REGIONE SICILIANA
AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE
ENNA {r Lew

DETERMINAN .:......820....... DEL ...|... SE1..4015....

OGGETTO: Acquisto del farmaco CYSTARAN tramite la ditta Interlabo srl in nome e
per conto della ditta Sigma-Tau Rare Disease Limited per I'assistito ... avente

diritto.

U.O.C. SERVIZIO PROVVEDITORATO - ECONOMATO

Proposta N_g/(0 del =~ 4 SET. 2016 IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO
il Direttore dell’U.O.C.
Il funzionario incaricato del procedimento Provveditorato - Economato

Calabrese Concetta _QM&LM;
Dr. Libera F. Carta

VISTO CONTABILE
Si attesta la copertura finanziaria come da prospetto allegato (ALL. N. ) che é parte
integrante della presente determina. _

Autorizzazione n. del C.E. C.P.
Il Responsabile del procedimento IL DIRETTORE DEL SEFP
Registro Provvisorio n. del

IL. DIRIGENTE RESPONSABILE U.0.C. PROVVEDITORATO - ECONOMATO

L'anno duemilaquindici il giorno!..1..SE1.. (/... del mese di .................... nella sede dell'Azienda
Sanitaria Provinciale di Enna, a seguito di atto di “ricognizione competenze del Direttore della UOC
Servizio Provveditorato” — Prot. N°.U 2015 — 0009079 D.G. del 24/04/2015




VISTO il D.Lgs. n° 502/1992 s.m.i;

VISTA laL.R. n° 5/2009;
VISTA la Delibera n.1 del 22/09/2009 con la quale & stato approvato I’atto costitutivo dell’ASP di Enna

VISTO I'atto Aziendale approvato in via definitiva con delibera n. 2556 del 23/09/2010 e, in particolare gli
artt. 18, 19 e 48; ‘

VISTO il Regolamento di organizzazione e funziopamgnto di questa A.S.P., all’art.34 in cui stabilisce le
attivita della U.O.C. Servizio Provveditorato e le cotpetenze conseguentemente attribuite al Responsabile

del predetto Servizio; )

VISTO l’art. 7 del regolamento Aziendale, adottato con delibera 1412 del 23 luglio 2013 ex D.A. n. 01283
del 03 luglio 2013, che regolamenta le acquisizione in economia di beni e servizi;

VISTO I’atto di ricognizione prot.. n°.U 2015 — 0009079 D.G. del 24/04/2015 del Direttore Generale, avente
per oggetto “Ricognizione competenze del Direttore della UOC Servizio Provveditorato” che conferma le
competenze del Direttore della UOC Servizio Provveditorato, definite nei superiori atti normativi e
regolamentari alle quali afferisce 1’adozione della presente determina;

VISTA la richiesta n.695 del 27-08-2015, con la quale la Dott.ssa M. Grazia Mazza della U.O.S.
Gestione Acquisto della Farmacia Territoriale di Enna, chiede I’acquisto urgente ai sensi della

Legge 648/96 del farmaco CYSTARAN, indispensabile e insostituibile, per ’utente (................ ),
affetto da (.................... ), giusta certificazione e richiesta di importazione, tramite la ditta

Interlabo srl, e del Dr. Antonella Trivelli della Divisione di Nefrologia dell’Istituto Gasilini di
Genova, dispensabili, quindi, al pubblico tramite le strutture sanitarie;

DATO ATTO che, a norma degli art. 1,20 e 22 del D.L. n ® 196/03, trattandosi di dati sensibili, si
omettono le generalita del destinatario dei beni, in quanto gli stessi sono trattati dal Servizio
proponente 1’acquisto e che, per i prodotti da acquistare, non sono attive convenzioni CONSIP, che
gli stessi non sono in itinere gare di Bacino ai sensi della Circolare Assessoriale n. 225/2010 e

verbale del 29/09/2013 del Gruppo Allargato Acquisti per le Gare di Bacino Sicilia Orientale;

RILEVATO legittimo avvalersi dell’art. 7 del Regolamento per gli acquisti in economia, approvato
con D.A. n° 01283 del 03-07-2013 e recepito da questa ASP di Enna con Deliberazione n° 1412 del
23-07-2013, che, in armonia con I’art. 57, Digs 163/2006, prevede I’affidamento diretto nel caso di
beni la cui produzione ¢ garantita da privativa industriale, o di beni e servizi che una sola ditta pud
fornire con i requisiti tecnici ed il grado di perfezione richiesti, previa acquisizione di idonea
certificazione di esclusiva; ;

DATO ATTO che ai sensi dell’art. 2 della Legge 6 luglio 2012 n. 94, ‘le P.A. sono tenute, per gli
acquisti di beni e servizi di importo inferiore alla soglia di rilievo comunitario, a fare ricorso al

Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione;

VERIFICATO che le caratteristiche tecniche dell’ausilio richiesto sono state fornite dal servizio
richiedente; '

RILEVATO che sul MEPA non ¢ presente il bene di che trattasi;

VISTA Pofferta della ditta Interlabo srl — Via G. Mazzini, 8 24047 Treviglio (BG) — P.IVA
07703770151, che in nome e per conto della ditta Sigma-Tau Rare Disease Limited Amberley
House — 3rd Floor 107-110 Peascod Street — Windsor ~ SL4 1DN UK(REGNO UNITO) - P.IVA
GB214038154, per la fornitura del CYSTARAN da 6,6 mg/ml chiede il prezzo di €. 600,00 a

flaconcino;



RITENUTO necessario e improcrastinabile dotare 1’utente del farmaco richiesto, attesa la grave
patologia di cui ¢ affetto;

DETERMINA

Per le motivazioni espresse in premessa che s’intendono integralmente riportate:
1) AFFIDARE I'importazione del farmaco CYSTARAN alla ditta:

e Interlabo srl — Via G. Mazzini, 8 24047 Treviglio (BG) — P.IVA 07703770151, che
dovra fornire in nome e per conto della ditta Sigma-Tau Rare Disease Limited
Amberley House — 3rd Floor 107-110 Peascod Street — Windsor — SL4 1DN
UK(REGNO UNITO) - P.IVA GB214038154, 12 flaconcini di CYSTARAN da 6,6
mg/ml per un importo di €. 7.200,00 + IVA 10% nella misura di €.720,00 per un
totale complessivo di €. 7.920,00 come da offerta del 25-08-2015 ai sensi della

Legge 648/96;

2) DARE ATTO che la spesa trova copertura nel corrente bilancio, come attestato dal Visto
contabile apposto dal Direttore della UOC SEFP;

3) AUTORIZZARE gli oneri necessari per la fornitura del dispositivo oggetto del presente
provvedimento pari ad €. 7.920,00 IVA 10% compresa sul conto di costo 501010203
‘Medicinali Esteri‘, - cod. CIG ZCB15D5F26 - contratto n. 1263,

