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IL DIRETTORE U.O.C. SERVIZIO PROVVEDITORATO

L'anno duemilaventidue il giorno o s del mese di .. .. hella sede dell'Azienda

Sanitaria Provinciale di Enna, a seguito di atto di “Delega competenze al Direttore della U.O.C.
Servizio Provveditorato” prot. 431135 del 24/04/2019, a firma del Direttore Generale,

Dr. Francesco ludica.




VISTO il D.Lgs n. 502/92 s.m.i,;
VISTA la L.R. n. 5/2009;

VISTA la delibera n. 1 del 22 settembre 2009 con la quale & stato approvato [I'atto
costitutivo dellASP di Enna;

VISTO [I'Atto Aziendale approvato in via definitiva con delibera n. 857 del 12/06/2020
parzialmente rettificata con delibera n. 902 del 19/06/2020;

VISTO il Regolamento di organizzazione e funzionamento di questa A.S.P.- Area
Amministrativa, adottato con delibera n. 829 del 24/10/2016, che stabilisce le attivita della
U.O.C. Servizio Provveditorato e le competenze conseguentemente attribuite al

Responsabile del predetto Servizio;

VISTO l'atto di “Delega competenze al Dirigente della U.O.C. Servizio Provveditorato”,
prot. 431135 del 24/04/2019, a firma del Direttore Generale Dr. Francesco ludica, che
conferma le competenze del Direttore della U.O.C. Servizio Provveditorato, definite nei
superiori atti normativi e regolamentari alle quali afferisce I'adozione della presente

determina;

PREMESSO

CHE la U.O.C. Servizio Provveditorato ha ricevuto la nota prot. n. 78935 del 28/07/2022,
con la quale il Direttore della U.O.C. Farmacia Ospedaliera fa richiesta di acquisto urgente
di n. 25 flaconi del farmaco salvavita HIZENTRA 200 mg/ml da 50 ml, al fine di assicurare
la continuitd terapeutica a paziente avente diritto delllASP di Enna, nelle more della
contrattualizzazione del medicinale in argomento, gia presente nel contratto 2019-175 ma
attualmente non disponibile;

CHE, alla luce dell'urgenza prospettata nella suddetta nota, il Servizio Provveditorato ha
proceduto, con mail del 29/07/2022, a richiedere alla ditta CLS Behring spa, produttrice del
suddetto farmaco, la formulazione della migliore offerta economica per la fornitura di
quanto richiesto, sottolineandone il carattere di estrema urgenza;

CHE, con pec prot. n. 79810 del 01/08/2022, la ditta CLS Behring spa ha trasmesso la
propria offerta economica, formulando un preventivo di €. 680,50 per ciascun flacone,
riportando il preventivo gia formulato in data 01/06/2022;

PRESO ATTO dell'offerta presentata dalla suddetta ditta e del fabbisogno espresso dal
Direttore della U.O.C. Farmacia ospedaliera con nota prot. n. 78935 del 28/07/2022,
necessario per assicurare la continuita terapeutica a paziente avente- diritto, e quantificato
in n. 25 flaconi da 200 mg/ml da 50ml, per un importo complessivo di €. 17.012,50 oltre
IVA al 10%, pari ad €. 18.713,75 IVA compresa;

RITENUTO, pertanto, di dovere provvedere in urgenza all'acquisto del suddetto farmaco,
ai sensi del combinato disposto dell'art. 36, comma 2, lett.a) e dell'art. 63, comma 2 left.
b), punti 2) e 3), del D.Lgs 50/2016 e ss.mm.ii, ai sensi del quale & possibile ricorrere alla
procedura negoziata senza previa pubblicazione del bando di gara nel caso in cui la
concorrenza é assente per motivi tecnici e nel caso di beni la cui produzione & garantita da
privativa industriale, dalla ditta CLS Behring spa P. IVA 02642020156 — Viale del

Ghisallo n. 20, Milano;



VISTI | SEGUENTI ALLEGATI ALLA PRESENTE DETERMINA

A) Nota prot. n. 78935 del 28/07/2022, con la quale il Direttore U.O.C. Farmacia
Ospedaliera;

B) Mail di richiesta preventivo del 29/07/2022;

C) Offerta economica della ditta CSL Behring spa;

DATO ATTO che a seguito dell'istruttoria effettuata, il presente provvedimento, nella forma
e nella sostanza, & totalmente legittimo ed utile per il servizio pubblico, ai sensi e per gli
effetti di quanto disposto dall'art.3 del D.L. 23 ottobre 1996, come modificato dalla L. 20
dicembre 1996 n.639, e che lo stesso & stato predisposto nel rispetto della L. 6 novembre
2012 n.190 — Disposizioni per |la prevenzione e repressione della corruzione e dell'illegalita
nella Pubblica Amministrazione - nonché nell'osservanza dei contenuti del Piano
aziendale della prevenzione della corruzione 2022/2024;

