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Spett.le

Azienda Sanitaria Locale del Verbano Cusio Ossola
SOC Gestione Forniture e Logistica

Via Mazzini, 117

28887 Omegna (VB)

c.Att.: Dr. Federico Bonisoli

Treviglio, 27/11/2014

OGGETTO: Farmaco ADAGEN® - Offerta di fornitura per I’'anno 2015
Vs. Prot. n. 76114/14 del 20.11 2014 - N. Gara 5834088 — N. CIG 601727191B

A seguito della Vs. richiesta, Vi sottoponiamo a nome € per conto della ditta Sigma-Tau Pharma Ltd. -
Windsor, UK, la migliore offerta per la fornitura del farmaco ADAGEN®.

ADAGEN® é registrato presso le autorita sanitarie statunitensi (FDA) per il trattamento della malattia da
immunodeficienza combinata grave (SCID) da deficit di adenosindeaminasi (ADA) in neonati, bambini e
adulti. Il farmaco é notificato presso le autorita sanitarie in ltalia con Legge 648/96.

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 dove vengono espletate le formalita d'importazione.

2. Intestazione dell’ordine:

Sigma-Tau Pharma Ltd
Amberley Place 3rd Floor
107-110 Peascod Street
Windsor

SL4 1TE

UK (REGNO UNITO)

P. IVA: GB887 7240 74

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

| INTERLABO S.r.l.
Via G. Mazzini 8
24047 TREVIGLIO (BG)
Tel.: 0363-304757
Fax: 0363-40849

INTERLABO S.r.l. inviera il Vs. ordine alla ditta Sigma-Tau Pharma Ltd con le istruzioni necessarie per

I’evasione, pro_vvedendo alle pratiche di nulla osta del Ministero della Salute per l'importazione, e alla
consegna tramite Corriere.

| _ Interlabo S.r.l. - Capitale Sociale: 10.400,00 Euro int. vers.
Iscriz. R.E.A. di Bergamo: 351825 — Iscriz. Reg. Impr. di Bergamo, Cod. Fisc. e P. IVA: 07703770151
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Si informa che la ditta Interlabo S.rl. & autorizzata da Sigma-Tau Pharma Ltd per la commercializzazione di
ADAGEN® in ltalia. Le forniture di ADAGEN® tramite Interlabo Srl. sono coperte dalle garanzie del
produttore ai sensi delle disposizioni legislative in materia.

4. Prezzo di vendita — ordine minimo 1 confezione:
Confezione da 4 fiale da 1,5 ml ciascuna (equivalente a 250 unita/ml) contenente soluzione iniettabile

intramuscolo gia pronta all'uso, pari a una dose per fiala — Prezzo a confezione>>>Euro 20.000,00
(Prezzo a fiala Euro 5.000,00). .

rezzi si intendono franco Vs. Magazzino
Scadenza prodotti forniti: 18 mesi.

Resta a carico dell’Azienda Ospedaliera liscrizione al sistema VIES pe
servizi al fine dell’esenzione dall‘applicazione dell'lVA comunitaria sugli importi fatturati.

5. Termini di consegna:

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

La ritardata o mancata consegna de ADAGEN® 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 09.1 1.2012.

7. Validita temporale dell’'offerta: 90 gg. data offerta.

8. Validita delle condizioni e dei prezzi: dal 01.01 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 Pharma Ltd.

Rimaniamo a Vs. disposizione per eventuali ulteriori chiarimenti, augurandoci che I'offerta sia di Vs.
gradimento.

Con I'occasione porgiamo i ns. migliori saluti.

Interlabo S.r.I.
Il Rappresentante Le%ale
(Susanna Veronica Teich)

All.: Dichiarazione di _qualité e esclusivita di produzione ditta Sigma-Tau Pharma Ltd; Dati ditta Sigma-Tau
Pharma Ltd;: Modulo importazione Farmaco da utilizzare per la richiesta.
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Spett.le

Azienda Sanitaria Locale del Verbano Cusio Ossola
SOC Gestione Forniture e Logistica

Via Mazzini, 117

28887 Omegna (VB)

c.Att.: Dr. Federico Bonisoli

Treviglio, 27.11.2014

OGGETTO: Recapiti e coordinate bancarie della ditta Sigma-tau Pharma Ltd.
Vs. Prot. n. 76114/14 del 20.11.2014 - N. Gara 5834088 — N. CIG 601727191B

In allegato alla ns. offerta per il farmaco ADAGEN®, Viinviamo i dati della societa Sigma-tau Pharma Ltd:

Sigma-tau Pharma Ltd
Amberiey Place 3rd Floor
107-110 Peascod Street
Windsor

SL4 1TE

UK (REGNO UNITO)

Partita lva : GB887724074

Coordinate bancarie :

banca : INTESA SANPAOLO - LONDON BRANCH
90 QUEEN STREET
LONDON
EC4N 1SA
UK (REGNO UNITO)

CODICE IBAN: GB34 BCIT 4050 4516 1340 04

CODICE SWIFT: BCITGB2L

Restiamo a Vs. disposizione per eventuali chiarimenti e porgiamo,
Distinti saluti.

