_:P ASLOristano

SERVIZIO PROPONENTE: PROVVEDITORATO

Allegati:

1) nota ARIS prot.n. 0019174 del 07/08/2015 avente ad oggetto:”distribuzione dei
farmaci per la sclerosi multipla da parte dei Servizi Farmaceutici territoriali”;

2) Richiesta del Servizio Farmaceutico prot. NP/2015/9258 del 31/08/2015;

3) Offerte delle Ditte: Sanofi SpA, Biogen ltalia srl, Merck Serono SpA, Almirall SpA;

4) elenco quantita presunte dei farmaci da erogare ai pazienti affetti da sclerosi
multipla, sulla base dei dati in possesso del Servizio Farmaceutico;

5) elenco farmaci per la sclerosi multipla fino al 31/12/2015.

Il Referente dell'lstruttoria

Sig.ra Paola Gasparotto

Il sottoscritto Direttore della struttura proponente, DICHIARA la presente proposta di

deliberazione legittima, regolare sotto il profilo tecnico e contabile.

IL DIRETTORE DEL SERVIZIO

Dr.ssa Maria Gesuina Demurtas

Il sottoscritto Responsabile del Servizio Affari Generali-Legali certifica che la presente
deliberazione verra pubblicata nell'Albo Pretorio di questa Azienda dal 26/10/2015 al 09/11/2015

IL RESPONSABILE DEL SERVIZIO AFFARI GENERALI

Dr.ssa Antonina Daga

_:P ASLOristano

DELIBERAZIONE n° 725 DEL 26/10/2015

OGGETTO: Autorizzazione alla fornitura dei farmaci in favore dei pazienti affetti da
sclerosi multipla residenti nella ASL n.5 di Oristano, fino al 31/12/2015.

PROPOSTA N° PDEL 2015-838 IN DATA 21/10/2015

Servizio: PROVVEDITORATO

IL REFERENTE DEL PROCEDIMENTO ISTRUTTORIO: Sig.ra Paola Gasparotto

IL DIRIGENTE: Dr.ssa Maria Gesuina Demurtas

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

PREMESSO

e che con Determinazione del 7 Agosto 2012, pubblicata sulla G.U. n. 194 del
21/08/2012, I'Agenzia Italiana del Farmaco ha modificato la nota 65 e disposto per i
farmaci della sclerosi multipla “la prescrizione e la dispensazione a carico del SSN,
da parte dei Centri specializzati, Universitari e delle Aziende Sanitarie, secondo
modalita adottate dalle Regioni e dalla Province autonome......”;

e che I'AIFA con nota STDG/79563/P del 31/04/015 ha ritenuto possibile la
dispensazione dei medicinali classificati in fascia A, successivamente al primo ciclo
di terapia, presso la ASL di residenza del paziente;

PRESO ATTO che in conformita a quanto sopra indicato, con nota prot. n. 0019174 del
07/08/2015, I'Assessorato Regionale dell'lgiene, Sanita e dell'Assistenza Sociale della
Regione Sardegna, con decorrenza dal 01/09/2015, al fine di agevolare l'accesso alla
terapia dei pazienti affetti da sclerosi multipla ha disposto:

e che la dispensazione diretta dei farmaci classificati in fascai A (interferone beta,
glatiramer acetato, teriflunomide, dimetilfumagrato e fingolimod) e del medicinale
classificato in fascia H a base di delta-9-tetracannabinolo/cannabidiolo, venga
effettuata presso il Servizio farmaceutico/Farmacia ospedaliera della ASL di
residenza del paziente;

e che i medicinali classificati in fascia H, da somministrare mediante infusione
endovenosa (natalizumab e alemtuzumab) dovranno continuare ad essere
dispensati e somministrati esclusivamente presso i Centri per la sclerosi multipla
(allegato n. 1 alla presente deliberazione per farne parte integrante e sostanziale);

VISTA la nota prot. n.NP/2015/9258 del 31/08/2015 del Direttore della Farmacia Territoriale
con la quale richiede la fornitura dei farmaci per i pazienti affetti da sclerosi multipla
appartenenti alla nosta Azienda Sanitaria Locale (allegato n. 2 alla presente deliberazione
per farne parte integrante e sostanziale);



DATO ATTO che dei farmaci elencati nella suddetta nota otto risultano presenti nella gara
regionale farmaci a quantita “zero”, in quanto non risultavano ad oggi necessari e pertanto non
sono stati inclusi nell'elenco approvato con la deliberazione del Direttore Generale n.11 del
02/01/2013 di adesione della Asl n.5 di Oristano alla sopra indicata gara e piu precisamente:
Cod.Areas 849922 - Betaferon 0,25 mg/ml 15 c.fl+S — Ditta Bayer SpA,;

Cod.Areas 849797 — Copaxone 20 mg/ml sir — Ditrta Teva ltalia srl;

Cod.Areas 96645 — Extavia 250 mg 15 f.- Ditta Novartis Farma SpA;

Cod.Areas 1137910 — Gilenya 0,5 mg 28 cps - Ditta Novartis Farma SpA,;

Cod.Areas 3298 — Rebif 12 sir 22mcg — Ditta Merck Serono SpA;

