblico confezione (con IVA) € 27 508,67 (ventisstlemllacinqueceniosel sessantasette)
Prezzo al pubblico unitario {con {VA) € 952,38107 {novecentoottantadus, frentottomilacentosetta)
Prezzo al pubblico a confezione (senza IVA): € 25.008,06 (venticinguemilasei,zerosel)

Prezzo aj pubblico unitario (senza IVA): € 893,0737 (oltocentonovantaire,zeroseftecentatrantasette)
Scanto su Pr. Pubbl. {senza IVA): 45,75% (quarantacinque,settantasinque percento)




[0 GILEAD

Ufficio Gare fax. 02.48021540

malito: patrizia maravenian ilead.com— tel. 02.43920.221
mallto: Imiriam.alblni@' gAi!ead.corn - tel, 02.43920.222

Sconto su Pr. ex-factary: 18,60% (diciotfo,sessanta percento)

Prezzo confezione offerto (senza IVA) € 13.668,67 (tredicimilacinquecentosessantasel,sessantasetts)
Prezzo unitarlo offerto (senza IVA) € 484,52393
{guattrocentoottantaquattrocinguantaduemilatrecentonovantatre)

Quaniitd offerta 22038 cpr

Totale fomitura (senza IVA) € 10.676,960,32

{dlecimilioniseicentoseltantaseimilanovecentosessanianove, trentadus)

Totale fornltura (con IVA) € 14.744.668,25
{undicimilionisettecentoquarantaquatiromilaseicentosessantasel, venticinque)

Si rende noto che la imborsabiiity del farmaco Harvoni® a carleo del S3N & vincolata alle condiziond
definite nella determina AIFA del 18/02/2015 e pubhlicata su GL. N. 109 del 13/05/2015

La durata del trattamento con Harvoni® @ di 8, 12, o 24 settimane a seconda della tipologia di pazients
cosi come identificato nella scheda dl reglstro AIFA.

Parle strutiure pubbliche autorizzale alla prescrizione In rimborsabllita dl Harvoni®, ia terapia éompleta
ha un costo firale di:

- per terapie di 8 settimane (2 confezioni} € 27.133,34 (IVA esclusa);
- per teraple dl durata di 12 settimane (3 confezionl) € 40.700,00 (VA esclusa);

- per terapla di durata di 24 settimane (6 confezioni) attraverso modalita di payback , il costo finale
della terapia sara pari a € 40.700,00 {{VA esclusa).

Queste condizioni verranno applicata in conformitd altart. 2 della GU. N. 109 deal 13 maggio 2015 e
verranno altuate mediante emissione di nota credito risultante da scheda AIFA.

81 allega GU N. 109 del 13/05/2015
Distintl Saluti

GILEAD SCIENCES SRL
rocuratore Speciale

Pajt. Michele Aptoril 10
aAALA, w
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GazzeTTA UFFICIALE DELLA RipUBEBLICA TTALIANA

Serie generale - n, 109

3. Alle atiivitd i cui al comma 2, si provvede a valers sulle disponibilitd all*uopo destinate nel bilancio della
Croce Rossa lialiana, nell’ambito delle risorse finanziarie disponibili a legislazione vigente e senza nuovi o maggiori

oneri per la finanza pubblica.

Art. 4.

Copertura finanziaria

1, Agli oneri consegnenti all’attnazione delle attivitd di cui agli articoli 1 e 2 della presente ardinanza si provve-
de nel limite delle risorse di cui all’art. 4 dell ordinanza del Capo del Dipattimento della protezione civile n. 244 del

28 aprile 2015,

La presente ordinanza sard pobblicata nella Gazzetta Ufficiale defla Repubblica italiana,

Roma, 4 maggio 2015

15403531

Il Capa del Dipartimento: Curcio

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 8 maggio 2015.

Regime di rimborsabilith e prezzo del medicinale per
uso umano «Harvoni {ledipasvir/sofosbuviry, (Determina
n. 544/2015). .

Per il regime di rimborsabilith ¢ prezzo df vendite della specialita
wedicinale HARVONT (ledipasvirivofosbuvir) — mdorizzata con proce-
ditra centrolizzata europea dalla Commiissione Enrapea con la agcisia-
ne del 26/03/2014 ed inserita nel regisiro comumitario del medicinall
corr { mumeri:

EUA14/938/001 90 mg/d00 mg — compresse rivestite con film —
wse orale —flacone (HDWPE) — 28 comprassa rivestite cor film

EULLA14/558/002 90 mp00 myg — compresse vivestite con film —
uso orale—flacone (HDFPE) — 3 flaconi 3X28 compresse rivestite con film

Titolare AT.C.:
GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LIMITED

1L DIRETTORE GENERALE

Visti. gli articoll 8 e 9 del decreto legisiativo 30 uglio
1999, n. 300;

Visto 'art. 48 del decreto-legge 30 settermbre 2063
1,269, convertifo nella legge 24 novembre 2003, n, 326,
che istituisce I' Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con 1 Ministri della funzione pubblica e deli’economis e
finanze in data 20 settembre 2004, 1. 245 recanfe nor-
me sull’organizzazione ed il tunzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia
delle finanze del 29 marzo 2012,