4) NOMINARE ai sensi dell’art. 119 del D.lgs 163/2006 e ss.mm.ii. Direttore dell’esecuzione
del contratto, Dott.ssa M. Grazia della U.O.S. Gestione Acquisto della Farmacia
Territoriale di Enna, preposto alla gestione del contratto di cui ¢ questione;

5) DARE ATTO che i cod. cig. ¢ ZCB15D5F26 e che nulla é dovuto all’AVCP a titolo di
contributo previsto per la presente procedura ai sensi dell’art. 1, c. 67 della L. 23/12/2005,
n. 266, e dalla deliberazione del 3 novembre 2010 dell’ Autorita per la vigilanza sui contratti

pubblici di lavoro, servizi e forniture;

6) DARE MANDATO al competente Direttore del SEF a liquidare tale somma, in uno
all’emissione del relativo mandato di pagamento, dietro presentazione di regolare fattura da
parte della ditta individuata per la fornitura in oggetto previa attestazione di regolarita

" espressa dal referente del contratto.

7) DARE IMMEDIATA esecutivita alla presente determina assunta con il presente
provvedimento, stante I’urgenza di avere il presidio in breve tempo.

Il Direttore dell’U.0.C.

Provveditorat ongmato
Dr.al.y F 7@



Si dichiara che la presente determina & stata trasmessa all'Ufficio Delibere in data

L’Incaricato

PUBBLICAZIONE

Si dichiara che la presente-determina, su conforme relazione dell’addetto, & stata pubblicata in
copia all'albo della ASP di Enna, ai sensi e per gli effetti del'art. 53, comma 2, della L.R. n° 30/93

s.m.i., dal al

PER DELEGA DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

L’incaricato
IL DIRIGENTE AMM. VO U.0.C. COORDINAMENTO STAFF
(Dott.ssa Lorenza Garofalo)
Notificata al Collegio Sindacale il ................... con nota prot. N°% ....cceeereiieiiiineiencnsene

ESECUTIVITA’ DETERMINA

- esecutiva ai sensi dell’art. 65 della L.R. n°® 25/93, cosi come modificato dall’art. 53 della
L.R. n° 30/93 s.m.i., per decorrenza del termine di 10 gg. di pubblicazione all’Albo, dal

- immediatamente esecutiva dal 11 crtT 4]

Ennali, | 1 SET. 2015

REVOCA/ANNULLAMENTO/MODIFICA

- Revoca/annullamento in autotutela con provvedimento n°. del
- Modifica con provvedimento n°. . del
Enna 1L,

IL FUNZIONARIO INCARICATO
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. REGIONE SICILIANA
T
(M‘-v\,

4l AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE DI ENNA

SR ] Codice Fiscale e Partita VA 01151150867
AZIENDA SANITARIA PROVINGIALE Tel-Fax 0935/520104

AREA FARMACEUTICA TERRITORIALE

Enna 27/08/15
Prot. 695 /AFT.

Al Direttore Servizio Provveditorato
Sede

Oggetto: Richiesta acquisto urgente ai sensi della 648/96 (farmaci a carico del SSN per
patologie prive di valida alternativa terapeutica).

Facendo seguito alla mail trasmessa ieri, si richiede I'acquisto urgente del farmaco
prescritto nell'allegato piano terapeutico di validita annuale. Al fine di monitorare il
consumo, considerato I'alto costo e considerato altresi che CYSTARAN soluzione &
stabile solo per 1 settimana, si richiede I'acquisto di 12 confezioni.




D.ssa Carta

Da: Maria Grazia Mazza <farmaciaterritoriale @asp.enna.it>
Inviato: mercoladi 26 agostc 2015 12.58

A: direttora.provveditcrato®aso.erna.it

Oggetto: I Cystaran_offerta anno 2015

Modulo richiesta imp mod unico YSTARAN.DOC; Announcement to be sent to
the hospitals.pdf; CYSTARAN_szc.pdf; Cystaran_ GU n 125 del 01-06-2015.pdf;
Offerta Cystaran 2015.pdf; Dati ditta Sigma-Tau Rare Disease.pdf: 10094382
Cystaran Patient Brochure Final_Mechanical.odf

Allegati:

Da: Sabrina Benaccorso :maiito:sabfina.cohacccrso@asp.er.r'a.l't]
Inviato: marcoled] 26 agosto 2015 1124

A: Maria Grazia Mazza

Oggetto: Fwd: Cystaran_offerta anno 2015

In allegato quanto necessario per la richiesta d'acquisto B ...._\\\
o . I
-------- Messzggic Iroltrato —------- S “ T,t} /
Oggetio:Cystaran_offerta anno 2015 \ l l {:: /'
Data:Tue, 25 Aug 2015 12:14:08 +0200 Y e/
Mittente:Valentina Montanar: <valentina.montanari@inierlago.it> \\-...._ e -

Aisabrina.bonacceorso@asp.enna.it <sabrina.bonaccorso@asp.enna.'t>
CL:Alberto Boletti <alberto.boletti@intarlabo.it>

Gent.ma Or.ssa Be Nnaccorso,

-come rizxlasto talefonicaviente inviams in aliegato 'sffarta par il larmaco Cystaran e la relativa documentazione.
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«The informaticn contained in this e-mail s intended oniy for the indivicual cr entity to whom it is cazrassed, Its sontents {‘rcluding any ertachments) are

confidentic! and or vileged: if you are not on intended recipient you must not use, disclose, Zisseminare, copy or print its contents. If you ave receised this email

by mistcke please notify us by emailing the sender, and tren delete anc destroy the email and ey copies from your systems




(DA REVDIGERE SU CARTA INTESTATA O APPORRE TIMBRO DELL’ENTE
RICHIEDENTE)

o Al Ministero della Salute - 1. fficio di Sanitz Aerea Asroporto di Milano Malpensa
» Al Servizio Farmaceutico de!!’Azienda Ospedaliera di
+  Alla Dogana Italiana

Data,

Oggetto: Richiesta di imporiazione di farmace ai sensi del D.M. 11/02/1997

‘1 sottoscritio medico Dr.

operante prasso il Reparto * Divisione di

chiede di poter importare tramite la ditta Interiabo Sri — Sigma-Tau Rare Disease Limited, il seguente farmaco:

Principio attivo: CYSTEAMINE OPHTALMIC SOLUTION

Nome commerciale: CYSTARAN

Forma farmaceutica: FLACONI

Dosaggio specialita: 6.5 mg/mL

Confezione da: I FLACONE

Posologia prescritta:

nella quantita di: confezioni

Prodotio dalla ditta: Hi-Tech Pharmacal, Co., Inc., Amityville, NY, USA

Titolare deli’autorizzazione ail’immissione in commercio: Sigma-Tau Rare Disease Limited
Il farmaco ¢& registrato nel Paese di provenienza per la stessa indicazione terapeutica: USA.