Interlabo S.r.l.
Il Rappresentante Legale

QounalTach

(Susanna Veronica Teich)
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e Al Ministero della Salute — Ufficio di Sanitd Aerea Aeroporto di Milano Malpensa
e Al Servizio Farmaceutico dell’ Azienda Ospedaliera di
e Alla Dogana Italiana

Data,

Oggetto: Richiesta di importazione di farmaco ai sensi del D.M. 11/02/1997

Il sottoscritto medico Dr.

operante presso il Reparto / Divisione di

chiede di poter importare tramite la ditta Interlabo Srl — Sigma-Tau Pharma Ltd, il seguente farmaco:

Principio attivo: PEGADEMASE BOVINE INJECTION
Nome commerciale: ADAGEN®

Forma farmaceutica: FIALE

Dosaggio specialita: 1,5 ml pari a 250 unita/ml

Confezione da: 4 FIALE

Posologia prescritta:

nella quantita di: confezioni

Prodotto dalla ditta: Sigma-Tau PharmaSource, Inc.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio: Sigma-Tau Pharma Ltd.

11 farmaco ¢& registrato nel Paese di provenienza per la stessa indicazione terapeutica: USA.
Tale farmaco & indispensabile e insostituibile:

Qper la cura del paziente/i (indicare inziali) affetto/i da (specificare patologia)

Oper lacuradin. ___ pazienti selezionati — scorta reparto (indicare patologia)

11 Farmaco sara custodito presso la Farmacia ospedaliera e nell’eventualita sard smaltito secondo la normativa
vigente. Sara conservato in modo idoneo secondo le istruzioni del fabbricante e utilizzato dopo la ricezione del
previsto NOS.

DICHIARA ALTRESI’ CHE IL FARMACO:

e E regolarmente registrato nel paese di provenienza per la stessa indicazione terapeutica per la quale viene
importato;

non ¢& sostituibile, per il successo terapeutico, con altri farmaci registrati in Italia,

non contiene sostanze stupefacenti o psicotrope;

non € un emoderivato;

verra impiegato sotto la mia diretta responsabilitd dopo aver ottenuto il consenso informato del/i paziente/i
o, in caso di minori o incapaci, di chi esercita la patria potesta;

le generalita del/i paziente/i e 1 documenti relativi al consenso informato sono noti al medico curante;
modalita di conservazione del farmaco a T.C. +2/+8°C.

Si dichiara inoltre di essere consapevole:

- di essere penalmente sanzionabile se rilascia falsa dichiarazione (art. 76 D.P.R. 445/2000)

- di decadere dai benefici conseguiti a seguito di un provvedimento adottato sulla base delle false dichiarazioni (art. 75 D.P.R.
445/2000)

- che I’ Amministrazione si riserva di controllare la veridicita delle dichiarazioni rese (art. 71 D.P.R. n. 445/2000)

- che i dati forniti dal dichiarante saranno utilizzati solo ai fini del procedimento richiesto (D.L. n° 196/2003)

I1 Medico Curante 11 Dirigente del Servizio Farmaceutico
firma per esteso e timbro leggibile firma per esteso e timbro leggibile
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Rare Disease e

Tel +44 {1753 751 010

Eax +44 (0)1753 860 328
rarecisease@sigma-tau.cou
TO WHOM IT MAY CONCERN
Price of Adagen (2015)
Dear Sir

Gixen the technologies involved and the cold supply chain, Adagen is a pharmaceutical product with
considerable production and distribution costs.

in order to cover increasing costs related with Adagen Sigma-Tau is forced to implement a moderate
update of the selling price of Adagen.

From 1% of January the price for italian Hospitals will be S000€ (five thousand euros) per vial.

Please rest assured that Sigma-Tau price policies will always take into consideration Health Care spending
sustainability and patient access to our Pharmaceutical products.

SIGMA-TAU PHARMA LIMITED
REGISTRATION NUMBER - 569 7032
VAT NUMBER - 887 7240 74

AMBERLEY HOUSE, PEASCOD STREEY
WINDSOR

Co0 SL4 1DN

Sigma Tau Pharma Ltd.

5 Gama da Silva, MD

sigma-tau.co.uk
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