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DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO
N. 1278 del 22/10/2024

OGGETTO: Affidamento, ai sensi dell'art. 50 comma 1 lett. b) del D.Lgs. n. 36/2023, della fornitura di vari principi
attivi necessari alla ASL Roma 1. Importo complessivo del presente affidamento € 4.999,00 iva esclusa e di €
5.498,90 iva compresa e spese di spedizione comprese (10%)

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

Centro di Costo: BD0101 L'Estensore: WANDA PETITTI 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

WANDA PETITTI Dott.ssa CRISTINA FRANCO Ing. PAOLA BRAZZODURO
Firmatario: WANDA PETITTI Firmatario: CRISTINA FRANCO Firmatario: PAOLA BRAZZODURO
Data: 16/10/2024 15:49:56 CEST Data: 16/10/2024 15:51:01 CEST Data: 16/10/2024 16:41:17 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
€5.498,90 2024 CE |501010101 Medicinali con AIC Dr.ssa Roberta Pavan Sl

Il Funzionario addetto al controllo di budget

Firmatario: ROBERTA PAVAN

Dott.ssa ROBERTA PAVAN

Data: 16/10/2024 15:58:41 CEST

I Dirigente della UOC Pianificazione Strategica, Programmazione e Controllo di Gestione con la |Firmatario: MADDALENA QUINTILI
sottoscrizione del presente atto attesta la coerenza della dichiarazione riferita alla spesa, di cui al presente
provvedimento del “funzionario addetto al controllo del budget’, rispetto alla delibera n. 176 del |Data:16/10/2024 21:53:56 CEST
13/02/2024

Parere del Direttore Amministrativo Dr. Francesco Quagliariello

Firmatario: FRANCESCO QUAGLIARIELLO (con motivazioni allegate al presente atto)

Favorevole Data: 18/10/2024 15:47:46 CEST Non favorevole

Parere del Direttore Sanitario Dr. Gennaro D'Agostino

Firmatario: GENNARO D'AGOSTINO

(con motivazioni allegate al presente atto)
Favorevole Data: 21/10/2024 08:48:11 CEST Non favorevole

Il presente provvedimento si Firmatario: GIUSEPPE QUINTAVALLE

compone di n.9 pagine di cui n.4 Il Commissario Straordinario

pagine di allegati Dr. Giuseppe Quintavalle Data: 21/10/2024 17:59:30 CEST
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VISTA

VISTI

RICHIAMATA

VISTE

VISTI

PREMESSO

IL DIRETTORE DELLA U.O.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

la Deliberazione del Commissario Straordinario n. 1 dell’01/01/2016, con la quale si &
provveduto a prendere atto dell’avvenuta istituzione dell’Azienda sanitaria Locale Roma
1 a far data dall’01/01/2016, 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 |, il Dott.
Giuseppe Quintavalle;

I'Atto di autonomia aziendale della ASL Roma I, approvato con Deliberazione n. 1153 del
17/12/2019, recepito con Decreto del Commissario ad Acta n. U00020 del 2701/2020 e
pubblicato sul BURL del 30/10/2020 n. 9 con il quale, tra l'altro, & stato istituito il
Dipartimento Tecnico-Patrimoniale, di cui fa parte I'UOC Acquisizione Beni e Servizi;

la Deliberazione n. 179 del 27/2/2020 avente ad oggetto “Atto aziendale della ASL ROMA
1 approvato 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.0O0.CC. nello stesso ricomprese;

la Deliberazione n. 347 dell’0807/2022 avente ad oggetto “Sistema aziendale di deleghe
e conseguentemente individuazione delle competenze nell’adozione degli atti
amministrativi”’, con la quale, tra l'altro, sono state individuate le competenze
nell'adozione degli atti amministrativi;

la Deliberazione del C.S. n. 329 del 15032024 di integrazione della deliberazione n. 347
del 0807/2022;

la Deliberazione CS n. 1762024 avente ad oggetto “Affidamento ai Centri Controllori di
spesa (CCS) della Asl Roma 1 dei budget definitivi per I'anno 2024”;

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, il quale prevede all’articolo 1,
I'Individuazione di categorie di beni e servizi e le relative soglie di obbligatorieta;