DETERMINA
Per le motivazioni espresse in premessa che qui s'intendono integralmente riportate:

1) DI AFFIDARE, ai sensi del combinato disposto dell’art. 36, comma 2, lett.a) e dell'art,
63, comma 2 lett. b), punti 2) e 3), del D.Lgs 50/2016 e ss.mm.ii., alla ditta CLS Behring
spa P. IVA 02642020156 — Viale del Ghisallo n. 20, Milano, la fornitura di n. 25 flaconi
HIZENTRA 200mg/ml da 50ml, al fine di assicurare la continuita terapeutica a paziente
avente diritto dellASP di Enna, al prezzo complessivo di €. 17.012,50 oltre IVA al 10%,
pari ad €. 18.713,75 IVA compresa;

2) DI DARE ATTO che, in seguito all'adozione del presente provvedimento, si procedera
alla sottoscrizione della lettera contratto tra le parti.

3) DI RICHIEDERE alla Ditta affidataria la produzione dei documenti propedeutici alla
stipulazione del contratto di fornitura e di comunicare l'avvenuta stipula al Direttore
dell'Esecuzione del contratto, di seguito individuato, per i consequenziali adempimenti di
competenza.

4) DI DARE ATTO che il costo di € 18.713,75 IVA compresa gravera sul conto
economico n. 501010104 “Emoderivati con AIC — ad eccezione di produzione

regionale” del hilancio corrente,;
contratto informatico n.919/2022 - CIG Z233759193.

5) DI DARE MANDATO al Direttore della U.O.C. Farmacia Ospedaliera di provvedere,
dopo la ricezione della comunicazione dell'avvenuta stipula contrattuale, all'emissione
dell'ordine informatico (N.S.0.) e al ricevimento informatico e al Direttore della U.O.C.
Amministrativa Area Sud, di provvedere alla liquidazione delle spettanze, con contestuale
trasmissione al SEFP del “fascicolo di liquidazione”, firmato digitalmente, per |l
pagamento, dietro presentazione di regolare fattura da parte della ditta individuata per la
fornitura in argomento, previa attestazione di regolaritd espressa dal Direttore
dell'Esecuzione del Contratto di seguito individuato.

6) DI NOMINARE, ai sensi dell'art.101, comma 1, del D.Lgs 50/2016 e ss.mm.ii., quale
Direttore dell'Esecuzione del Contratto, il Direttore dell’'U.O.C. Farmacia Ospedaliera.






7) DI NOTIFICARE il presente provvedimento al Direttore dell'Esecuzione del Contratto, al
Direttore della U.O.C. Farmacia Ospedaliera, al Direttore U.O.C. Amministrativa Area Sud
e al Direttore del SEFP, per i consequenziali adempimenti di rispettiva competenza.

8) DI DICHIARARE il presente provvedimento immediatamente esecutivo, stante
l'urgenza di procedere in tempi brevi al necessario acquisto, al fine di evitare conseguenze
pregiudizievoli alla continuita terapeutica del paziente avente diritto.

IL DIRETTORE
U.0.C. SERVIZIO PROVVEDITORATO
DOTT.SSA MARIA CONCETTA PERNA
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Si dichiara che la presente determina e stata trasmessa all Ufficio Delibere in data

L'lnecaricato

PUBBLICAZIONE

Si dichiara che la presente deliberazione, su conforme relazione dell'addetto, & stata pubblicata in
copia all'Albo Pretorio informatico dell'’Azienda Sanitaria Provinciale di Enna, ai sensi e per gli effetti
dell'art. 53, comma 2, della L.R. n® 30/93 s.m.i., e dell'art. 32 della L. n. 69 del 18/06/2009

gal 07 AGO 2022 a2 1 A0 200

L'incaricato PER DELEGA DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
IL DIRIGENTE AMM.VQO U.Q.C. COORDINAMENTOQ STAFF

Notificata al Collegio Sindacaleil ................... con nota profan®; iiiins s

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

; ; . AGD 7
- immediatamente esecutiva dal __B 2 A0 2022

Enna li,
IL FUNZIONARIO INCARICATO UFFICIO DELIBERE
REVOCA/ANNULLAMENTO/MODIFICA
- Revoca/annullamento in autotutela con provvedimento n®. del _—
- Modifica con provvedimento n°. - del _

Enna li,
IL FUNZIONARIO INCARICATO




tichiesta urgente offerta farmaco HIZENTRA 200mg/ml da 50 ml mailbox:///C:/Users/a51068/AppData/Roaming/Thunderbir..

