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DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO
N. 643 del 11/08/2023

OGGETTO: Affidamento ai sensi dell'art. 50, comma 1, lett. b) del D. Lgs. n. 36/2023, della fornitura del principio
attivo ENTECAVIR per le esigenze della Asl Roma 1, in favore della Aristo Pharma Italy S.r.l. per un importo
complessivo pari a € 47.766,75 iva esclusa CIG A0035B3135

STRUTTURA PROPONENTE: DIPARTIMENTO TECNICO PATRIMONIALE - UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

Centro di Costo: BD0101 L'Estensore: SIMONA AMEDURI Il presente Atto non contiene dati sensibili
Il Dirigente e/o il Responsabile del procedimento, con la sottoscrizione del presente atto, a seguito dell'istruttoria
effettuata, attestano che I'atto € legittimo nella forma e nella sostanza.

Il Responsabile del Procedimento UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZ| DIPARTIMENTO TECNICO
PATRIMONIALE

Dott. VITTORIO SANTORIELLO Dott.ssa CRISTINA FRANCO Ing. PAOLA BRAZZODURO
Firmatario: VITTORIO SANTORIELLO 1l sostituto VITTORIO SANTORIELLO 11 sostituto MASSIMILIANO AMBROSINI
Data: 08/08/2023 19:40:57 CEST Data: 08/08/2023 19:42:06 CEST Data: 09/08/2023 15:26:35 CEST

Il funzionario addetto al controllo di budget, con la sottoscrizione del presente atto, attesta che lo stesso comporta uno
scostamento sfavorevole rispetto al budget economico assegnato come di seguito dettagliato per singolo conto:

Costo previsto Eserciz. | CE/CP [Numero conto Descrizione conto Addetto al controllo Scostamento
€52.543,43 2023 CE (501010102 Farmaci in DPC Dott.ssa Tiziana Magnante Si

Il Funzionario addetto al controllo di budget

Firmatario: TIZIANA MAGNANTE

Dr.ssa TIZIANA MAGNANTE

Data: 09/08/2023 10:57:41 CEST

Il Dirigente della UOC Pianificazione Strategica, Programmazione e Controllo di Gestione con la |!1sostituto MADDALENA QUINTILI

sottoscrizione del presente atto attesta la coerenza della dichiarazione riferita alla spesa, di cui al presente am
: : ) : . Data: 09/08/2023 17:42:10 CEST
provvedimento del "funzionario addetto al controllo del budget", rispetto alla delibera n.23 del 17/01/2023. ata; 09/08/2025 17:42:1

Parere del Direttore Amministrativo Dr.ssa Roberta Volpini
Firmatario: ROBERTA VOLPINI (con motivazioni allegate al presente atto)

Favorevole Data: 10/08,/2023 15:27:09 CEST Non favorevole

Parere del Direttore Sanitario Dr. Gennaro D'Agostino

Firmatario: GENNARO D'AGOSTINO (con motivazioni allegate al presente atto)

Favorevole Data: 10/08/2023 17:17:46 CEST Non favorevole
Il presente provvedimentp Si_ e . 0 Straordinari Firmatario: GENNARO D'AGOSTINO
compone di n.6 pagine di cui n.0 ommissario straordinario _
pagine di allegati Dr. Giuseppe Quintavalle Data: 11/08/2023 16:22:20 CEST
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VISTA

VISTO

RICHIAMATA

VISTI

PREMESSO

IL DIRETTORE UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

la deliberazione del Commissario Straordinario n. 1 del 1° gennaio 2016, con la quale
si € provveduto a prendere atto dell’avvenuta istituzione dell’Azienda Sanitaria
Locale Roma 1 a far data dal 1° gennaio 2016, come previsto dalla legge regionale n.
17 del 31.12.2015 e dal DCA n. 606 del 30.12.2015;

il Decreto del Presidente della Regione Lazio T00013 del 5 aprile 2023 con il quale &
stato nominato Commissario Straordinario dell’Azienda Sanitaria Locale Roma 1, il
dott. Giuseppe Quintavalle;