Tzle farmaco & Indispensabile e insostituibile:

Ioer la cura d2l paziente/i (‘ndicare inziali) affz:to/i da (specificare patologia)

dper la cura din. pazienti selezionati — scorta reparto (indicare patologia)

I\ Farmaco sara custodito presso la Farmacia ospedaliera e nell’eveniualita sara smaltito secondo la normativa
vigerte. Sara conservato in mocc idoneo secondo iz istruzioni dal fabbricants e utilizzato dopo la ricezione del
previsto NOS.

DICHIARA ALTRESY CHE IL FARMACO:

»  E regolarmente registrato r.2i paese di provenienza per 1z stessa incicazione terapeutica per la quale viene
importato;

> non ¢ sostituibile, per il successo terapeutico, con aliri farmaci registrati in Italia;

#  non contieng sostanze stupefzcanii o psicewope;

°  non 2 un emoderivato;

+  Verra impiegato sotto la mia dirstta responsabilita dope avar otizauto ‘| consenso informaro del/i paziente:i
2, in ceso di minori o incapaci, di chi esarcita la pairia potesta;

. le zeneralita el pazisnte/i 2 i documenti reiativi al corsenso néorrato sono noti al medico curante;

2 modalitd di conservazione dal farmaco a T.C. -15°-25°C.

! dickiera inofire di 2ss=re consapavet
- di essere penalmerte sen S » rilescia falsa dichiarazione (art. 79 D.7.R. 4432000
- 41 decadere dai benzfici conseguiii 2 seguito di ua erovvidimento adcitato Ul sase delle false dictiarazioni (art. 75 DPR.

[
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= lInterlabo

VaG. Vazzini, 8 - 24047 Trevigtio (2G) ltaly - Phore: +39 0363.304757 Fax: +39 0363.408498
e-mail: info@interlabo.it - pac: interlzbosr @lega mail.it

Spett.le

Azienda Sanitaria Provinciale di Fnna
Farmacia Territorigle

Viale A. Diaz, 7

94100 Enna

c.Att. Dr.ssa Bonaccerso

Treviglio, 25.08.2015

OGGETTO: Recapiti e coordinate bancarie dellz ditts Sigma-tau Rare Disease Limited.

Viinviamo i dati della societa Sigma-tau Rare Disease Limited per l'intestazione degli ordini di Cystaran:

Sigma-tau Rare Disease Limited
Amberley House - 3rd Floor
107-110 P2ascod Street
‘Vindsor

SL4 1DN

UK (REGNO UNITO)

Partita lva : GB214038154

Coordinate bancarie :

banca : INTESA SANPAOLO - LONDCN BRANCH
30 QUEEN STREET
LONDON
ZC4N 18A
UK (REGNO UNITC)
CODICE IBAN: G387 3CIT 4050 4513 2330 03
CODRICE SWIFT: 2CITGB2L
Rastiamo a Vs. disposizicne cer evert.all cilar'ment 2 sorgiamo,

Cistinti sajuti.

'rmtarlabo S.r.l,
i Ravpressntante Lagale

Susanre Yeronice Talcn)

3.8 2 VA 07765770750
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Si Inferma che la ditta Interlabo S & aulorizzata da Sigma-Tau Rare Disease Limited per la
commercializzazione di CYSTARAN in Italia. Ls forniture di CYSTARAN ‘ramita Interlabo S.r.|. sono coperte
dalle garanzie del preduttore ai sensi dajle disposizioni legislative in materia.

4. Prezzo di vendita (ordine minimo 12 confezioni):

Confezione da 1 flaconcino dz 3.5 mg/mL di cistesamina cloridrato (equivalente a 4.4 mg/mL di
cisteamina) — Prezzo a confezioaefilaconcino>>>Euro 500,00,

>>>0GNI 12 CONFEZION] GRDIMNATE VERRA’ FORNITA UNA CONFEZIONE GRATUITA PER L
PRIMO ANMO DI FORNITURA. INSERIRE NELL'ORDINE LA CONFEZIONE GRATUITA A COSTO
ZERD<<<

| orzzzi si intendono franco Vs. Megazzino, imballo, formalita d'importazione e trasporto compresi.

Scadenza prodotti forniti: 18 masi.
Resta a carico cell'Azienda Ospesaliara liscrizione el sistema VIES cer ali acauisti comunitari di merce e
sewizi al fine dell’ssenzione dal'goplicazions cell VA comunitaria suali importi fatturati.

8. Termini di conssgna:

13 clorni lavorativi data ricevimento Vs, ordine nei ns. uFici raj giorni di lunedi e martedi, salvo
disponibiliia e forza maggiore. Gli ordini ricevuti tra mercoledi e venerdi verranno evasi la setiimana

successiva.
La ritardata 0 mancata consegna de CYSTARAN non costituisce aizun diritto al risarcimento per
2ventuall danni causat,

3. Pagamento:

Tassativamente sntro = non oitre 50 gg. ricavimenio fatiura ‘ramie conifico bancario su uno dei C/C
bancar} indicati in “attura come da D.lgs. N.152 dal 08.11.2212.

7. ‘faiidita temporale dall'offarta: 90 gg. datzs offerta.

FEY

2. Validita celis condizioni = ~ai Lrezzi: oal 12.05.2075 al 31.12.2015.

3. Paclzmi: Eventuali raclami séranno accetiali solo se prasentati zer “scrivo.

10. Foro compstente: Der cuzitiasi controvarsiz i Foro ccrmzeler:2 2 ouello di Roma.

I

Con la ccmuricazione dalfordine scritto, il commitents i fMO3gra ag ecsatars iLtte e condizioni di vardita
Jalla Sigma-Tau Rare Diseasa Limiiad,

Riranizms 2 Vs. disposizior2 csr svantuali wtadon chiarimenti 2L3urancecl cre 'oferta sia di Vs,
Jradimento,

Son foccasiore pergiamo | s, maclicn saiud,

iarlabo S
! Raporeseniente Lagale

‘Susenna Maroniss Teich)

,

ALl Dlorizraziong di cLala sivila di distrib z ons dita Scma-Tza Rzre Digaagse L mited; daif diita
S'gra-Tau Rare Disezss L dule imgoriszione Farmaco sa oo ‘zzars per la fichiasia.

LATT CR T e <
‘4 v Zal0 ML wars,

vamo Coc. Sisc e P VA 57703773757




Sigma-Tau Pharma Lid UK
Amberley House

Paasced Streal

‘Windsor

Rare Disease S

Tal +44 (0)1753 751 010
Fax +44 (0)1752 860 328
raredisease @ sigma-tau.co.uk

10" June, 2015

To whom it may concern

Dear Sir/ Madam,

Your healthcare institution has/is purchasing Adagen® and/or Cystaran® from Sigma-Tau
Pharma Limited through our service provider Interlabo S.1..

