
Registro Generale N. ______  del _____________

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

Registro Struttura N. ______  del _____________

I Funzionari addetti al controllo di budget

Costo previsto Eserciz. CE/CP Numero conto Descrizione conto Addetto al controllo Scostamento

€25.549,97 2021 CE 501010101 Medicinali con AIC Dr.ssa Roberta Pavan NO

€19.993,36 2021 CE 501010390 Dispositivi da somm.ne prelievo e raccolta Dr.ssa Roberta Pavan NO

Il Funzionario addetto al controllo di budget con la sottoscrizione del presente atto attesta la seguente situazione rispetto al
budget economico:

Il presente Atto non contiene dati sensibili

L'Estensore: GIULIA NECCI

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

OGGETTO: Affidamento, ai sensi dell art. 36 comma 2 lett. a) del D. Lgs. n. 50/2016 a seguito degli esiti della
Consultazione preliminare di mercato prot. n. 626 del 4.01.2021, pubblicata sul Sito Aziendale alla Medac
Pharma srl della fornitura del farmaco Mitomicina vari dosaggi e relativo Kit uso endovescicale/ev occorrente
alle esigenze della ASL Roma 1, per un importo complessivo pari ad € 39.615,27 oltre iva (10% e 22%) CIG:
Y943038442.

Centro di Costo: BD0101

Dr.ssa Roberta Pavan

Il Dirigente e/o il Responsabile del procedimento, con la sottoscrizione del presente atto, a seguito dell’istruttoria effettuata,
attestano che l’atto è legittimo nella forma e nella sostanza.

Il Responsabile del Procedimento UOC ACQUISIZIONE BENI E
SERVIZI

DIPARTIMENTO TECNICO
PATRIMONIALE

Dott.ssa ELISABETTA SULPIZII Dott.ssa CRISTINA FRANCO Ing. PAOLA BRAZZODURO

Il presente provvedimento si
compone di n.13 pagine di cui n.8
pagine di allegati
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      IL DIRETTORE UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI 

 
VISTA la Circolare n. 4 del 18.03.2016 con la quale la Direzione Aziendale ha conferito delega al 

dirigente che adotta il presente provvedimento in merito all’adozione di atti che comportino 
acquisizione di beni e servizi per importi inferiori ad € 40.000,00 iva esclusa; 

 
VISTO il Bollettino Ufficiale della Regione Lazio n. 7 del 22/01/2019, inerente l’Avviso del 

10/01/2019 “Regolamento sui criteri di programmazione degli acquisti di beni e servizi inderogabili”; 
 
VISTA la deliberazione n. 720 del 1.08.2019, con la quale è stato affidato, a far data dal 16 giugno 

2019, alla Dott.ssa Cristina Franco l’incarico dirigenziale a tempo determinato di durata 
triennale, ai sensi dell’art. 15 septies, comma 1, del D.Lgs 502/92, quale Responsabile della 
UOC Acquisizione Beni e Servizi; 

 
VISTI  -il Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 “Codice degli Appalti pubblici” e ss.mm.ii, 

nonché la legge 11 settembre 2020, n. 120 di conversione in legge, con modificazioni del 
Decreto Legge 16 luglio 2020, n. 76 c.d. “Decreto semplificazioni”;  

 
-l’art. 36, comma 2, lett. a) del D.Lgs. n. 50/2016, che consente l'affidamento diretto di 
forniture di importo inferiore a € 40.000,00 euro, anche senza previa consultazione di due o 
più operatori economici; 

 
VISTO   il DPCM 11 luglio 2018, recante Individuazione delle categorie merceologiche, ai sensi 

dell'articolo 9, comma 3, del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 23 luglio 2014, n. 89. (18A05421), il quale prevede all’articolo 1, 
l’Individuazione di categorie di beni e servizi e le relative soglie di obbligatorietà; 

 
PREMESSO che con deliberazione n. 847 del 29.08.2017 recante: “Recepimento determinazione regionale n. 

G09665/2017 di aggiudicazione dell’appalto specifico, espletato sullo Sdapa Consip, per la fornitura 
di prodotti farmaceutici occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Lazio per 36 mesi esclusi 
farmaci oggetto di distribuzione in “DPC”. Spesa complessiva di € 94.555.345,96 I.C. (10%) 
ripartita negli anni 2017 – 2018 – 2019 – 2020” è stato tra l’altro recepito il lotto 328, voci: 
A) mitomycin C - 10 mg fiala - € 16,9/fiala; B) mitomycin C – 40 mg fiala – € 59,918/fiala; 
aggiudicataria e unica offerente Kyowa Kirin S.p.A;  