Oggetto: Richiesta urgente offerta farmaco HIZENTRA 200mg/ml da 50 ml

Mittente: Lucia Macaluso <lucia.macaluso@asp.enna.it> A@QB

Data: 29/07/2022, 12:36
A: ufficiogarecslbehring@legalmail.it [U/'-"‘/

Si richiede con carattere di estrema urgenza la formulazione della migliore offerta per la
fornitura di n. 25 flaconi HIZENTRA 288mg/ml da 58 ml, per assicurare la continuita terapeutica
ai pazienti aventi diritto.

Si prega di riscontrare la presente con immediatezza, attesa 1'urgenza dell'acquisizione della
fornitura in argomento, inviando 1'offerta al seguente indirizzo:
provveditoratofpec.asp.enna.it.

Distinti saluti
Lucia Macaluso
Servizio Provveditorato

tel 8935 528751

di1 01/08/2022, 13:11
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Soettle Provveditorato, f/ 4 / 292¢ éﬂ_}) :f;

con riferimento alla vs richiesta di formulare offerta per la fornitura di n. 25 flaconi HIZENTRA 200mg/ml da 50 ml vi confarmiamo i termini
economici di cui alla ns offerta del 1 giugno 2022 (vedi allegato) , in base alla quale il prodotto in oggetto & ora classificato in classe G ed il
prezzo di cessione & pari a €680.50 a flacone,

Come espressamente indicato nel preventivo non sara fornito alcun dispositivo, M @

In attesa di vostro riscontro, si pargono i ns migliori saluti,
o

gy
CSL Behring S.p.A. ‘j‘{c\ g0 F@Q { Y- /\)

Ufficio Gare



Ufficlo Gare
Tel.02 34964202/281

CS L B e h ri n g e-mail; Eﬁ]ﬁlﬂ?yﬁ%ﬁ'ﬁ:ﬁh ring.com
Offerta

Del 01/06/2022

Inizio validita  01/06/2022

Fine validita 31/12/2022

Offerta N. RFPX-0876/2022-0197
Codice Cliente 7718819

\Riferimentii 1
Vostro !
Riferimento
| Del
10ggettol | ] e s A A
| OFFERTA HIZENTRA GIUGNO - DICEMBRE 2022
E NUOVA CLASSE DI RIMBORSARILITA DI UNA
] CONFEZIONE DI HIZENTRA.

‘Spettabile: L

Offerta scaduta

ASP ENNA
Viale A. Diaz, 7

94100, Enna

| 11/01/2022

protocollo.generale @pec.asp.enna. it
provveditorato@pec.asp.enna.it

Egregi Sig.ri,

La scrivente societa, CSL Behring 5.p.A. (con sede legale in Milano V.le del Ghisallo n. 20, iscritta al Registro
delle Imprese C.C.ILAA di Milano al n.02642020156 (R.E.A. n. 932236), Codice Fiscale/ Partita L.V.A. n.
02642020156), considerando |'occorsa scadenza dell’offerta pregressa al 31 maggio 2022, con la presente
sottopone alla Vs attenzione i migliori termini economici che la stessa pué riservarvi per la fornitura di
Hizentra cosi come meglio dettagliato nel prosieguo e all'interno dell’Allegato 1 dosaggio da 50ml.

Al riguardo preme sottolineare che, come si evince dalla determina AIFA pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n.
120 del 24/05/2022 (ed allegata alla presente per opportuno riferimento — All.2), & stato riconosciuto alla
specialita Hizentra (5, 10 e 20ml) un incremento del prezzo di cessione e la formulazione da 50ml & stata

riclassificata da classe H a classe C.

A seguire si riportano i temini e condizioni applicabili al rapporto di fornitura, confermando che i termini
economici sono riportati in All.1 per la formulazione da 50 ml;

I'offerta di cui alla presente avra validita, a fronte di Vs accettazione, sino al 31/12/2022, restando
espressamente escluso gualsiasi tacito rinnovo o proroga;

- i prezzi unitari riportati in All.1 e in All.2 corrispondono agli attuali prezzi massimi di cessione del
prodotto, senza alcuno sconto; le condizioni si riterranno modificabili, previa comunicazione scritta
della scrivente, in caso di intervenute variazioni conseguenti ad eventuali procedure di rilievo innanzi
ad AIFA. In tal caso il prezzo di cessione di cui alla presente verra automaticamente adeguato a dette
variazioni e le stesse opereranno, ferma restandone I'efficacia dei provvedimenti di riferimento, dalla

data di comunicaizone da parte della scrivente;

- stante la situazione di carenza della specialitd in oggetto (prorogata, come accertabile consultando il
sito AIFA https://www.aifa.gov.it/farmaci-carenti, sino al 31 dicembre 2022), I'evasione di Vs.
eventuali ordini derivanti dall’accettazione della presente offerta deve intendersi subordinata
all’effettiva disponibilitd del prodotto; l'eventuale indisponibilith (totale o parziale) verrd