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

l'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 pit operatori economici, assicurando che siano scelti
soggetti in possesso di documentate esperienze pregresse idonee all’esecuzione delle
prestazioni contrattuali;

che con nota prot n. 152414/2024 (All. 1) il Direttore della UOSD Pianificazione Acquisti
e monitoraggio spesa beni sanitari ha manifestato la necessita di acquistare vari principi
attivi non presenti in gare regionali indette o aggiudicate;
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PRESO ATTO

DATO ATTO
VISTA

RITENUTO

DATO ATTO

ATTESO

ATTESTATO

che, come da comunicazione dello Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare,
Iistituto  “non partecipa a gare per forniture in quanto, i farmaci
orfani a seguito art. 5 del Dlvo 24042006 nr. 219 necessitano
dell'assunzione di responsabilita da parte del medico che segue il
paziente”;

che, con I'entrata in vigore del D.Lgs. 36/2023, e stata disposta la digitalizzazione del
ciclo di vita del contratto e, di conseguenza, I'obbligatorieta di utilizzare piattaforme
telematiche certificate, per importi superiori ai 5.000,00 euro, anche per poter acquisire
il CIG;

della necessita dell’approvvigionamento del farmaco, si procede ad affidare la fornitura,
nei limiti dell’importo di 5.000,00 euro iva esclusa;

I'offerta economica dello Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare per il p.a.
Tiopronina 250 mg e p.a. metalcaptase 300 mg, allegate al presente atto;

conseguentemente, disporre I'affidamento, ai sensi dell'art. 50 comma 1 lett. b) del
D.Lgs. n. 362023 per un importo complessivo di € 5.498,90 iva e spese di spedizione
comprese (10%) allo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare;

che, a seguito dell’adozione del presente atto, il C.E. n. 501010101 “Medicinali con AIC”
Bilancio 2024, rispetto all’adozione della delibera 176/2024, presenta la seguente
situazione economica:

C.E. 501010101 “Medicinali con AIC”

Budget Assegnato 84.000.000,00 €
Budget gia impegnato 106.508.211,30 €
Importo impegnato con il presente atto 5.498,90 €]
Budget in scostamento -22.513.710,20 €

che il CCS del CE 501010101 “Medicinali con AIC” ha effettuato un costante e corretto
monitoraggio della spesa ed ha effettuato strategie gestionali volte a garantire il
contenimento dei costi;

che il CCS ha segnalato, altresi, che il budget assegnato per il 2024 potrebbe non essere
sufficiente per incremento di spesa dovuto ai farmaci innovativi;

che il CCS ha, altresi, attestato che non ci sono margini di recupero di budget per il 2024;

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 gl
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 241/1990 e successive modifiche ed integrazioni;

PROPONE

di affidare ai sensi dell’art. 50 comma 1 lett. b) del D.Lgs. n. 36/2023, la fornitura del p.a. Tiopronina 250 mg e
del p.a. metalcaptase 300 mg allo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare per un importo complessivo pari
a € 5.498,90 iva compresa e spese di spedizione comprese (10%);
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di imputare la spesa complessiva relativa all’acquisto della fornitura dei principi attivi pari a € affidamento €
4.999,00 iva esclusa nonché € 5.498,90 iva compresa e spese di spedizione comprese (10%) sul seguente conto
economico:

N. conto Anno Descrizione Importo |.C.

501010101 2024 Medicinali con AIC €5.498,90

di individuare, ai sensi dell’art. 114 del D.Lgs. n. 362023, DEC del presente affidamento la Dott.ssa Claudia
Bombace, Dirigente Farmacista, deputato alla verifica del corretto adempimento delle prestazioni oggetto del
presente affidamento;

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.

[l Responsabile del il Responsabile della UOC [l Direttore del Dipartimento
Procedimento Acquisizione Beni e Servizi Tecnico Patrimoniale
Dr.ssa Wanda Petitti 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.Igs. 502/1992 e ss.mm.ii.;

- dall’art. 8 della l.r. 18/1994 e ss.mm.ii.;

nonché delle funzioni e dei poteri conferitigli con Decreto del Presidente della Regione Lazio n. T0O0013 del 5
aprile 2023;

Letta la proposta di delibera sopra riportata presentata dal Dirigente Responsabile dell’Unita nel frontespizio
indicata;