I'atto di autonomia aziendale approvato con Deliberazione n. 1153 del 17 dicembre
2019, approvato con Decreto del Commissario ad Acta n. U00020 del 27 gennaio
2020 e pubblicato sul BURL del 30 gennaio 2020, n. 9, con il quale, tra I'altro, & stato
istituito il Dipartimento Tecnico Patrimoniale, di cui fa parte la UOC Acquisizione
Beni e Servizi;

la Deliberazione n. 179 del 27 febbraio 2020 avente ad oggetto “Atto aziendale
adottato con atto deliberativo n. 1153 del 17/12/2019 — Presa d’atto dell’esito
positivo del procedimento di verifica regionale - Attuazione del nuovo modello
organizzativo” la quale prevede I'attivazione del sopra citato Dipartimento e delle
UU.0O.CC. nello stesso ricomprese;

la Deliberazione n. 347 dell’8 luglio 2022 avente ad oggetto “Sistema aziendale di
deleghe e conseguente individuazione delle competenze nell’adozione degli atti
amministrativi”, con la quale, tra I'altro, sono state individuate le competenze
nell’adozione degli atti amministrativi;

il Decreto Legislativo 1 marzo 2023, n. 36, “Codice dei contratti pubblici” e ss.mm.ii;

I'art. 50, comma 1, lett. b) del citato decreto, a mente del quale le stazioni appaltanti
procedono all’affidamento diretto dei servizi e forniture, di importo inferiore a
140.000 euro, anche senza consultazione di piu operatori economici, assicurando
che siano scelti soggetti in possesso di documentate esperienze pregresse idonee
all’esecuzione delle prestazioni contrattuali;

che con nota protocollo n. 117227 del 3/8/2023, conservata agli atti della Struttura
proponente il presente atto, la UOC Farmacia Clinica Interaziendale e DPC ha
richiesto la fornitura del principio attivo ENTECAVIR esprimendo il seguente
fabbisogno:

- Entecavir 30 cprriv da 0,5 mg — 3.600 confezioni corrispondenti a 108.000 cpr;

- Entecavir 30 cpr riv da 1 mg — 350 confezioni corrispondenti a 10.500 cpr;

che il suddetto principio attivo e stato aggiudicato alla Sun Pharma Italia Srl, lotto 40,
sub 1 e 2, in seno alla gara della Centrale Acquisti della Regione Lazio, Gara Farmaci
2023, | tranche — con Determina Regionale n. G06549 del 15/5/2023;

che la Asl Roma 1, nella veste di Asl capofila ex DCA n. U00253 del 31.08.2016, con
Deliberazione n. 322 del 15/6/2023 ha recepito gli esiti della citata gara regionale;

che, la Regione Lazio, in data 23/6/2023 ha stipulato con I'aggiudicataria Sun Pharma
Italia Srl, la Convenzione n.2474 per 36 mesi, con scadenza 22/6/2026;
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ATTESO

CONSIDERATA
ATTIVATE
ACQUISITA
PRESO ATTO

ACCERTATO

ACQUISITO

che, in seno alla suddetta Convenzione, la Asl Roma 1, in data 28/7/2023 ha emesso,
tramite piattaforma telematica acquisti Regione Lazio, I'Ordinativo di Fornitura del
principio attivo in questione, recante n. registro P1102473-23;

che, come dichiarato dal Direttore della UOC Farmacia Clinica Interaziendale e DPC,
I’AIFA ha certificato la carenza della specialita in oggetto, senza la previsione di una
data presunta di ripristino delle scorte;

che, a mente dell’art. 17, comma 4 della citata Convenzione, in caso di indisponibilita
temporanea dei prodotti per causa di forza maggiore le Aziende Sanitarie, si
riservano comunque, nel periodo di indisponibilita, la possibilita di acquistare i
medicinali sul libero mercato;

che, con nota n. 118079 del 4/8/2023, la UOC Acquisizione Beni e Servizi ha richiesto
alla Centrale Acquisti della Regione Lazio lo scorrimento della graduatoria, e,
conseguentemente autorizzare la Asl Roma 1 ad emettere ordinativi di fornitura dalla
seconda classificata;