C5L Bahring S.p.A. - Cap. Sec. EURO 10.642.500,00 - Sede Legalo; Viale del Ghisallo 20 - 20151 Milano
C.C.LA.A, Milano n. 932236, Reg. Soc. n.16B305 - Cod. Fiscale/Parlila IVA n. 02842020156
Soggetto alla Direzione e Coordinamento di C5L Ltd
www.cslbehring.it CSL Behring @ Loge sono marchi raglstratl.
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Ufficio Gare
Tel.02 34964202/281

- Fax 02-34964.267
CS L B e h rl n g e-mail: ufficiogara@cslbehring.com

tempestivamente segnalata dalla scrivente, per iscritto, entro due (2) giorni lavorativi dalla data di
ricevimento dell’ordine di riferimento e la conseguente evasione parziale ovvero mancata evasione
dei Vs eventuali ordini non potra comportare alcun aggravio o responsabilitd per la scrivente. Fermo
restando quanto sopra, la scrivente fard quanto possibile nel contesto segnalato per riservarVi un
quantitativo massimo mensile di 80 grammi (come dettagliato sotto per punto di caonsegna), per un
totale complessivo di 560 grammi. Si precisa che il quantitativo massimo mensile sopra & stato
calcolato su base puramente matematica, in considerazione degli acquisti pregressi in combinazione
con le formulazioni normalmente richieste,

In particolare, si sottopone per vostri eventuali commenti, una proposta di ripartizione mensile del
quantitativo di cui sopra per i punti di consegna attualmente riforniti / conosciuti (sempre calcolata
secondo la logica matematica sopra menzionata e, quindi, considerando gli acquisti pregressi in
combinazione con le formulazione normalmente richieste):

e P.0. BASILOTTA-FARMACIA - NICOSIA
¥ Hizentra 50 ml (10 grammi) =50 gr/mese 5 fl/mese

= P.O.F.B.C. FARMACIA - LEONFORTE

¥ Hizentra 50 ml (10 grammi) =30 gr/mese 3 fl/mese
Si conferma infine che non saranno forniti (a nessun titolo, nemmeno gratuitamente) dispositivi, pompe di
infusione e i materiali di consumo utilizzati per la somministrazione del farmaco Hizentra.

Tutti gli ordini pervenuti a CSL Behring/Customer Service (Tel 02 34964204/207 - Fax 02 34964264 - e-mail
customer.service.italia@cslbehring.com) entro le ore 12,30 dal Lunedi al Venerdi, vengono evasi entro

cinque giorni lavorativi dalla data di ricevimento fatto salvo quanto sopra riportato.

Imballo: Gratis

Consegna: CPT Porto franco
LV.A; A vostro carico nella misura di legge.
Condizioni di pagamento: Bonifico bancario 60gg df

Vi preghiamo di restituire copia della presente Offerta debitamente timbrata e sottoscritta su tutte le
pagine al fax n. 0234964267 o alla e-mail: ufficiogare@cslbehring.com. Senza questo documento i vostri
eventuali graditi ordini non potranno essere evasi.

Con riferimento a quanto previsto dalla L. n. 136 dd. 13/08/10, confermando I'adempimento della scrivente
agli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari nonché a tutti gli altri adempimenti previsti dalla citata legge, si
richiede di voler gentilmente comunicare il codice CIG riferibile alle forniture di cui alla presente.

skl &l Zg‘mato digitalmente

CSL Behring SpA Paolo Francesco Corsi
Un Procuratore

Dr. Paolo Francesco Corsi  ©N = Corsi Paclo Erancesco
C=IT

CS5L Behring 5.p.A. - Cap. Soc, EURD 10.642.500,00 - Seds Legala: Viale del Ghisallo 20 - 20151 Milano
C.C.LAA. Milano n, 932236, Reg. Soc. n,188305 - Cod, Flscale/Partita IVA n. 02642020156
Seggetto alla Direziane e Coordinamento di CSL Lid
wwnw.cslbehring.lt C5L Behring e Logo sono marehl reglatrall,
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Allegato 1 — Condizioni Economiche Hizentra 50ml

| 43724

FP Hizentra 20% 50ml IT

| 041157138

O e I

*Prezzo al pubblico unitario per | [ERZXRELIIILTS
.confezione (€) IVA escl.|

Prezzo ex-factory Lnitario per. ) 680,50 EURO

‘confezione (€) offertolVA'escl |
Prezzoex-factory Unitario'per 68,05 £/gr

igrammo,(€/gr) offertoilVALsCl Gl
‘Classe di rimborsabilita | C

VA B 10%

CEL Behring S.p.A. - Cap. Soo. EURO 10.842,500,00 - Sede Legale: Visle del Ghisallo 20 - 20151 Milano
C.C.LAA. Milano n. 932236, Reg. Soc. n.166305 - Cod. Fiscale/Partita IVA n, 02642020156
Saoggetto alls Direzions & Coeordinamento di C5L Lid
www.cslbehring.it CSL Behring e Lago sono marchi registrati,
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Allegato 2