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 di vari principi attivi necessari alla ASL Roma 1. Importo complessivo del
presente affidamento € 4.999,00 iva esclusa e di € 5.498,90 iva compresa e spese di spedizione comprese (10%)”
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, la fornitura del p.a. Tiopronina 250 mg e
del p.a. metalcaptase 300 mg allo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare per un importo complessivo pari
a €5.498,90 iva compresa e spese di spedizione comprese (10%);
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di imputare la spesa complessiva relativa all’acquisto della fornitura dei principi attivi pari a € affidamento €
4.999,00 iva esclusa nonché € 5.498,90 iva compresa e spese di spedizione comprese (10%) sul seguente conto
economico:

N. conto Anno Descrizione Importo |.C.

501010101 2024 Medicinali con AIC €5.498,90

di individuare, ai sensi dell’art. 114 del D.Lgs. n. 362023, DEC del presente affidamento la Dott.ssa Claudia
Bombace, Dirigente Farmacista, deputato alla verifica del corretto adempimento delle prestazioni oggetto del
presente affidamento;

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.

[l Dirigente della Struttura proponente provvedera all'attuazione della presente deliberazione curandone altresi
la relativa trasmissione agli uffici/organi rispettivamente interessati.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Dr. Giuseppe Quintavalle
FIRMATO DIGITALMENTE
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Prot. n. 152414*9| 3Q/9p/2024 &4, REGIONE >
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Area del Farmaco
UOSD Pianificazione Acquisti e monitoraggio spesa beni sanitari

Prot. n. 452444  del 30‘%[2024

Direttore
UOC Acquisizione Beni e Servizi
Dr.ssa Cristina Franco

e p.c. Direttore Dipartimento Tecnico Patrimoniale
Dott.ssa Paola Brazzoduro

Oggetto: Richiesta acquisto di farmaci esteri

Si chiede di procedere ad una trattativa di durata biennale, eventualmente rinnovabile per un

ulteriore anno, per i principi attivi sotto-elencati secondo il fabbisogno annuale e il prezzo base
d’asta indicato:

Principio attivo Forma . Dosaggio | Via Somm. U.m. Fabbisogno Base d'Asta Totalle i CE
Farmaceutica annuale d'Asta

Tiopronina cp 250 mg orale cp 12.000 1,80 € 21.600,00 € 501010113

D-Penicillamina cp 300 mg orale cp 5.000 1,10 € 5.500,00 € 501010113

diltiazem fiale 50 mg/S ml ev f 1.200 135€ 1.620,00 € 501010113

Neostigmina metilsolfato | SCUZ%"€ | o5 mg/mi | Soluzione f 5000 0,10 € 500,00 € 501010113
iniettabile iniettabile

Lisina acetilsalicilato | OUHO"€ | g ooy | Soluzione f 2000 6,00 € 12.000,00 € 501010113
iniettabile iniettabile

Per i pa diltiazem, neostigmina e lisina acetilsalicilato le Ditte produttrici presentano
problemi produttivi o hanno dichiarato la cessata commercializzazione sul mercato italiano, per i
quali AIFA ha rilasciato autorizzazione allimportazione per analogo estero (allegato 1) mentre per i
pa tiopronina e D-Penicillamina, essendo farmaci orfani per le malattie rare, deve essere inoltrata
richiesta di offerta presso lo Stabilimento Chimico Militare.

L'importo di base d’asta presunto e di € 41.220,00 iva esclusa, da imputare sul CE 501010113.

Il DEC individuato per tale procedura e la Dott.ssa Claudia Bombace, Dirigente Farmacista

UOC Farmacia Territoriale e di Prossimita.

Cordiali saluti.

Il Direttore
UOSD Pianificazione Acquisti
e Monitoraggio Spesa Beni Sanitari
Dott.ssa Silvia Caldarini

//X\/@{Lr\;;‘ Cﬂ_ﬁi *,‘E}KS:D\A Q¥

ASL ROMA 1 UOSD Pianificazione Acquisti e monitoraggio spesa beni sanitari
Borgo S. Spirito 3 Responsabile Dr.ssa Silvia Caldarini
00193 ROMA