I'urgenza dell’approvvigionamento in questione, espressa dalla UOC Farmacia Clinica
Interaziendale e DPC e accertato, per le vie brevi, che la citata Convenzione é risultata
esaurita per il Lotto in parola;

pertanto, le negoziazioni sul libero mercato e, consultati, all’'uopo, n. 9 Operatori
Economici;

in data 8/8/2023 la migliore offerta da parte della Aristo Pharma lItaly S.r.l., con la
seguente quotazione:

- Entecavir Ari 30 cpr riv da 0,5 mg — CODICE AIC 045443013 — p.u. € 0,396076;

- Entecavir Ari 30 cpr rivda 1 mg — CODICE AIC 045443049 — p.u. € 0,475291;

per un’offerta complessiva, secondo il fabbisogno espresso, pari ad € 47.766,75 oltre
iva;

che, come doverosamente dichiarato dalla Societa, I'offerta per il p.a. - Entecavir Ari
30 cpr rivda 1 mg CODICE AIC 045443049 ¢ valida esclusivamente fino al 30/9/2023,
in quanto le scorte disponibili recano una scadenza ravvicinata del 30/11/2023;

che, pertanto, la Asl Roma 1, successivamente alla data del 30/9/2023 non
effettuera ulteriori ordinativi per il principio attivo di cui al capoverso che precede;

che la fornitura in oggetto non & presente in altre gare autonome o centralizzate
ovvero in altri contratti in essere con la Asl Roma 1;

che I'Operatore Economico affidatario Aristo Pharma lItaly S.r.l.,, € in possesso di
documentate esperienze pregresse idonee all’esecuzione delle prestazioni
contrattuali di cui trattasi;

presso I’ANAC il Codice Identificativo Gara AO035B3135, richiesto ai sensi dell’art. 3,
Legge 13 agosto 2010, n. 136, come modificato dalla legge n. 217/2010 di
conversione del decreto legge n. 187/2010, ai fini della tracciabilita dei flussi
finanziari che deriveranno dal contratto di fornitura;
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RITENUTO

ATTESO

PRESO ATTO

VISTO

RILEVATO

PRESO ATTO

pertanto, di dover affidare il principio attivo ENTECAVIR alla Aristo Pharma Italy S.r.l.,
ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett. b), del D.Lgs. n. 36/2023, con applicazione delle
quotazioni proposte, come in appresso riportate:

- Entecavir Ari 30 cpr rivda 0,5 mg — CODICE AIC 045443013 — p.u. € 0,396076;

- Entecavir Ari 30 cpr riv da 1 mg — CODICE AIC 045443049 — p.u. € 0,475291;

cosi, per un’offerta complessiva, secondo il fabbisogno espresso, pari ad € 47.766,75
oltre iva di legge e cosi per un totale complessivo pari ad € 52.543,43 iva 10% inclusa;

che a seguito dell’adozione del presente atto, verra contabilizzata la spesa di €
52.543,43 Iva inclusa (10%), sul Conto Economico del Bilancio n. 501010102, rubricato
“Farmaci in DPC”;

che, come dichiarato dal Centro Controllore di Spesa, il C.E. 501010102 del Bilancio
2023 presenta uno scostamento corrispondente al 19% rispetto al budget stanziato
in via provvisoria con Delibera del Direttore Generale del 23 del 17/1/2023;

che, il Direttore della UOC Farmacia Clinica Interaziendale e DPC, quale CCS del
Conto Economico sopra indicato ha, altresi, rappresentato che lo scostamento sopra
indicato, riferito al budget stanziato e non a quello effettivamente consumato,
deriva dalla contabilizzazione di contratti avviati per fornitura di farmaci destinati a
garantire terapie gia in corso e per pazienti in attesa di iniziare il trattamento;