 
che con nota AIFA prot. n. 01112833 del 10.10.2019, (All. 1) custodita agli atti della UOC 
proponente, è stato comunicato il ritiro volontario da parte della suddetta Kyowa Kirin S.p.A 
del farmaco Mitomycic C 10 mg e 40 mg polvere per soluzione iniettabile AIC 016766026 e 
0166766040, come sopra aggiudicato;  
 
che, stante la necessità di assicurare l’approvvigionamento del farmaco nel periodo di carenza 
dello stesso, con determinazione n. 687 del 11/03/2019, è stato disposto l’affidamento, ex art 
36, comma 2, lettera a) del D.Lgs n. 50/2016, alla società Medac Pharma Srl della fornitura 
del farmaco mitomicina, unitamente al kit per somministrazione vescicale, necessario fino al 
31.12.2020;  
 
che nei fabbisogni delle gare centralizzate per la fornitura di farmaci aggiudicate e/o in via di 
espletamento presso la Centrale Acquisti della Regione Lazio non figura il farmaco 
mitomicina;  

 
VISTA la nota prot. n. 0186881 del 21/12/2020 (All.2), con la quale il Direttore dell’Area del 

Farmaco, ha richiesto l’acquisto della specialità medicinale “Mitomicina” vari dosaggi con 
relativo kit necessaria per il proseguimento delle terapie oncologiche, precisando che, a 
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seguito del ritiro volontario dal mercato del farmaco da parte della Kyova, l’unico 
distributore in Italia del farmaco è la Medac, inviando all’uopo relativo fabbisogno;  

 
PRESO ATTO che l’AIFA ha autorizzato le strutture sanitarie all’acquisto della mitomicina Medac vari 

dosaggi, in assenza di equivalente, tramite importazione di analogo autorizzato all’estero, 
come da elenco medicinali carenti aggiornato al 30.12.2020 (All.3);  

 
TENUTO CONTO che la UOC Acquisizione Beni e Servizi, con prot. n. 626 del 4.01.2020 ha pubblicato 

sul sito aziendale una “consultazione preliminare di mercato finalizzata all’acquisizione della 
specialità medicinale mitomicina vari dosaggi” tesa ad individuare operatori economici 
fornitori della specialità medicinale necessaria alla Asl Roma 1;  

 
    che entro il termine di scadenza del predetto “Avviso pubblico” (12.01.2021) ha presentato 

istanza di partecipazione soltanto la società Medac Pharma srl (PEC del 11.01.2021, ore 
13,05);  

 
DATO ATTO che a seguito degli esiti dell’”Avviso pubblico”, è stata attivata tramite piattaforma MEPA  una 

trattativa diretta con la Società Medac Pharma S.r.l. – n. T.D. MEPA 1573541 del 
13.01.2021 - richiedendo offerta per il seguente fabbisogno:  

 
 n° 300 fiale Mitomicina - 10 mg polvere uso endovescicale/ev 
 n° 400 fiale Mitomicina  - 40mg polvere uso endovescicale/ev 
 n° 400 kit   Kit uso endovescicale/ev per utilizzo con fiale mitomicina 40mg polvere;  
 così come ridefinito dall’Area del Farmaco; 
 
 che entro il termine di scadenza fissato dalla ASL Roma 1, al 15.01.2021, ore 18,00, è stata 

collocata sulla piattaforma MEPA l’offerta della società Medac Pharma S.r.l. (identificativo 
univoco n. 946920); 

 
ACCERTATA a cura del RUP la completezza e regolarità della documentazione amministrativa la 

conformità dell’offerta economica formulata dalla Medac Pharma Srl a quanto richiesto negli 
atti della T.D., pari a complessivi € 39.615,27 iva esclusa; i cui prezzi unitari per il farmaco 
nei dosaggi 10 mg e 40 mg ed il kit dispositivo medico sono uguali alla base d’asta (All.n.4);  

 
 che la Farmacia dell’Ospedale San Filippo Neri, all’uopo interpellata, a seguito dell’esame 

delle schede tecniche, ha dichiarato la conformità dell’offerta Medac Pharma S.r.L. (farmaco 
e kit dispositivo medico) ai requisiti tecnici richiesti;  

  
RITENUTA congrua l’offerta economica della Medac Pharma Srl in quanto risultata uguale alla base 

d’asta e perché i prezzi unitari dei farmaco nei dosaggi richiesti e del kit per utilizzo 
vescicale sono uguali a quelli attualmente corrisposti a seguito del precedente affidamento 
ex determina n. 687/2020 ed inferiori, per quanto attiene al farmaco, ai prezzi unitari di 
aggiudicazione della vecchia gara centralizzata recepita con delibera n. 847 del 29/08/2017;   