24-5-2022

GazzETTA UsFICIALE DELLA Fipprantica Irataxa

Serie generagie - o 120

nazionale 2006}, pubblicata nella Gazzeita Ufficiale
della Repubblica italiana, Serie generale. n. 156 dal
7 luglio 2008;

Vista Iz determina ATFA dzl 27 settembre 2006, recante
«danovra per il govemno della spesa fammacentica conven-
zienata & non convenzionaty:, putblicata nella Geazzefiy Ezl
ficialz della Repubblica italiana, Sere gensrale n. 227 del
29 settensbre 2006,

Visto il decrefo dal 5 agostn 2006 di «Rinegoziazions
dal prezzo massinwo di cessions alls stndiure pubbliche del
Servizio sanitario nazionaley, pubblicata nella Gazzefia g
fictale della Fepubblica italiana, Sarie gensrale n 182
7 agosto 2005, relafivaments alle conferioni avens codice
ATT. 1 022547020 e 022547018;

_Visia Ia datarmina ATEA 1 803/2011 dal 20 givgno 2011
di eAntorizzazione all'immissione in conmmercio del medi-
cmale “Tummmorho™, pubblicats nella Gazzefia Lifficiale
dalla Repubblica italiana. Sede genersle n 156 del 7 th“'JiD
2011, relativaments alle confezioni aventi codics ALC
n 022547044;

Vista Ia domanda presentata in data 30 novenbre 2021,
con la guale la socizta Kedrion Sp.a. ha chissto la rinego-
gazone del medicinale «Imnnmorhos Enmmnozlobulina
anti-D ()

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
espresso tella sedivn del 18 gennaio 2022;

Visto i parers dal Camitato Fam & rimborso reso neila
seduta dal 21-23 28 marzo 2027,

Vizia la delibera n. 20 dell™11 apnile 2022 del consiglio
di armministrazione dell’ ATEA adotiata su proposta del diret-
tore gsnerzle, concemente I'approvazions del medicmali a
finii dell mutorizzazione all inmissione in commEreio e rin-
borsabiliti da parie del Servizio sanitario nazionale:

Vist gli attl d"Ulficio;

Determina;

Art 1
Oggenro dalla vinsgoziasiona

I medicimale «Inmnmerhes (mmmmeglebuling ans-D
(1)) € rnegoziato alle condizion di sequito mdicate.
Confzzioni:

«300 meg/ 2 ml soluzione iniettabile per uso itronm-
scolares sifnga prenempiia da 2 ml - ALC. n 022547044
(i baze 10);

classe i nmborsabiliti: A;
prezzo e factory (IVA eschsa): euro 43,00;
prezza al pubblics (TVA inclusa): eura 70,97;

200 nicg polvere e solvente per soluzions misttabile
peruso mfranmscolares 1 flaconeine palvere 10 ml+1 fiala
solvents 2 ml - ALC 0 022547020 (m base 10);

clasze di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (VA esclusa): euro 28,67,
prezzo al pubblico (TVA inchsa): euro 47,30;

4300 meg polvers e solvents pa solugions isttabie

per uso Infranmiseolares 1 flaconeing polvere 10 ml+1 fiala

solvente 2ml - ALC. n (22547018 (m base 10);

classe di rimborsabilita; A;
prezzo e factary (TVA eschsa): evro 43,00;
prezzo gl pubblico (TVA incluss): evro 7097
Validita dal contratto: ventouatio mesi,
Art 2.
Condiziont e modalita df inplego

Presenizions del meadicinale sogzetty a dingnes e piano t=-

oo, nonché a quanto previsio dall’ Ao 2 & succes-
ﬁmﬁﬁdﬂ alla d(eILheme.l'iTIFAdal 29 ottotre 2004 (FHL-

Pronfuanio dalls distibuzione diveita), pubblicats nell Grezeifa
Uificiale della Rgmibblica taliam, Seie ale, o 250 del
4 novembre 20034, Supplaments crdinarion. 162
Am 3.
Classificazione ai fini della forminnn
La classtficazions a1 fini della forntfura del medicinale
slnmumsorbay (immmmoglobyling anti-D (th)) &2 seguante:
medicingls sogegetto o prescrizions ca (RE).
At d
Dispasizion] finall
La presente daterming ha effetto dal glonio successivo
a cuello della sua pubblicazions nella Gazzaitn Ufficiale
cdella Repubblica italiang e sard notificata alla societd tito-
Iare dell snforizzazions all'immissions I commercio dal
madicinnle.
Foma, 9 maggio 2022
1 divigeiife: Trora

21403018

DETEFMINA § maggio 2023,

Rinegoriarione del medicinale par nso umane ¢Hizentraw, af
sensi dell’articela 8, comma 10, della Iegge 24 dicembre 1993,
n. 537. (Determinn o, 331,2023).