Please be informed that from tha 12" of June of 2015 onwards, the above products are
owned by Sigma-Tau Rare Disease Limited.

Wa kindly ask you to continue to place all orders directly to Interlabo S.r.l. with the ?ollowing
datails:

Sigma-Tau Rare Disease Limited
Amberley House — 3" Floor
107-119 Peascod Sirest
Windsor

SL4 1DN

For any future payments please iise the details below:

Account Name: SIGMA-TAU RARE DISEASE LIMITED
I3AN: 3387 3CIT 4050 4518 2330 03

Sort Code: 40 50 45

SV/IFT: 3CITER2L

| you reed furthar 2ssistance pleass contact Interlabo S.r] diractly.

Find Rzgards,
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Gazzz1T1a UFFICIALE DELLA REPUBBLICA [TALIANA

Serie generale - n. 125

T

Determina:

Art. 1.

Il medicinale cisteamina cloridrato (Cystadrops) & .
escluso per uso oftalmico per I’indicazions “prevenzio-
ne e rimozione dei depositi corneali di cristalli di cisti-
1a nella cistinosi nefropatica” dall’elenco dei medicinali
erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale
istituito ai sensi della lagge n. 648:96.

Art. 2.

La presente determinazicne ha effetic dal 45° giorno
successivo dalla data di pubblicazione nz!la Gazzerta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

Roma, 18 maggio 2015

1l direttcre generale: Pax;

15A04109

DETERMINA 18 maggio 2015.

Inserimento del medicinale per uso umano «cisteamina
cloridrato {Cystaran)» per uso oftalmico per I'indicazione
«prevenzione e rimozione dei depositi corneali di eristalli di
cistina nella cistinosi nefropatica nelt’elenco dei medicina-
li erogabili a totale carico del Servizio Sanitario Nazionale
ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648». (Determina
n. 632/2513).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 de!l decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
n. 269, convertito nella legge 24 noven:bre 2003, n. 326.
che istituisce I'Agenzia italiana del farmaco ed in parti-
colare il comme 13;

Visto il decreto del Ministro della saivte di concarto |
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e |
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
rae sull’organizzazione ed il funzionamento deli’ Agenzia
italiana del farmaco, a ncrma del commea 13 deliar. £8 .
sopra citato. ed in particolare Iart. i9; :

Visto il decreto del Ministro della salute d2ll’8 noverm- i
bre 2011, registrato dall’Ufficio centra’e del bilancio al |
rzgiswo “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data '4 no-
vembre 2011, con cul & stato nominato dirsttore generale |
celi’Agenzia iialiana del farmaco il Prof. Luca Pani, 2 de- |
corrare dal 18 novembre 2011; ,

Visto il decrzto ael Ministro della sa'ute 28 sattembre |
2004 che ha costimalto la Commissione consultiva tacni-
co-scientifica dell’ Agenzia taliana del farmaco;

Vista Ia legge 23 dicembrz 1996 n. 648, i conversicne
'zl decreto-legge 21 otrobre 1996, n. 526, relativa ail
misure per il cotenimento della spesa frmaceutica @
‘zizrminazicne del retio di spesa per 'er 0o 1996, subb. -
cianella Gazzenta Ufficiale n. 200 dei 235 dicambre 1554

B

0o

" 1o, al s2nsi d

Visto il provvedimento della Commissione unica del
farmaco (CUF) datato 20 luglio 2000, pubblicato nel-
la Gazzerra Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con
errata-corrige su Guzzetia Ufficiale n. 232 del 4 ottobre
2000, concernente I’istituzione dell’elenco dei medicina-
li innovativi la cui commercializzazione & autorizzata in
altri Stari ma non sul territorio nazionale, dei medicinali
non ancora autorizzati ma sottoposti a sperimentazione
clinica ¢ dei medicinali da impiegare per una indicazione
terapeutica diversa da quella autorizzata, da erogarsi a to-
tale carico del Servizio Sanitario Nazionale qualora non
esista valida alternativa terapeutica, ai sensi dell’art. 1,
comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996 n. 536, con-
vertito dalla legge 23 dicembre 1996 n. 648;

Visto ancora il provvedimento CUF datato 31 gennaio
2001 concernente il monitoraggio clinico dei medicinali
inseriti nel succitato elenco, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale n. 70 del 24 marzo 2001; '

Considerato chz la cisteamina somministrata per via

i orale non ha alcun efferto sulla deposizione intracorneale

di cristalli di cistina a causa della mancata vascolarizza-
zione della cornea 2, pertanto, non esiste ad oggi un’al-
ternativa terapeutica equipollente alla cisteamina per uso
oftalmico per la prevenzione e la rimozione dei depositi
cornzali di cristalli di cistina nella cistinosi nefropatica;

Ritenuto opportuno consentire a soggetti che si trovi-
no in tali condizioni e che lo necessitino, la prescrizione
di detto medicinalie a totale carico del Servizio sanitario
azionale;

Ritenuto necessario dettare le condizioni alle quali det-
to medicinale vieae inserito nell’elenco di cui al cirato
provvedimento darato 20 luglio 2000, concernente I’isti-
wmzione dell’elenco stesso;

Tenuto conto della decisione assunta dalla Commissio-
ne consultiva tecnico-scientifica (CTS) dell’ ATFA nelia
riunione del 20-23 aprile 2015 - Stralcio Verbale n. 37;

Ritenuro pertanto di includere il medicinale cisteamina
cloridrato (Cystaran) nell’elenco dei medicinali erogabili
a totale carico del Servizio sanitario nazionale istituito ai
sensi della legge 23 dicembre 1996 n. 648, per le indica-
zioni terapeutiche citate in premessa;

Determina:

Art. 1.

le cisteamina cloridratc (Cysiaran) 2 inseri-

ell’art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ¢t~
tebre 1996, n. 336, convertito dalla !zgge 23 dicembre
1996, 1. 648, neli’elenco istituito col provvedimento del-
ia Commissionz Unica del Farmaco, per le indicazioni
3te in premessa.

{1 mzdicina

=
B

Art. 2.

edicirale di cui ali’art. 1 & erogabile a totale cari-

cc cel Ssrvizie sznitario nazionale per uso oftalmico per
~dicazi

-

“prevenzione e rimozione dei depositi cor-
sistalli di cistina nella cistinosi nefropatica”, nel
cend.zioni per esso indicate nell’allegato |
inregranie deila presente determinazione.

a
~
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Art, 3.