Cod.Areas 911901 — Rebif 4 cartucce 22 mcg - Ditta Merck Serono SpA;

Cod.Areas 3299 — Rebif 12 sir 44 mcg - Ditta Merck Serono SpA,;

Cod.Areas 911902 — Rebif 4 cartucce 44 mcg - Ditta Merck Serono SpA,;

DATO ATTO che si & provveduto, per i restanti farmaci a richiedere:

e con nota prot. n. PG/2015/53022 del 02/09/2015 alla Ditta Sanofi SpA preventivo di spesa
per la fornitura dei farmaco Aubagio 14 mg 28 cpr;

e con nota prot n. PG/2015/53024 del 02/09/2015 alla Ditta Biogen ltalia srl preventivo di
spesa per la fornitura dei farmaci Avonex siringhe preriempite, Avonex penne preriempite,
Tecfidera 120 mg 14 cps e Tecfidera 240 mg 56 cps;

e con nota prot. n. PG/2015/53030 del 02/09/2015 alla Ditta Merck Serono SpA per la
fornitura del farmaco Rebif 44 mcg penna preriempita e Rebif 22 mcg penna preriempita;

e con nota prot. n. PG/2015/53032 del 02/09/2015 alla Ditta Almirall SpA per la fornitura del
farmaco Sativex spray 10 ml;

VISTE le offerte:

e n. 90004/81916 del 08/09/2015 della Ditta Sanofi SpA ingressata al prot con il n.
PG/2015/5695i del 21/09/2015 riguardante la fornitura del farmaco Aubagio 14 mg;

e n. prot.IF/sm 158/2015 del 02/09/2015 della Ditta Biogen ltalia srl ingressata al prot. con il
n. PG/2015/53160 del 03/09/2015 per la fornitura dei farmaci Avonex siringhe preriempite,
Avonex penne preriempite, Tecfidera 120 mg cps e Tecfidera 240 mg cps;

e n. 304/2015 del 04/09/2015 della Ditta Merck Serono SpA ingressata al prot con il n.
PG/2015/53841 del 07/09/2015 riguardante la fornitura dei farmaci Rebif 44 mcg penna
preriempita e Rebif 22 mcg penna preriempita;

e n. 094.15/off/AlIm del 08/09/2015 della Ditta Almirall SpA ingressata al prot. con il n.
PG/2015/56959 del 21/09/2015 per la fornitura del farmaco Sativex Spray 10 ml (allegato
n. 3 alla presente deliberazione per farne parte integrante e sostanziale);

PRESO ATTO che il Direttore della Farmacia Territoriale in base al numero dei pazienti affetti da
sclerosi multipla che sono residenti presso questa Azienda Sanitaria Locale, stimati sulla base
dei dati in possesso del suddetto Servizio, in circa 300, ha trasmesso I'elenco dei farmaci da
erogare ai suindicati pazienti, con indicate le quantita presunte, fino al 31/12/2015 (allegato n. 4
alla presente deliberazione per farne parte integrante e sostanziale);

RITENUTO pertanto di affidare la fornitura dei farmaci a favore delle Ditte e per i quantitativi

presunti fino al 31/12/2015 cosi come dettagliatamente riportato nel prospetto allegato sotto il n.
5) alla presente deliberazione per farne parte integrante e sostanziale;

VISTO il D. Lgs n°163 del 12.04.2006 e ss.mm.ii.;
VISTE le Leggi Regionali n° 10/97, n°® 10/2006, n° 05/2007;

Per i motivi esposti in premessa

Con i pareri espressi dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario facenti le funzioni di cui
all'art.9 comma 7 della Legge Regionale 17 novembre 2014, n.23

DELIBERA

a) di autorizzare la fornitura di farmaci da erogare ai pazienti affetti da sclerosi multipla,
residenti nella ASI n.5 di Oristano, in favore della Ditte elencate nel prospetto con indicate
le quantita presunte fino al 31/12/2015, allegato alla presente deliberazione sotto il n. 5);

b) di autorizzare la spesa di € 235.013,24 IVA compresa sul conto economico cod
A501010101 “Acquisti di medicinali con AIC, ad eccezione di vaccini ed emoderivati di
produzione regionale” del Bilancio Esercizio 2015 — UAZ5 ACQ 1 sub.431;

c) di autorizzare il Servizio Bilancio al’emissione del mandato di pagamento a seguito di
regolari forniture e presentazione di regolare fattura;

d) di dare atto che ai sensi dell'art.272 comma 5) del Regolamento attuativo del vigente
codice degli appalti pubblici, approvato con DPR 207/2010, &€ nominato Direttore
dell'esecuzione della fornitura il Direttore della Farmacia Territoriale;

e) di trasmettere copia del presente atto al Servizio Affari Generali-Legali, al Servizio
Contabilita e Bilancio, al Direttore della Farmacia Territoriale e al Direttore della Farmacia
Ospedaliera, per gli atti correlati di rispettiva competenza.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Dr.ssa Maria Giovanna Porcu

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
Dr.Luciano Oppo Dott.G.Andrea Ruiu
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