IL DIRIGENTE

DEL S=TToRE H A =D TCONOMIA DEL FARMACO

ViswoI'art. 48 del decreto-legee 30 settemibre 2003, n. 260,
recante «Dimponzon wreent clier favonre lo sviluppo e p=
la correzione dell 'andanento cai conti pubblicis, convertito,
con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n 326,
che ha istituito I' Agenria ifaliana dal fammaco e, m partico-
lare, il comura 33, che dispone Iz negozizzions dal prezen
per 1 prodofil muborsati dal Servizio saniterio razionale tra
Agenzia e produtton;

Visto il decreto n 245 del 20 settembre 2004 del Mus-
stro della salute, di concerto con i Ministi della fimzione
pubblica e dell’sconoinia & delle finanze, recanfe nome
sull'organizzazione e il imzonamento dell” Agenzia italiana
del fanmaco, emmato a noma dell‘are. 48, comma 13, sopra
citato, come modificato dal decreton 33 dal Ministero della
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salute di concetto con i hﬁnism;—b;er la pubblica aumainistra-
zZione e la senplificazione e dell'scomomia & delle finan=e
el 20 marzo 2012;

Visio il rezolamento di organizzazione, del fim=ionamen-
toe dﬁll’oniimmepto del personale dell’Agenzia italiana
cel fanmaco, pubblicato sul sito istitazicnale dall'A
(conmmicazione nella Gazzefn I:p‘icia{g della blica
italinna - Serie generale n. 140 del 17 giugno 2016) (i ap-
presso «Regalamenton);

Visto il dacreto del Ministro della salute del 13 gemaio
2020, con cui 1l dott. Nicola Magrini € stato nominafo direl-
tore generale dell’Agenzia italima del farmaco con decor-
renza dal 2 marzo 3020;

Vista la determima del direttore generale n 643 del
28 mageio 2020 con cui & stato conferito al dott, Trotta Fran-
cesco I'mearico d dirigents de] Settore HIA ed economia
el farmace;

Vista ka detennina d= direttore generale o 1568 dal 21 di-
cehre 2021 con e & stata confnta al dott Trotta Francesco
Ia delega, ai sensi dell'ari. 10, conmm 2, lettera o), del decreto
miniseeriale 20 setterubre 2004, n. 245, per I fizma delle d=
termitarioni di classificazions e prezzo del medicinali;

Visia la legge 24 dicembre 1993 n 537 concements
ulnterventi carrettivi di finemza pubblicas. con pardcolare
nfenmento all’ar 8, conma 10, che prevede la classifica-
Zone dlei maadicinali erogabili a carico del Servizio sanitario
razionals;

Vista la lzgge 14 dicembre 2000, i 376, recante «Dhsci-
plina dzlla tuteln sanitaria delle attivita sporiive e dalla lo&a

coniro il deping;

Visio U regolamenio (CE) i, 182012006 del Parlamanto
eurcpeo e del Consiglio. dal 12 dicembre 2006, relafivo ai
medicinali per uso pediafrico;

Visio 1l rejo!m.uemo {CE) n. 139472007 del Pardamanto

Consiglio del 13 novenhre 2007 =i medi-

ewropeo e d
cmal‘ijeo terapie avanzate, recante modifica della direttiva
2001/83/CE e del regolamento (CE)n 7262004,

Visto il regolamento (CE) n. 7262004 del Parlamento
ewropeo e del Cansiglio del 31 marzo 2004, che istituisce

ccedure conmmitarie per I'antorizzazions e la ugﬂmm
=1 medicinali per uso wnane € veterinagio e che ishituisce
1" Agenvin europen per i medicinali;

Vi=io 1l decrefo legislagvo 24 aorile 2006, 1 219, recante
httuazione dalla diretdva 2001/83/CE (e successive dirss-
Bve di modifica) relativa ad un Codice communitario concer-
renfe 1 medicinali per tso tmanos;

Viga la deliberazione CTPE dal 1° febbraio 2001, n 3;

Visto il decreto del Ministero della salute dal 2 agosto
2019 recamte «Criteri e modalitd con cui I Agen=ia taliana
del fammaco determing, mediante negoziazions, i prezz dei
formaci riwbersati dal Servizie sanitario nazionales, pubbli-
cato nzlla Grezattn Ufficiale d=lla Repubblica italians, Serie
generale, i 185 del 74 luglio 2020;

Visti gli arficoli 11 e 12 dgl decrelo-legge 13 setiembre
2012, n 158, recante «Dispesizioni wrgent per pronmiovers
Io svihippo del Paese mediante wm pin elto Livello di tute-
Ia della saluien, convertito, con mwadificariont, nella legee
8 novembre 2012, n 189, e successive modificazions &d
wiegmzion,

