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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE

v {169 -1 2]

OGGETTO: RECEPIMENTO DETERMINAZIONE REGIONALE N. G15251 DEL 7.11.2019 DIl AGGIUDICAZIONE DELLA GARA COMUNITARIA
CENTRALIZZATA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI FARMAC! BIOLOGICI E BIOSIMILARI OCCORRENTI ALLE AZIENDE SANITARIE E
OSPEDALIERE DELLA REGIONE LAZIO E DELLA REGIONE CALABRIA E DI AUTORIZZAZIONE ALL'IESECUZ[ONE D'URGENZA, RELATIVAMENTE Al SOUI
FARMACI OGGETTO DI DISTRIBUZIONE IN “DPC” (LOTTI 1-2) DEGLI ACCORDI QUADRO E DEI RELATIVI ORDINATIVI DI FORNITURA.

SPESA COMPLESSIVA PER L'ACQUISTO PER 48 MESI, FINC AL 30.11.2023 - NELLA VESTE DI ASL CAPOFILA EX DCA N. U00253 DEL 31.08.2016 —
DEI FARMACI PHT IN “DPC” DI CUI AGLI ACCORDI QUADRO TRA REGIONE LAZIO E LE AGGIUDICATARIE DELLA DETERMINAZIONE REGIONALE N.
G15251/2019, LOTTI 1-2 - DI €=54.254.039,57=LC. {10%) RIPARTITA NEGLI ESERCIZI FINANZIARI 2019 - 20202021 ~ 2022 - 2023.

|
STRUTTURA PROPONENTE: Dipartimento Tecnico Patrimonigle - UOC Acquisizione Beni e Servizi

Centro di costo: 221 !
L'estensore : dott.ssa Elisabetta Sulpizii %ﬂ“ LA !

Il Dirigente ed il Responsabile del procedlmento con la sottoscrizione del preserllte atto, a seguito dell'istruttoria effettuata,
attestano che I'atto & legittimo nella forma e nella sostanza. '

Il Responsabile del procedimento Il Responsabile della UCC . il Direttore del Dipartimento
(Dott. ssa Elisabetta Sulpizii) Acquisizione Beni e Servizi _ Tecnico Patrimoniale
- L Sl e o
.ssa Cpistina F g- Pagla Br zzoduro
data/gx//«q’ff data {3.{2 19 . data A . LD—
Il presente Atto contiene dati sensibili Sl o NO ,\(

Il Funzionario addetto al controllo di budget con la sottoscrizione del presente atto attesta che o stesso non comporta scostamenti
sfavarevoli rispetto al budget economico.

Costo previsto: C.E. 501010102 [medicinali ed emoderivati in DPC - con AIC) - anno 2019: €=1.130.292,49=1.C.; anno 2020:
€=13.563.509,89=I.C.; anno 2021:; €=13.563.509,89=L.C.; 2022: €=13.563.509,89=I.C; 2023: €=12.433.217,40=1.C

1
Il Funzionario addetto al controllo di budget: [l Direttore ad interim della UOC Farmacia Ospedaliera S. Spirito e Galenico (dott.ssa
Roberta Pavan)

data__ A Pa) \ \2 \\O\ firma LA (Iag“u\

Il Direttore della U.0.C. Pianificazione strategica e Controllo di Gestione, dott.ssa Maura Bettini, con la sottoscrizione del presente

atto attesta |la copertura economica d 8 provvedimento.
data Q__O" !Ql 1 EI firma

i
i
1
i
!
Parere del Direttore Amministrativo Dr.ssa Cristina Matranga !
i
i

Favorevole ﬂ O Non favarevole

' (con motivazioni' allegate al presente atto)
datag]/mz_ge firma ‘—Q ; \

Parere del Direttore Sanitario Dott. Mau\o oletti

Favorevole | Non favorevole

l 9\ {con motivazioni allegate al presente atto)
datal?a‘ \ %\ firma
\

Il Presente provvedimento si 'compone din. {? Il Direttore ale
pagine di cui n. 15 pggine di allegati