La presente determinazione ha 2ifetio cal giorno susc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Guzzetta Ufficiale
cella Repubblica italiana.

Roma, 18 maggio 2015

H direttore generale: Paxi

Dencinirazione. cisteam:ina cloridrato (Cysteran 3)

Indicazione rerapeutica: prevenziere 2 rimozisne dei depositi cor-
neali di cristalli di cistina nella cistinosi nefropatica.

Criteri di inclusione: witti i pazienti con diagnosi confermara di
cistinosi szfropatica indipendentemente daila presenza o assenza di de-
positi di cristalli corneali di cistina

Criteri di esclusione. nessuno

Periodo di prescrizione a 1oiale carico del Szrvizio suniterio na-
sionale: fino a nuova determinazione dell’ Agenzia italizna del Farmaco.

Piano terapeutico. il preparato & un coilirio ad esclusivo 1sc oi-
talmico che va istiltato in ambo gli occhi. 7 Jdosaggio massimo & di una
goccia in ambo gli cechi ogni ora duranie la fase di veglia.

H trattamento & sia preventivo, sia curative = pud essere iniziato
prima che venga rilzvaa la deposizione comeale <i cristalii di sistina,
Non sono segnalati, allo stato attuale, soggztti nor responder.

if

Il mattamento andrebbe inrerrotio, a discrezicne del ciinico. ne!
casi in cul sventi avversi siano di tale entita da comprometiere i benefici
oltenuii conia terapia o la salute del paziente.

Per ordinare if Yarmaco i farmacist ospedalies, ve ritenuio opportu-
10, poiranno rivolgersi al seguente indirizzo: susanra.teich/@interlabo. .t

It farmaco covra essers utilizzato esulusivarenie entrs § lin it
previsti di conservazione del preparaio dal momeric dell’ 2pertura delia
confezione.

La prescrizione del trattamento & di pertineaza sgeciabstica da
parie di clinici con una documeniata esperienza nai wattamento della
CislinQs! nerropatica,

Altre condizioni da osservare: |e modalita previste dagii arti
35, 6 del provvedimento datato 20 iuglio 2260 clzaio In premessa, in re-
lazione a: art. L istituzione del registro. rilevamento ¢ trasmissione dei
dati di monitoraggio clinico ed inforinazioni siguarco a sospansioni del
trattamento (mediante apesita scheda come da Prowwedimenio 3! 2en-
raio 2001, nubblicato sulia Gazzesa Lfficiaie 5. 75 4l 2.4 5
art. 50 acquisizicne del consenso informats, mod
di dispensazions del medicinale; 2t 6; rilevamenio » 1rasm
dati di spesa.

DATT DA INSERIRZ NEL REGISTRO

12
Daii da insers 5, 12
Lail da mnserise T i g
Presenza di deposizioni cormenii di _ N
cristaili di cistina :

adzsiderati’ollengis | - -

{STITUTO PER LA VIGILANZA
SULLE ASSICURAZIONI

PROVVEDIMENTO 19 mazgio 2018.

Designazione delle imprese di assicurazione tenute a
provvedere alla liguidazione dei sinistri a carico del fondo di
garanzia per le vittime della strada, ai sensi dell’articolo 286

del dlecreto legislativo 7 setrtembre 2005, n. 209 - codice delle
assicurazioni private. (Provvadimento n. 32).

LISTITUTO PER LA VIGILANZA
SULLE ASSICURAZIONI

Vista la legge 12 agosto 1982, n. 576, recante la ri-
torma deila vigilanza sulle assicurazioni e le successive
disposizioni medificative ed integrative;

Visto il decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209 e
successive modificazioni ed integrazioni, recante il Codi-
ce delle Assicurazioni Private, ed, in particolare I’art. 286
il quale dispone che la liquidazione dei danni per i sinistri
acarico del Fondo di garanzia per le vittime della strada &
erfettuata da un’impresa designata dall’IVASS;

Visto il decrzto legge 6 luglio 2012 . 95, recante «Dj--
sposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica
con irvarianza dei servizi ai cittadini», convertito con
legge 7 agosio 2012 n. 135, istitutivo dell’IVASS:;

Visto il regolamento adottato con decreto del Ministaro
dello Sviluppo Econorico del 28 aprile 2008, n. 58 re-
cante condizioni ¢ modalita di amministrazione, di inter-
vento e di rendiconto del Fondo di garanzia per le vittime
della strada e del Fondo di garanzia per le vittime della
caccia nonché composizione dei relativi comirati, ai sensi
degli articoli 285 e 303 del decreto legislativo 7 setrzm-
bz 2005, 1. 209 ed, in varticolare, ’ait. 10 che dispone i
criveri ¢ la procedura per ia designazione delle imprese di
assicurazione tenute alla liguidazione dei sinistri a carico
del Fondo di garanzia per le vittime deila strada;

Visto il Provvedimento ISVAP n. 2496 del 28 dicembre

2006 con il quale sono state designate le imprese per il

triennio decorrents daila data di pubblicazione del Drov-

vedimento siesso nella Gazzetta Ufficiale ed ancora vi-

gents par ultrativits;

/ista (2 nota del 9 anrile 2014 con ia quale le impre-
s2 i assicurazions con sede legale in ltalia e le Rappre-
seatanze per I'Italia di imsprese di assicurazione con sede
I2gale in unc Siato terzo rispatio allo Spazio Econcmico

7

Ureped antorizzate al ramo r.c. 2uTo 5000 state invirate a

e il prosrio interesse alla designazione, specifi-
¢ regioni i cui erano interessate a gestire ; sinistri
i Censap/Fondo di garanzia per le vittime della

a rag
€

iste fz o ni con le quali le imprese Allizanz

a., Cattolica Assicurezioni soc. cooo., Gererali ialia
futua Assicarazioni. Sara Assicurazioni
ai Assicurazioni s.p.a. hanno manifestato
sse alla designazicne per la gestione daiia
iisti & careo dei Fondo di garaazia ner
vitime deila swada;




HIGHLIGHTS OF PRESCRIBING INFORMATION

These highlights do not include all the information needed 10
use CYSTARANTY safely and effectively. See full preseribing
information for CYSTARAN,

CYSTARAN (cysteamine ophthalmic solution; 3.44%,
Initial U.S. Approval: 1994

mmmemrammeme e [INDICATIONS AND USAGE-cmmrmoemeeee
CYSTARAN is a cystine-depleting agent indicated (or the
treatment of corneal cystine crystal accumulation in patiznts with
cyslinosis. (1)

———————ee e DOSAGE AND ADMINISTRATION---ceemmaannn
Instili onie Zrop of CYSTARAN in each eye, every waking hour. {2)

oo DOSAGE FORMS AND STRENGTHS-----eeeene
Sterile ophihalmic soiution containing 6.5 ma/mL of cysteamine
hydroctlorice equivalent 10 4.4 mgmL of cysteamirs (2.44%) (3)

CONTRAINDICATIONS----omomee e

Nore. 14

—ommemrmmmme e AV ARNINGS AND PRECAUTIONS--wmmeeommene
To mininnize the risk of contamiration, do 1ot touch the dropper tip
to any surface. Keep bottle tightly ciosed when not in use. {5.1)

ADVERSE REACTIONS-emmmmmeemae e
The 1most common adverse reactions (incidence approximately 10%
or greater) are sensitivity to light, redness, eye pain/irritation,
neadache and visual fleid defects. (6)

To report SUSPECTED ADVERSE REACTIONS, contact
Sigma-Tau Pharmaceuticals, Inc. at 1-888-393-4584 or FDA at
1-800-FDA-1088 or wwyw.fda.gov/medwatch.