Jficiale della

Vista la determina ATEA del 3 Iuglio 2004, corcemente
«Elenco dai medicinali di classe g minbersabili dal Senda-
Zio sanitario nazionale (SSN) ai sensd dell’art 48, comma 3,
lettera ¢j, del decreto-legge 50 setteubre 2003, n. 269, con-
vertito, con modificaziom nella legee 24 novembre 2003,
n 326 (Pronfuario fmaceutico razonale 20063, pubbli-
cata nella Gazzeaiia l_ﬁi‘rfr{lﬂ della Repubblica iteliana, Sene
generale, 1 156 del 7 luelio 2006;

Vista Iz determina ATEA del 27 seftemabre 2006, recante
«vianovta per 1l govemo della spesa farmaceuties conven-
zZonata e non contenzionatay, pubblicata nalla Gazzera &Zl

1bblica italiann, Serie gererale, n. 227
29 settenzhre 2006;
Visia la determina ATFA 1. 26402011 del 5 oftobre 2011,
g\e}gbhcnm nella Gezzatia Ufficiala dalla Repubblica italisna
serie generale n 246 del 21 ofiobre 2011, relafivanwenta alle
confezioni con codice ALC, n. 041157102E, 041157013E
e (21157049 , recante «Regime di rimborsabilita, e prezzo
di vendita del medicimale “Hizentra™;

Vista la detenming ATFA n 3372014 del 1° apdle 2014,

thblicatar=lla Gzzatia Ufficiale dalla Repubblica italinna,
erie generale, n. 94 del 23 aprile 2014, recants «Classifica-
Ziote a1 sensi dell’art. 12, corena 5, lezee 8 novembre 2012,
n 189, dei madicina¥ per uso tanano “Hizentra e Novors-
pid", approvati con procedura centralizzatay;

Visia In domanda presentata in dofa 18 gemwio 2021
con la quale la societa CSL Belwine GMBH ha chissto 1=
mtiegoziarions delle condizioni neforiali del medicinale
«Hizenims (inmmmmoglobuling, wnme romali, per somm
extravas);

Visio 1l parere espresso dalla Commissior= conmltive
ternico-scienfifica nella secia de] 06-09, 12 aprile 2021;

Visto 1l reso dal Comitato prezzi e omborso nella
sedida del 22-24 febbraio 2022,

Visig la delibera n 20 dell’11 aprle 2022 del consiglio di
amminisrazione dall’ATFA adotiata su praposta del divet-
tore generale, concernente Iapprovazions dei medicinali ai
find dellmuterizzazions all"hnnissione in conmeareio e fm-
borsabilit da parte del Servizio sanitsrio nasionals; i

Visi gli attl d'ufficio;

Detenuina:

Am L
Oggero delln vinegoziazions

I medicinale HIZENTRA (mummoglobuline, ymane
nomali, per somum extravas) & rinegoziato alle condiziond
qui sotto mdicate.

Indicazioni terapeutiche oggetto d=lla negomazione:

terapin sestitutiva in adulti, bambini e adolescenti (da 0
a 18 anni) in casoe di:
_sindromi da inmanodeficienza prinana con olternta
produzicns di anticorpi;
ipogammnglobulinemia e inferioni Latteriche #-
COMeEnd, m pazl con leuremia linfocifica croiica

(CIL), per i quali la profilassi con antibiotici é ineficace o
confromdicata;

CSL Behring S.p.A. - Cap. Soc. EURO 10.642.500,00 - Sede Legala: Viale del Ghisalla 20 - 20151 Milano
C.C.LAA, Milano n, 932236, Reg. Soc. n.168305 - God, Fiscale/Partita IVA n. 02642020156
Soggetto alla Direzione @ Coordinamenta di G5L Ltd
www.eslbehring.it CSL Behring & Lego sono marchi repistrati,
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ipogammaglobulinemia e inferioni ricorrenti in pa-
zient con mislona mudtiplo (MM, P

ipo globulinemia in pazZienti pre- e pos-
gﬁiéglﬁo ogenico ci cellule stamimali emntopoietiche

Terapia immmonzodulantz in adwl, bambini e adole-
scenti (0-18 ammi);

__uHizentray & indicato per i trattamento di pazient
affett éi&;mhﬂaunpata densielinizzante infiammsatona cro-
nica (CIDF), comze t&'ngia (di mantenimento dopo stabiliz-
mAcne con immamogl per via endovenoza (TVIg).

Confeziani:

4200 mgfml - sohmicns inisttabile - wso sottocu-
tanso - faconcino (vetro} - 20 mily 1 flaconcine - AIC
n (41157102/E (in base 10);

classe di mmsborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): ewro 220,00,

prezzo al pubblice (TVA inclisa): eure 363.04.