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n.145;

Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dail’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplicl”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani,  de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
“Intexrventi corretiivi di finanza pubblica” con particolare
riferimento all*art, 8;

Visto 1’art. 85, comma 20 defla legge 23 dicembre
2000, n, 388;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
1. 662, recante “Misure dj vazionalizzazione della finanza
pubblica”, che individua i margini della distribuzione per
azjende farmaceutichs, grossisii e farmacisti;

Vista Ia legge 14 dicembre 2000, n, 376, recante “IM-
sciplina della futela sanitaria delle attivitd sportive e delfa
lotta contro il doping™;

Visto larticolo 48, comma 33, legge 24 novembre
2003, n, 326, che dispone la negoziazione del prezzo per
i prodotti rimborsati dal 8.3.N, tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni ;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
1. 142 del 21 gingno 2006, concernente " alluazions dells
direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifica)
refativa ad un codice comunitario concernenti 1 medicina-
ii per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;
Visto ii regolamento n. 726/2004/CE;

Vista 1o determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIIA
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficidle 1. 259 del 4 no-
vembre 2004 ¢ successive modilicazioni;




13-5-2015

GazzertA UrAciALE DELLA REPUBBLICA TTALIANA

Serie genorale - n. 109

Vista la determinazione ATEA del 3 Iughio 2000 pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, serie genetsle n, 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settentbre 2006
pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, serie genetale n. 227,
del 29 setternbre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
coanvenzionaia™;

Vista |2 domanda con la quale la ditta GILEAD SCIEN-
CES INTERNATIONAL LIMITED ha chiesto la classifi-
cazione, ai fini della rimborsabilitd;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico -
scientifica nella seduta def 10/12/2014;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nells se-
duta del 26/01/2015;

Vista la deliberazione n. 5 in data 18 febbraio 2015 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del diretfore generale;

Considerato che per 1a corretta gestione delle varie fasi
della distribuzione, alla specialith medicinale debba venir
attribuito un numero di identificazione nazionale;

Determina

Art. 1.
Descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC

Alla specialitd medicinale HARVONI (ledipasvir/so-
fosbuvir} nelle confezioni indicate vengono attribuiti i
seguenti mumeri di identiflcazione nazionale:

Confezione

90 mg/400 mg — compresse rivestite con film — uso
orale — flacone (IIDPE) — 28 compresse rivestite con film

AICN, 043731013/H {in bage 10} 19QL25 (in base 32

Confezione :

90 mg/400 mg - compresse rivestite con film — uso
orale — flacone (HDPE) — 3 flaconi 3X28 compresse tive-
stite con film

ATICN, 043731025/ (in base 10) 19QL2K {in base 32)

INDICAZIONE TERAPRUTICHE:

Harvoni & indicato per il trattamento dell’epatite C
cromica {chronic hepatitis C, CHC ) negli adulfi.

Per I’attivitd specifica per il penotipo del virus
deli’epatite C (HCV), fare riferimento al testo del rias-
sunto delle caratteristiche di prodotto.

Arxt, 2,

Classificazione ai find della vimborsabilita

La specialith medicinale HARVONI (ledipasvir/sofos-
buvir) & classificata come segue:
Confezione

90 mg/400 mg — compresse rivestite con film - uso
orale —flacone (HDPE) — 28 compresse rivestite con film

AIC N, 043731013/E (in base 10) 19QL.25 (in base 32)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 16.666,67

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 27.506,67

Confezione

90 mgf400 mg — compresse rivestite con film —uso
orale —{lacone (HDPE) — 3 flaconi 3X28 compresse rive-
stite con film

AICN, 04373 1025/ (in bage 10) 19QL2K (in base 32)

Classe di rimborsabilitd

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€ 50.000,00

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 82,520,00

Validita del contratio:

18 mesi, decorrenti dalla prima commercializzazio-
ne della specialita SOVALDI (19/12/2014).

Attribuzione del requisito dell’innovativita terapeu-
tica importante, da cui consegue:

- la non applicazions delle riduzioni temporanee di
legge;

- I’ingerimento nel fondo del 20% per i farmaci
innovativi;

- l'inserimento nefl’elenco dei farmaci innovativi
ai sensi dell’art, 1, comma 1, dell’accordo sottoscritto in
data 18 novembre 2010 (Rep. Atii n. 197/C8R),

Sconto abbligatorio alle Strutture pubbliche sul prezzo
ex factory come da condizioni negoziali,

L'azienda si impegna a {rasmetiere con cadenza bi-
mestrale un’analisi circa la stima del numero di pazienti
in trattamento con ledipasvir/sofosbuvir per una verifica
comparativa dei dati disponibili sul registro web based,

Al find delle prescrizioni a carico del S8N, 1 centti nti-
lizzatori specificatamente individuati dalle Regioni, do-
veanno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di
arruolamento che indica i pazienti eleggibili ¢ Ia scheda
di follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo
ie indicazioni pubblicate sul sito dell’Agenzia, piattafor-
ma web — all’indirizzo hitps://www.agenziafarmacao.gov.
iffregistri/ che costituiscono parte integrante della presen-
te determinazione.