See 17 for PATIENT COUNSELING INFORMATION.

Revised: [10/2012]

FULL PRESCRIBING INFORMATION: CONTENTS*
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D
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FULL PRESCRIBING INFORMATION

1 INDICATIONS AND USAGE
CYSTARAN is a cystine-depleting agent indicated for the wreatment of corneal cystine crystal
accumulation in patients with cystinosis.

2 DOSAGE AND ADMINISTRATION
Instill one drop of CYSTARAN in each eye, every waking nour.

Do not touch dropper tip to any surface, as this may contaminate the solution.

Discard after 1 week of use.

3 DOSAGE FORMS AND STRENGTHS
Sterile ophthalmic solution containing 6.5 mg/mL of cysteamine hydrochloride equivalent to
4.4 mg/mL of cysteamine (0.44%).

4 CONTRAINDICATIONS
None.

5 WARNINGS AND PRECAUTIONS

3.1  Contamination of Tip and Solution

To minimize contaminating the dropper tip and soiution, care should be taken not to touch the
eyeiids or surrounding areas with the dropper tip of the bottle. Keep bottle tightly closed when
not In use.

5.2 Benign Intracranial Hypertension
There have been reports of benign iatracranial hypertension (or pseudotumor cerebri) associated
with oral cysteamine treatment shat has resolved with the addition of diuretic therapy.

There have also been reports associated with ophthaimic use of cysteamine; however, all of these
patients were on concurrent oral cysteamine.

3.3  Use with Contact Lenses

CYSTARAN contains benzalkenium chloride, which may be absorbed by soft contact lenses.
Contact lenses should be removad prior to applization of solution and may be reinserted

15 minutes following its administration [see Patient Counseling Infermation (17.3)].

3.4  Topical Ophthalmic {'se Only
CYSTARAN is for topical ephthalmic use onl.



6 ADVERSE REACTIONS

Clinical Studies Experience

Because clinical trials are conducted under widely varying conditions, adverse reaction rates
observed in the clinical trials of a drug canniot bz directly compared to rates in the clinical trials
ot another drug and may not reflect the raies observed in practice.

The safety data described below reflect exposure in controlied clinical trials of six months to
19 years duration in approximately 300 patiens.

The most frequently reported ocular adverse reactions occurring in >10% of patients were
sensitivity to light, redness, and eye pain/irritation, headache and visual field defects.

3 USE IN SPECIFIC POPULATIONS

8.1 Pregnancy
There are no adequate and well-controlled studies of ophthalmic cystzaminz in pregnant women.

CYSTARAN should be used during pregnancy only if the potential benefit justifies the potential
risk to the fetus.

fal
.

Teratogenic Effzcts: Pregnancy Category
Teratology studies have been performed in rats at oral doses in a range of 37.3 mg/kg/day

10 130 mg/kg/day (about 0.2 to 9.7 times the recommended human maintenance dose on a body
surface basis) and have revealed cysteamine bitartrate to be teratogenic. Observed teratogenic
findings were cleft palate, kyphosis, heart ventricular septal defects, microcephaly. and

exencephaly,

Noitteraiogenic Effects: Cysteamine was fetotoxic, resuiting in intrauterine death and growth
retardation in rats at oral doses of 0.2 to 0.7 tiines the recommendad hurman maintenance dose on
a body surface pasis,

8.3  Nursing Mothers

It is not known whether oral cvstzamine is 2xcrered in Euman milk, Secause many drugs are
excreted in human milk and bezause of the manifested potential of cysteamine for developmental
foxicity in suckling rat pups when it was administered 1o their laciating mothers at an oral dose
of 375 mg/kg/day (2,250 mg/mz,’day, 1.7 times che recommended Fuman dose based on body
surface area), a decision should te made whethar to discontinue nursing or 1o discontinue the
drug, 1aking into account the importance of tae crug 10 the mother. The incremental increase in
sysiemic cysteamine levels derived from drug zpplied ropically io the eve in patients treated with

YO T =i 1l
cysteamine is negligisle.

3.4 Pediatric Use
he safety and effectiveness of CYSTARAN ‘cysteamire Schtoalmic solution) 0.44% have been

1,

estaclished.

viten the clinical studies with CVSTARAN wers conducted, the reducad life expecianty irom

c/SINOSIS 4IT ACl make 11 zossinle to includs natients in the gerzivic age range,



8.6 Renal {mpairmeni

The effect of renal impairment on the pharmacckinetics of cysteamine following ophthalmic
administration of cysteamine oghthalmic solution has net been evaluated because ophthalmic

exposure compared to systemic :xposure is negligible. The majority of the patients in the
ophthalmic clinical studies are assumed to have had some degree of renal impairment due to
their underlying systemic disease. The total daily ophthalmic dose is less than 2% of the
recommended oral daily dose or cysteamine; thus, the systemic exposure following ophthalmic
administration is expected to be regligible compared 10 oral administration.

i1 DESCRIPTION

CYSTARAN is a sterile ophthaimic solution contair ing 6.3 mg/mL of cysteamine
nydrochloride, equivalent w0 4.4 mg/mL of cysteamine (0. —14%) as the active ingredient.
Cysteamine is a cystine-depletirg agent which lowers the cystine content of cells in patients with

uystanSlS.
NH, |

Molecular Formula: C,H/NS HClI
Molecular Weight:  113.61

Each milliliter of CYSTARAN contains: Active: cysteamine 4.4 mg (equivalent to cysteamine
hydrochloride 6.5 mg); Preservariva: henzalkonium chloride 0.1 mg; Inactive Ingredients:
sodium chloride, hvdrochloric acid and/or sccivm hydroxide (to adjust pH to 4.1-4.5). and
purified water,

i2 CLINICAL PHARMACOLOGY

12,0 Mechanism of Action
Cws eamine asts as a cysiine-depleting agent by converti ng cystine to cysteine and cysteine-
vsteamine mixed disulfides and reduces cornesi cysune crystal accumulation.