«200 mg/ml - sohricpe niettabile - wo sofiocu-
tanzo- flaconcing (vetro)- 5 mly 1 flaconcing - ATC
n (41157013/E (in basa 10);

clazse di imbomsabiliti: H,

' prezzoex factory (TVA esclusa): ewro 55,00;

prezzo al pubblico (TVA inclusa): euro 90.77.

«200 me/ml - soluzions inmistabile - wso sofiocu-
tanzo - flaconcmo (veiro) - 10 niy 1 flaconcine - A1C.
n 04115704%E (in baza 10);

clasze di ninhorzahilita: H;

prezzo ex facrory (TVA esclusa): ewro 110,00,

prezzo al pubblico AVA irclnsa): aro 18134

«200 mefml - solumiene inietbile - uso sofiocy-
taneo- flaconcing (vetro) 50 mly 1 flaconcine - ALC
n. (41157138/E (in base 10);

clasee di rimborsabilita: C.

- Vienz eliminato lo sconto obbligatoro sl ]Eu‘em ex fac-
rory, da praticarsi alle strufture sartarie pubbliche, i com-
prese Je stfure sanitarie private acereditate con il Servizio
sanitario nazionale, come da condizioni nego

Validita del contratto: venSuattro mesi,
Ar 2
Classificeetone ai fin dolla fornitinm
La clessificarion= ai fini d=lla fornifura del medicinale

«Hizentran inmugg‘:bu]ing,.tmm#_ 2 norwali, per somm
extravas) & Ia seguente: medicinali soggetti a Tizions
medica linntativa, da romovare volta per volta, vendibili al
pubblico su prescrizions di centsi ospadalier o di specizlist
- mtemista, mfetivologo, ematclogo, nnmologo e rewro-
logo (BNEL).

An. 3.
Disposizions finali

La presente determing ha effetto dal siomo successivo
alla sua pubblicazions nella Grzzetin Tifiaials della Repub-
blica itahianz e sord notificata alla societi dtolare dell’auto-
rizzazions all humissione iy conumercio.

Roma_ 9 miaggio 2022
A dirigenie: Trotma

12403016

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIATTALIANA DEL FARMACO

Revoca, su rinuncia, dell’anterizzazione all'immissione in
commercio del medicinale per uso tinano «Lepinavir e
Ritonavir Accords.

. Con la datsrmina 0. aEM - 662023 - 4232 dall'1] mazzio 1022
& staty r=vocam, A zenzi dallam, 38, commey &, del dacyenn ﬁxmnm‘u
n. 2182006, su rirunciz dalls Accord Healthears, 51U U'auterizza-
zZons all immissiene in commercio dal seneslencata medicinalz, nelle
confazicni indicatz:
Medldnale: I OPINAVIR. E RTTONAVIE ACCORT.
Corfezioni:
ATC p 043066055,
descriziona: «200 me! 50 mp comprasse rvesfite con filpw
12043 comprasse io fl2cons EDPE.
ALC, n 043066040;
dazcriziene: 4200 me’ 30 mg comprasse rivastie eon floms 120
compressz in flnconz HOPE,
AT n 043068038,
dascrizions: «200 %1{;-':]50 mg Compressa pvastita con Almy 120
compreszs in blister PUCPVDC-AF,

ALC n 043066024:

descriziens: 200 mez/ 30 ms comprasze rivemiz: coo Almy 60
compresz= inblister OV PVDC-AL.
ALC, n 043068014,
dazcriziens: o200 me/30 w2 comprasie rivestite con Aloe 40%3
compresie inblizer PV UDC-AL.
. Cmalera nal ranale dissibarve fossaro praszmri scone del medi-
cinals 7evacare, o corza di vaddim, Ja statie polrarne esere staaldts
&ntro ¢ Nok dltre cantettantn gored dalla data df pubblicaziors della pre-

sents datenming,
22401018

Revoca, su rinuncia, dell’antorizzazione all’impertazione
paralleln del medicinnle per vso umane «Carduras

Cor dsrermina a®M - 642022 - 3817 dsll'11 maggio 2627 & stata
revocaia, fu nmancia della GMM Famis Sl Uauterizzardons all'im-
portadorns dalle corfaroni dai medicinali per uso umano di s=zuite
riperiatz, clasciaty con precedurn di aucerizzaziens 2¥ nportazions
parallala.

Medicinalz: CARDURA.

Cocferiora: 044453029,

Dazoizipnes o Mg CONPressn 30 compreasie.

Paess dl provenienza: Unzharia.

" CS5L Behring 5.p.A. - Cap. Soc, EURO 10.642,500,00 - Seda Legale: Viale dal Ghisallo 20 - 20151 Milano
C.C.LAA. Milano n. B32238, Reg. Soc. n.18B305 - Cod. Fiscale/Parfila IVA n. 02842020166
Soggello alla Direzione e Coordinaments di CSL Lid
www.cslbehring.it CSL Behring @ Logo sono marchl raglstratl.
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