Nelle more della piena attuazions del regisito di mo-
nitoraggio web-based, onde garantire la disponibilita del
trattamento ai pazienti le preserizioni dovranno essere
effetiuate in acoordo ai criteri di eleggibilitd ¢ appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consal-
tabile sul portale istiuzionale dell’ Agenzia:

http:/fwww.agenziafarmaco. gov.it/it/content/
repistri-farmaci-sottoposti-monitoraggio,
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I dati inerenti ai trattamenti effettuati s partire dalla
data di eatrata in vigore della presente determinazione,
tramite la modalitd temporanea suindicata, dovranno os-
sere successivamente riportati nella plattaforma web, se-
condo le modalita che saranno indicate nel sito:

hitp://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio.

Art. 3,
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
HARVONI (ledipasvir/sofosbuvir) & la seguente:

Medicinale soggetio a prescrizione medica limitativa,
da rinmovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre-
scrizione di cenlr ospedalieri o di specialisti (RNRL) —
internista, infettivologo, gastroenterologo.

Art. 4,
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione def medicinale soggetta a quanto previsto
dall’allepato 2 e successive meodifiche, alla determingzio-
ne 29 ottobre 2004 - PIIT Prontuario della distribuzione
direfta - pubblicata nel supplemento ordinario alla Goz-
zetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004.

Ast. 5.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal gierne suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzeita Ufficiale
della Repubblica italiana, & sard notificata alla societd ti-
tolate dell’@ntorizzazione all' immissione in commetcio.

Roma, 8 maggio 2015

11 direttore generale: Paru

15A03674

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA,
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA
DI BOLOGNA

Provvedimenti concernent i marchi
di identificazione dei metalli preziosi

Al sensi del comma 5 delP’art. 29 del regolamento sulla discipling
dei titoli ¢ dei marchi di identificazione dei melslli preziosi, approvatoe
con decreto del Presidenie dells Repubblica 30 maggio 2002, n, 150,
si rende noto che il sottoelencaio murchio di identificazione dei metal-
H preziosi & stato annullato In quanto Pimpresa, gid Hiolare del mede-
simao, & stata cancellata dal regisiro degli assegnatari di euai all’arl. 14
det decreto legistutivo 22 mugpio 1999, n, 251, tenuto dalla Camera
di Commercio Industria Artigianaio e Agricoltura di Bologna, con la
corrispondente determinazione dirigenziale,

La sottoelencata impresa ha presentato, come pregeritto dal com-
ma 7 dellatt. 29 del regolamento sutla disciplina dei titoli ¢ dei marchi
di identificazione dei metalli preziosi, approvate con decreto del Presi-
dente della Repubblica 30 maggio 2002, n. 150, denuncia di smardmen-
to di tre punzoni in sua dotazione ¢ sotty specificati,

GH eventuali detentor] dei purzoni gopraindicad sono diffidati
dall*ulilizzari @ seno tenuti a consegnardi alla Camera di Commercio
Indusiria Artigianato e Agricoltura di Bologna.

N Determi- Pun-
Denominazione . p A
Tmpresa Sede marchio | [ JAEIONS zont |
dirlgenziale | smarriti
Andrecli Vo ramsol 256 del
Cuglieline S.r.k magsiore 50-BO {25 marzo 3
in liquidazione | (pAS 2015

15403490

MINISTERO DELL'INTERNO

Conclusione del procediments avviato nef confrontl
dell’ Azfenda speciale sikvo pastorale del Comune di Trai-
14, ai sensi delP’articolo 143 del decreto legislativo 18 ago-
sto 2000, n, 267.

Con decreto del Ministro dell’interno del 24 aprile 2013, adottato
ai sensi dell’art. 143, comma 7, del deereto legislativo 18 agosto 2000,
0, 267, 8 & concluso i procedimento avviato nei confronti dell’ Azienda
speciale silvo pastorale del comune di Troina.

1l testo imtegrale del eilmto decreto & disponibile sul sito del Mini-
stero dell’ ntemo htip:/interno. it

15A03455

MINISTERO DELLA SALUTE

Modifica dell’amtorizzazione all’immissione in commercie
del medicinale per wso veterivario «Colfen 200 SP 200
mgfey granulate per use in acqua da bere per suini,

Estraito del decreto n. 56 del 13 aprile 2015

La titolaritd dell’autorizzazione all’inmissione in commereio del
medicinale velerinario sotfoindicato fAno ad ora registtata a nome della
societd Zoetis Italia 8.1, con sede lepale in Roma, via Andrea Dotia 41
M 00192 - Cod. Fise. 12006641006,

. COLFEN 200 SP 200 mgfg gramulato pex uso in aequa da bere per
suinis

saceo da 500 g - ALC. n. 104505019;
saceo da I Kg—ALC. n, 104505021;
saceo da 5 Kg— A LC. n, 104505033,

Ti ora irasferlta alla societt HOVEPHARMA NV, Uitbreidingstraat
80 - 2600 Anversa, Belgio.
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