2.3 Pharmacokinetics

The peak plasma concentration of cysteamine rolfowing ozular administration of cysteamine
opfithalmic solution in humans is unknown, 5ut it is expected to be substantially less than the
peak plasma concentration following oral administration of cysteamine bitartraie.

Jomat

i3 NONCLINICAL TOXICOLOGY

i3.1 Carcinogenesis, Mutagznesis, {moairment of Fertility
vsidamine aas not seen tasied for its car-,mu_wm“ cotential in 'i‘x‘»‘i-'J-«‘erm animal studies.
"s‘wrrine was 20t mutagenic in the Ames test. [t sroduced o n2gaiive s2Sponse in an in vitio

Lo L0

tzr chromatid exchange assay 'n human lymphos.ies bur a pesitive r2spoase in a similar assay

in hamster ovar’ an celis.

OO

lu

Repeat oreeding reproduction studies were corduceed 'n male and farmale rats, Cysteamine was

Viwe
found to have re effect on “e riitity and reproductive cerformance ai an oral dose of 75 mg/kg/day
{430 mg/m”, /f'av 0.4 times the recommendad humzn dose »ased ¢n vody surface area). At an



oral dose of 375 mg'kg/day (2,230 mg/m*/day, 1.7 timss the recommended human dose based on

\ Ly

vody surface area), it reduced the 1‘emlxty of the adult rats and the survival of their offspring.

14 CLINICAL STUDIES

Clinical efficacy was evaluated in controlied clinica! wrials in aporoximartely 300 patients. The
primary etficacy end point was the response rate of eyes that had a reduction of at least 1 unit in
the photo-rated Corneal Cystinz Crystal Score (CCCS) a1 some time point during the study when
baseline CCCS 21, or a lack of an increasz of mors than 1 unit in CCCS throughout the study
when baseline CCCS <1.

Study 1 combined the data from thres smalier studies. For eves with a lower baseline of
CCCS <. the response rate was 13% (4/30) [95% Cl: (4. 32)]. For eves with a higher baseline of
CCCS =1, the response rate weas 32% (94/291) [95% CI: (27, 38)].

Study 2 evaluatsd ocular cystinesis patients who had a baseline of CCCS >1. The response rate
was 67% {10/12) [953% CI: (38, 38}]

Study 3 also evaluated ocular cystinosis patients; for eyes with a baseline of CCCS >1, the
cesponse rate was 33% (3/9) [95% Cl: (8, 70)].

Corneel crystals accumulare if CYSTARAN is discontinued.

15 HOW SUPPLIED/STORAGE AND HANDLING

CYSTARAN (cyvsteamine ophthalmic solution) 0.44% is supplied in a 15 mL, opaque, white,

tow-density polysthylene (LDPE) bottle with a 15 mm w hite, LDPE controlled dropper tip and
closzd with a white, polypropylene screw cap.

tcrage: Store [n freezer at -25°C 10 -15°C (-13°F to 5°F). Thaw for approximately 24 hours
f e use. Store thawed corv‘le at2’Cio 2 ’*°f {(36°F w0 77°F) for up to 1 week. Do not refreeze.
scard after | week of use.

'/ D n‘ (/;

DT 54482-020-0

17 PATIENT COUNSELING INFORMATION

7.1 Sitorage of Bottles
Patients should b2 advised -0 siere vowlzs in the freezer in the o original carton.

2. Each week, one new sonle sheuld be removed from the freezer,

5. Partients should be advised w0 z/low the bottle 1o thaw ¢ smpletely (approximately 24 hours)
crior 10 use

. Aitzrthe bortle is completely thawed, he € patient should record ti‘ scard date on the bottle
!zbel. The discard date is ssven (7) days frora t I”.v day the bettle thav.ed

5. Patiznfs should be advised o store thawied boitle a1 2°C 10 2350 (36°F 1o 77°F) for up to

i week. The thawed botiles should not be rafrozen
i1 O 08 r2irgZen,



6. Atthe end of 1 week (7 days), patients should discard the bottle. There may be medication
left in the bottle; however, ths bottle must be discarded by the patient because the medication
is only stable for 1 week after thawing.

17.2 Risk of Contamination
Patients should be advised not to touch the eyelid or surrounding areas with the dropper tip of the
bottis. The cap should remain on the bottlz when not in use. '

17.3 Use with Contact Lenses
Patients should be advised that contact lenses sheuld be removed prior to application of
CYSTARAN. Contact lenses may be reinserted 15 minutes following CYSTARAN

administration.

17.4 Topical Ophthalmic Use Only
Patients should be advised that CYSTARAN s for topical ophthalmic use only.

Manufactured by:

Hi-Tech Pharmacal, Co., [nc., Amityville, NY 11701 for
sigma-tau
ARV ACEYTICA LS, NG.

- DAIT- (3BLT3, MD TRETY
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Soett.le

Azienda Sanitaria Provinciale di Enna
Farmacia Territoriale

Viale A. Diaz, 7

34100 Enna

c.Att. Dr.ssa Bonaccorso

Treviglio, 25/08/2015

OGGETTQO: Farmaco CYSTARAN - Offerta di fornitura per I'anno 2015

A seguito della Vs. richiesta, Vi sotoponiamo a nome e per conto deila ditta Sigma-Tau Rare Disease
Limited. —Windsor, UK, |a migliore cfferta per la fornitura del farmaco CYSTARAN.

CYSTARAN é registrato presso le autorita sanitarie statunitensi (FDA) per uso oftalmico per l'indicazione
‘orevenzione e rimozione dei aepositi corneaii di cristalli di cistina nella cistinosi nefropatica” ed & stato
inserito nell'elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio Sanitario Nazionale ai sensi della legge
23 dicembre 15986, n. 648». (Determina AIFA n. 832/2015_G.U. n. 125 del 01-06-2015).

Viste le disposizioni iegislative italiane a ns. conoscenza, la Vs. eventuaie richiesta di fornitura dovra essere
svasa come segue:

1. Richiesta di autorizzazione al’importaziona:

Ai sensi del D.M. San. del 11/02/1997, G.U. n. 72 del 27/03/1897, e successive modifiche ed integrazioni,
Il madico curante & tenuto z fare richiesta di autorizzazione cer 'moortazione di medicinali (modello in
allegato) orovenienti da un Paese dell'Unions Eurcpea al Vin'stero della Sanitd - Ufficio di Sanita
Aeroportuale prasso I'asroporto di Milano Maipensa ¢ Rema Fiumicino dove vengono espletate le
formalita d'importazione.