ALLEGATO 2

Equivalente  Motivazioni

Nome medicinale Codice AlC Principio attivo Forma farmaceutica e dosaggio  Titolare AiC Data inizio Fine presunta
ISTITUTO LUSO
NEOSTIGMINA "0,5 MG/ ML SOLUZIONE \
INTRASTIGMINA 006141016 METILSOLFATO INIETTABILE" 6 FIALE 1 ML M\me\_b,oo D'ITALIA 01/01/2021
SOLVENTE PER SOLUZIONE ['STITUTO LUSO
ALTIAZEM 025271026 DILTIAZEM CLORIDRATO INIETTABILE" 5 FLACONI + 5 Mbmum”\_)OO D'ITALIA 01/01/2021
FIALE DA 5 ML T
"1 g/5 ml polvere e solvente
ACIDO per soluzione iniettabile» 6
ACETILSALICILICO 022620191 LISINA ACETILSALICILATO flaconcini in vetro di polvere da 1 |PANMEDICA 07/09/2022
PANPHARMA g + 6 fiale in vetro di solvente
da5ml

problemi produttivi:
carenza sul canale
retail; sul canale
ospedaliero si
garantiscono le
forniture a seguito di
gare aggiudicate

Suggerimenti/indicazioni AIFA

rilascia autorizzazione
mportazione alle strutture
sanitarie per analogo
autorizzato all’estero

Si rilascia autorizzazione
importazione alle strutture
sanitarie per analogo
autorizzato all’estero

Si rilascia autorizzazione
all'importazione alle strutture
sanitarie per analogo
autorizzato all'estero, nel caso
in cui le strutture interessate
riscontrino discontinuita nella
fornitura, a livello delle reti
distributive cui hanno accesso

ASL Roma 1
Prot. n. 152414/2024 del 30/09/2024




ALLEGATO 3

/% MINISTERO .
€ DELLADirEsa B

I 2genzia Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare

P PORTALE FARMACI sl a

Nuovo Ordine Consultazione ordini Accesso riservato Strutture Sanitarie Farmacovigilanza Comunicazioni Contatti

Home » Informazioni pratica

Tiopronina 250 mg compresse rivestite

Responsabile

Tipologia FARMACI MALATTIE RARE
Compila

on-line

Informazioni

- La quantita’ del farmaco richiesto con I'Ordine d’Acquisto deve corrispondere esaftamente alla richiesta del medico.
- L'Ordine d’Acquisto deve riportare i dati necessari alla fatturazione elettronica (Cod. CIG e Cod. UNIVOCQ), come prevista dalla vigente normativa.

- La scadenza ridotta non indica una differenza di qualita con altri prodotti in commercio, ma é dovuta alla necessita di condurre prove di stabilita sulla
formulazione, tuttora in corso, ai sensi delle normative vigenti. Le forniture successive potranno pertanto avere validita pit estesa.

Scadenza dei lotti in distribuzione: 04/2025

Costo della confezione da 50 cpr: 87,00 euro + iva 10%

Tempo stimato per 'allestimento della fornitura in oggetto: indicativamente 30 gg a decorrere dalla data di ricezione dell'ordine completo della documentazione
prevista.

Responsabile

Responsabile UFFICIO DISTRIBUZIONE FARMACI °

Mail infofarmaci@farmaceuticomilitare.it
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¢ MINISTERO .
€ DELLADirEsa B

MIYM 2genzia Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare

e PORTALE FARMACI srneisl a

Nuovo Ordine Consultazione ordini Accesso riservato Strutture Sanitarie Farmacovigilanza Comunicazioni Contatti

Home » Informazioni pratica

Metalcaptase 300 mg capsule rigide

Responsabile
Tipologia FARMACI MALATTIE RARE

Compila
on-line

INFORMAZIONI

- La quantita del farmaco richiesto con I’Ordine d’Acquisto deve corrispondere esattamente alla richiesta del medico.

- L'Ordine d'Acquisto deve riportare i dati necessari alla fatturazione elettronica (Cod. CIG e Cod. UNIVOCQ), come previsto dalla normativa vigente.

- La scadenza ridotta non indica una differenza di qualita con il prodotto Metalcaptase ®, ma é dovuta alla necessita di condurre prove di stabilita sulla
formulazione, tuttora in corso, ai sensi delle normative vigenti. Le forniture successive potranno pertanto avere validita pid estesa.

Costo blister da 100 cps: 101,83€ esclusa IVA 10% + Spese di spedizione pari a: 20€ esclusa IVA 10%

(La spesa di spedizione su qualsiasi quantitativo é sempre 20 euro)

Responsabile

Responsabile UFFICIO DISTRIBUZIONE FARMACI

Mail infofarmaci@farmaceuticomilitare.it
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