 
DATO ATTO che la spesa relativa all’acquisto della specialità medicinale mitomicina vari dosaggi e relativo 

kit dispositivo medico per uso endovescicale pari a complessivi € 39.615,27 iva esclusa ed € 
45.543,33 iva compresa (10% e 22%) produrrà costi sul Bilancio 2021 come di seguito 
specificato: 

    
Conto economico 501010101 – (medicinali - con AIC) – complessivi € 25.549,97 iva 
compresa (10%) 

 
anno 
2021 

€=25.549,97=I.C (gennaio 2021 - 31.12.2021) farmaco mitomicina 10 mg e 40 
mg 
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  Conto economico 501010390 – (dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta) – 
complessivi € 19.993,36 iva compresa 

 
anno 
2021 

€=19.993,36=I.C. (gennaio 2021 - 31.12.2021) Kit uso endovescicale per 
utilizzo con fiale mitomicina 40 
mg polvere 

 
RITENUTO di individuare in qualità di DEC – a seguito di indicazioni per le vie brevi del Direttore 

dell’Area del Farmaco, dott.ssa Roberta Pavan – il Dirigente Farmacista presso il presidio 
ospedaliero San Filippo Neri, dott.ssa Loredana Paglia, per quanto attiene agli adempimenti 
derivanti dal contratto discendente dal presente affidamento;  

 
ATTESTATO che il presente provvedimento a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella 

sostanza è totalmente legittimo, utile e proficuo per il servizio pubblico ai sensi e per gli 
effetti di quanto disposto dall’art. 1 della legge 20/1994 e successive modifiche, nonché alla 
stregua dei criteri di economicità e di efficacia di cui all’art.1, primo comma, della legge 
241/1990, come modificato dalla Legge 15/2005; 

 
DETERMINA 

 
Per i motivi esposti in narrativa, che formano parte integrante del presente atto: 

 
di affidare, ai sensi dell’art. 36, comma 2, lett. a) del D. Lgs. n. 50/20106 alla Società Medac Pharma S.r.l. la 
fornitura del farmaco Mitomicina vari dosaggi e relativo kit dispositivo medico per uso endovescicale 
occorrente alle esigenze della ASL Roma 1, per un importo complessivo pari ad € 39.615,27 iva esclusa ed € 
45.543,33 iva compresa (10% e 22%) (All. 4); 

 
di imputare la spesa determinta dal presente provvedimento è pari a complessivi € 39.615,27 iva esclusa ed 
€ 45.543,33 iva compresa (10% e 22%) sui conti economici 501010101, 501010390, Bilancio di competenza 
2021 come di seguito specificato: 
    
Conto economico 501010101 – (medicinali - con AIC) – complessivi € 25.549,97 iva compresa (10%) 
 
anno 2021 €=25.549,97=I.C (gennaio 2021 - 31.12.2021) farmaco mitomicina 10 mg e 40 mg 

  
 
Conto economico 501010390 – (dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta) – complessivi € 
19.993,36 iva compresa 
 
anno 2021 €=19.993,36=I.C. (gennaio 2021 - 31.12.2021) Kit uso endovescicale per utilizzo 

con fiale mitomicina 40 mg polvere 
 
di individuare, ai sensi dell’art. 101 del D.Lgs 50/2016, DEC la Dr.ssa Loredana Paglia, Dirigente Farmacista 
presso la UOC Farmacia ospedaliera del P.O. San Filippo Neri;  
 
di prendere atto che sono stati attivati nei confronti del fornitore affidatario  i controlli di rito per la 
verifica dei requisiti ex art. 80 del DLgs 50/2016;  
 
di riservarsi ogni potere di autotutela in merito all’affidamento in trattazione, per violazione della lex 
specialis come da atti della procedura, inclusa la facoltà di recedere unilateralmente  dal rapporto negoziale, 
qualora dovessero essere accertate da parte dell’Amministrazione, anche a seguito di verifiche di ufficio, 
cause ostative alla stipula di contratti pubblici previste dall’art. 80 del D. Lgs 50/2016, dalla normativa di cui al 
D. Lgs 159/2011, nonché da altra normativa vigente applicabile all’oggetto del presente affidamento;  
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di disporre, in conformità agli obblighi previsti dagli articoli 29 e 76 del D.lgs 50/2016, la pubblicazione del 
presente provvedimento sul “profilo di committente” della Asl Roma 1, sezione “Amministrazione trasparente” 
e di notificare il medesimo all'operatore economico che ha presentato offerta;  
 
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;  
 
La struttura proponente provvederà all’attuazione della presente determina curandone altresì la relativa 
trasmissione agli uffici/organi rispettivamente interessati. 
 
     Il Direttore UOC 

  
Il Direttore del Dipartimento   

Acquisizione Beni e Servizi 
   Dr.ssa Cristina Franco  

 

  Tecnico Patrimoniale 
Ing. Paola Brazzoduro 
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