che, I'approvvigionamento di tali farmaci e regolamentato dall'Accordo DPC che
individua I'ASL ROMA 1 quale capofila del Progetto per la Regione Lazio, pertanto la
relativa spesa per I'anno in corso, rispetto al budget assegnato in via provvisoria ai
CCS con deliberazione n. 23 del 17.01.2023, non puo essere ridotta;

che, dunque, la fornitura in trattazione & indispensabile in quanto necessaria a
garantire la continuita assistenziale dei pazienti della Asl Roma 1 e, come innanzi
evidenziato, I'acquisto non puo essere ricondotto ad altri contratti di appalto in
essere presso |I’Azienda;

che, in seno al contratto che verra stipulato verra apposta la clausola di risoluzione
anticipata laddove medio tempore il principio attivo in oggetto dovesse rendersi
nuovamente disponibile presso il fornitore aggiudicatario della gara regionale
espletata dalla Centrale Acquisti e aggiudicata con Determina Regionale n. G06549
del 15/5/2023 ovvero nel caso venisse aggiudicato tramite altra gara autonoma
comunitaria della Asl Roma 1 ovvero tramite gara centralizzata;

I'atto di delega di cui alla deliberazione n. 347 dell’08.07.2022 che prevede, tra
I'altro, che “ferme le attivita delegate di cui al report allegato n. 2, sara necessario
presentare apposita Deliberazione qualora i provvedimenti comportino uno
scostamento rispetto al budget provvisorio per un importo che superi i€ 40.000,00”;

che I'importo di cui al presente provvedimento pari ad € 52.543,43 lva inclusa (10%),
determina uno scostamento rispetto al budget stanziato superiore ad € 40.000,00 e
che, pertanto, si rende necessario disporre la spesa con atto deliberativo;

che il Direttore della UOC Farmacia Clinica Interaziendale e DPC ha designato la Dr.ssa
Rossella Gentile, Dirigente Farmacista della Asl Roma 1, quale DEC cui sono
demandate le tutte le attivita ed operazioni correlate all’esecuzione del contratto
discendente dal presente provvedimento;
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ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e
nella sostanza e totalmente legittimo, utile e proficuo per il servizio pubblico, ai sensi
e per gli effetti di quanto disposto dall’art. 1 della legge 20 del 1994 e ss.mm.ii.,
nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1 comma 1
della legge 241/1990 e ss.mm.ii.

PROPONE

Per i motivi e le valutazioni sopra riportate, che formano parte integrante del presente atto:

di adottare la proposta di deliberazione avente per oggetto: “Affidamento ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett.
b) del D. Lgs. n. 36/2023, della fornitura del principio attivo ENTECAVIR per le esigenze della Asl Roma 1, in
favore della Aristo Pharma Italy S.r.l. per un importo complessivo pari a € 47.766,75 iva esclusa CIG
A0035B3135”e, conseguentemente, per i motivi e le valutazioni sopra riportate, che formano parte integrante
del presente atto:

di affidare, ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett. b) del D.Lgs. n. 36/2023, alla Aristo Pharma Italy S.r.l., la
fornitura del principio attivo:

- Entecavir Ari 30 cpr riv da 0,5 mg — CODICE AIC 045443013 — p.u. € 0,396076;