2. lntestazione dell’ordins:

Sigma-Tau Rare Dissase Limited
Amberley House - 3ra loor
127-710 Peasccd 3trest

Windsor

SlL4d 1ON

UK {REGNC UNITO)

P IVA: GB21.4038184

3. lnvio deil’ordine e dalla richizsta di autorizzazione all'importazione per fax o e-mail a:

INTERLABO S.r...
Wig 3. Mezzini €

243247 TREVICLIC
Tal: 13582-204727

Fax: 3353-403468

A

G,

Oy

=-mail: Afo@intzrano.ll - 2ZC: nterlacosi@laaaimail it
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Spett.le

Azienda Sanitaria Provinciale di Enna
Farmacia Terntoriale

Viale A. Diaz, 7

94100 Enna

c.Att. Dr.ssa Bonaccorso

Treviglio, 25/08/2015

OGGETTO: Farmaco CYSTARAN - Offerta di fornitura per I'anno 2015

A seguito della Vs. richiesta, Vi sottoponiamo a nome e per conto della ditta Sigma-Tau Rare Disease
Limited. — Windsor, UK, la migliore offerta per la fornitura del farmaco CYSTARAN.

CYSTARAN ¢ registrato presso le autoritd sanitarie statunitensi (FDA) per uso oftalmico per l'indicazione
“prevenzione e rimozione dei depositi corneali di cristalli di cistina nella cistinosi nefropatica” ed e stato
inserito nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio Sanitario Nazionale ai sensi della legge
23 dicembre 1996, n. 648». (Determina AIFA n. 632/2015_G.U. n. 125 del 01-06-2015).

Viste le disposizioni legislative italiane a ns. conoscenza, la Vs. eventuale richiesta di fornitura dovra essere
evasa come segue:

1. Richiesta di autorizzazione all’importazione:

Ai sensi del D.M. San. del 11/02/1997, G.U. n. 72 del 27/03/1997, e successive modifiche ed integrazioni,
il medico curante & tenuto a fare richiesta di autorizzazione per I'importazione di medicinali (modello in
allegato) provenienti da un Paese dell'Unione Europea al Ministero della Sanita - Ufficio di Sanita
Aeroportuale presso I'aeroporto di Milano Malpensa o Roma Fiumicino dove vengono espletate le
formalita d'importazione.

2. Intestazione dell’ordine:

Sigma-Tau Rare Disease Limited
Amberley House - 3rd Floor

107-110 Peascod Street
Windsor

SL4 1DN

UK (REGNO UNITO)

P. IVA: GB214038154

3. Invio dell’ordine e della richiesta di autorizzazione all'importazione per fax o e-mail a:

INTERLABO S.r.l.

Via G. Mazzini 8

24047 TREVIGLIO (BG)

Tel.: 0363-304757

Fax: 0363-40849

e-mail: info@interiabo.it - PEC: interlabosri@legalmail.it

INTERLABO S.r.l. inviera il Vs. ordine alla ditta Sigma-Tau Rare Disease Limited con le istruzioni necessarie
per l'evasione, provvedendo alle pratiche di nulla osta del Ministero della Salute per I'importazione, e alla
consegna tramite Corriere.

Interiabo S.r.I. - Capitale Sociale: 10.400,00 Euro int. vers.
Iscriz. R.E.A. di Bergamo: 351825 — Iscriz. Reg. impr. di Bergamo, Cod. Fisc. e P. [VA: 07703770151

Societa Certifcata SO 92072008
Ce~ifcaton €175 TEBO
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Via G. Mazzini, 8 - 24047 Treviglio (BG) Italy —~ Phone: +39 0363.304757 Fax: +39 0363.40849
e-mail: info@interiabo.it — pec: interlabosri@legalmail.it

Si informa che la ditta Interlabo S.rl & autorizzata da Sigma-Tau Rare Disease Limited per la
commercializzazione di CYSTARAN in ltalia. Le forniture di CYSTARAN tramite Interlabo S.r.l. sono coperte
dalle garanzie del produttore ai sensi delle disposizioni legislative in materia.

4. Prezzo di vendita (ordine minimo 12 confezioni):

Confezione da 1 flaconcino da 6.5 mg/mL di cisteamina cloridrato (equivalente a 4.4 mg/mL di
cisteamina) — Prezzo a confezione/flaconcino>>>Euro 600,00.

>>>0OGNI 12 CONFEZIONI ORDINATE VERRA' FORNITA UNA CONFEZIONE GRATUITA PER IL
PRIMO ANNO DI FORNITURA. INSERIRE NELL'ORDINE LA CONFEZIONE GRATUITA A COSTO

ZERO<<<

| prezzi si intendono franco Vs. Magazzino, imballo, formalitd d'importazione e trasporto compresi.

Scadenza prodotti forniti: 18 mesi.

Resta a carico dell'Azienda Ospedaliera l'iscrizione al sistema VIES per ali acquisti comunitari di merce e
servizi al fine dell’'esenzione dall'applicazione dell'lVA comunitaria sugli importi fatturati.

8. Termini di consegna:

10 giorni lavorativi data ricevimento Vs. ordine nei ns. uffici nei giorni di lunedi e martedi, salvo
disponibilita e forza maggiore. Gli ordini ricevuti tra mercoledi e venerdi verranno evasi la settimana

successiva.
La ritardata o mancata consegna de CYSTARAN non costituisce alcun diritto al risarcimento per

eventuali danni causati.

6. Pagamento:

Tassativamente entro e non oltre 60 gg. ricevimento fattura tramite bonifico bancario su uno dei C/C
bancari indicati in fattura come da D.Lgs. N.192 del 09.11.2012.

7. Validita temporale dell'offerta: 90 gg. data offerta.
8. Validita delle condizioni e dei prezzi: dal 12.06.2015 al 31.12.2015.
9. Reclami: Eventuali reclami saranno accettati solo se presentati per iscritto.
10. Foro competente: Per qualsiasi controversia il Foro competente & quello di Roma.
Con la comunicazione dell'ordine scritto, il committente si impegna ad accettare tutte le condizioni di vendita

della Sigma-Tau Rare Disease Limited.
Rimaniamo a Vs. disposizione per eventuali ulteriori chiarimenti, augurandoci che l'offerta sia di Vs.

gradimento.
Con l'occasione porgiamo i ns. migliori saluti.

Interiabo S.r.I.
Il Rappresentante Legale

(Susanna Veronica Teich)
All: Dichiarazione di qualita e esclusivita di distribuzione ditta Sigma-Tau Rare Disease Limited; dati ditta

Sigma-Tau Rare Disease Limited; Modulo importazione Farmaco da utilizzare per la richiesta.

Interlabo S.r.l. - Capitale Saciale: 10.400,00 Euro int. vers.
Iscriz. R.E.A. di Bergamo: 351825 - iscriz. Reg. Impr. di Bergamo, Cod. Fisc. e P. IVA: 07703770151

Certificaton 9475 =30