- Entecavir Ari 30 cpr rivda 1 mg — CODICE AIC 045443049 — p.u. € 0,475291;

per un importo complessivo pari ad € 52.543,43 iva 10% inclusa;

di contabilizzare la spesa complessiva, derivante dall’adozione del presente atto, pari ad € 52.543,43 iva 10%
inclusa, sul conto economico n. 501010102, rubricato “Farmaci in DPC” del Bilancio 2023;

di demandare al Direttore Esecutivo del Contratto, individuato nella persona della Dr.ssa Rossella Gentile,
Dirigente Farmacista presso la Asl Roma 1, le operazioni correlate al monitoraggio del regolare andamento
dell’esecuzione del contratto discendente dell’adozione del presente atto;

di disporre che il presente atto venga pubblicato in versione integrale nell’Albo Pretorio on line aziendale ai
sensi dell’art. 32 comma 1 della Legge 18/06/2009 n. 69, nel rispetto comunque della normativa sulla
protezione dei dati personali e autorizzare il competente servizio aziendale ad oscurare eventuali dati non
necessari rispetto alla finalita di pubblicazione.

Il Responsabile del Il Direttore della UOC Il Direttore del Dipartimento
Procedimento Acquisizione Beni e Servizi Tecnico Patrimoniale
Dott. Vittorio Santoriello Dr.ssa Cristina Franco Ing. Paola Brazzoduro
(Firmato digitalmente) (Firmato digitalmente) (Firmato digitalmente)

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

In Virtu dei poteri previsti:

- dall’art. 3 del d.lgs. 502/1992 e ss.mm.ii.;

- dall’art. 8 dellal.r. 18/1994 e ss.mm.ii.;
nonché delle funzioni e dei poteri conferitigli con Decreto del Presidente della Regione Lazio n. TO0013 del 5
aprile 2023;

Letta la proposta di delibera sopra riportata presentata dal Dirigente Responsabile dell’Unita nel frontespizio
indicata;
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Preso atto che il Direttore della Struttura proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che
lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza & totalmente legittimo, utile e
proficuo per il servizio pubblico ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall’art. 1 della Legge n. 20/1994 e
successive modifiche nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, comma 1, della
Legge n. 241/1990 e successive modifiche ed integrazioni;

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario riportati nel frontespizio

DELIBERA

di adottare la proposta di deliberazione avente per oggetto: “Affidamento ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett.
b) del D. Lgs. n. 36/2023, della fornitura del principio attivo ENTECAVIR per le esigenze della Asl Roma 1, in
favore della Aristo Pharma Italy S.r.l. per un importo complessivo pari a € 47.766,75 iva esclusa CIG
A0035B3135"e, conseguentemente, per i motivi e le valutazioni sopra riportate, che formano parte integrante
del presente atto:

di affidare, ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett. b) del D.Lgs. n. 36/2023, alla Aristo Pharma Italy S.r.l., la
fornitura del principio attivo:

- Entecavir Ari 30 cpr riv da 0,5 mg — CODICE AIC 045443013 — p.u. € 0,396076;

- Entecavir Ari 30 cpr rivda 1 mg — CODICE AIC 045443049 — p.u. € 0,475291;

per un importo complessivo pari ad € 52.543,43 iva 10% inclusa;

di contabilizzare la spesa complessiva, derivante dall’adozione del presente atto, pari ad € 52.543,43 iva 10%
inclusa, sul conto economico n. 501010102, rubricato “Farmaci in DPC” del Bilancio 2023;

di demandare al Direttore Esecutivo del Contratto, individuato nella persona della Dr.ssa Rossella Gentile,
Dirigente Farmacista presso la Asl Roma 1, le operazioni correlate al monitoraggio del regolare andamento
dell’esecuzione del contratto discendente dell’adozione del presente atto;

di disporre che il presente atto venga pubblicato in versione integrale nell’Albo Pretorio on line aziendale ai
sensi dell’art. 32 comma 1 della Legge 18/06/2009 n. 69, nel rispetto comunque della normativa sulla
protezione dei dati personali e autorizzare il competente servizio aziendale ad oscurare eventuali dati non
necessari rispetto alla finalita di pubblicazione.

Il Direttore della Struttura proponente provvedera all’attuazione della presente deliberazione curandone
altresi la relativa trasmissione agli uffici/organi rispettivamente interessati

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Dott. Giuseppe Quintavalle
Firmato digitalmente
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