ASL Roma 1
Borgo 5.5pirite, 3
00193 Roma !

www.aslromat.it

piva 13664791004
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VISTE:

VISTI

VISTO
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|
IL RESPONSABILE DELLA U.0O.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

I

|
la deliberazione n. | de! 1° gennaio 2016 del Commissario Straorcli;lnarlo dell'Azienda Sanitaria Locale Roma
I, con la quale si & provveduto a prendere atto dell'avvenuta istituzione della stessa a far data dal 1° gennaio
2016, come previsto dalla legge regionale n. 17 del 31.12.20(5 e dal DCA n. 606 del 30.12.2015;

I
il Decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00250 del 23!11.2016 con il quale & stato nominato il
Direttore Generale dell’Azienda Sanitaria Locale Roma | nella pers"ona del Dott. Angelo Tanese;

il Decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00241 del 03 ottobre 2019 con il quale viene differito il
termine di scadenza contrattuale del Direttore Generale;

I'Atto di Autonomia Aziendale, approvato con deliberazione n.| 877 del 7.10.2016, recepito con DCA
U00347 del 7.11.2016, pubblicato sul BURL del 10.11.2016, n, 90;

la deliberazione n, 720 del 1.08.2019, con la quale & stato affid?to. a far data dal 16 giugno 2019, alla
Dott.ssa Cristina Franco I'incarico dirigenziale a tempo determinato di durata triennale, ai sensi dell'art. 15
septies, comma |, del D.Lgs 502/92, quale Responsabile della UGC! Acquisizione Beni e Servizi;

la Legge |16 novembre 2001, n. 405, recante interventi urgenti in materia di spesa sanitaria che, all'art. 8,
prevede la stipula di accordi tra le Regioni e le rappresentanze delle farmacie convenzionate per la
distribuzione, tramite le farmacie medesime, delle categorie d| medicinali che richiedonc un controllo
ricorrente del paziente, con le medesime modaliti previste per la distribuzione attraverso le strutture

aziendali del Servizio Sanitario Nazionale;

l'allegato 2 della Determinazione 29 ottobre 2004 e successive mg!diﬁche ed integrazioni, con la quale AIFA
ha individuato un elenco di farmaci facenti parte del PHT - “F!’rontuano della Distribuzione Diretta” - che
possono essere oggetto di forme alternative di distribuzione in grade di garantire uno specifico monitoraggio
dei consumi nonché la presa in carico e la continuita assistenziale Cl)spedale Territorio;

-la D.GR Lazio 14 luglio 2006, n. 425 concernente la ratifica dell‘Accordo per [a distribuzione tramite le
farmacie convenzionate di farmaci di cui al PHT “Prontuario delle dlsmbuzrone diretta” (Determinazione AIFA
del 29 ottobre 2004, S.O. n. 162 alla G.U. n. 259 del 4 novémbre 2004), stipulato tra Regione Lazio,
Federfarma Lazio, Le Farmacie comunali e Farmacap, in data 2 mag'!gio 2006:

- la D.G.R. Lazic 14 luglio 2006, n, 426 di ratifica degli Accordl tra la Regione Lazio e le Aziende
farmaceutiche produttrici e licenziatarie per la definizione dei prem di alcuni farmaci del PHT, di cui alla
Determinazione AIFA del 29 ottobre 2004; ;
i successivi Accordi DPC 2009-2010, DPC 201 [-2013 e DPC 2013-2015, ratificati rispettivamente con DCA
Regione Lazio nn. U0002 del 14.01.2009, n. U00I7 del 23.03.201 | 'c:a n. U00450 del 31.10.2013;

il DCA del 31 agosto 2016, n. U00253, pubblicato sul BURL n. 72, !del 08.09.2016 ed, in particolare, i punti |
e 2 con i quali viene disposto quanto segue:

“1.di ratificare L’Accordo per il rinnovo della Distribuzione per Conto(DPC) dei farmaci di cui al PHT (Prontuario
della distribuzione diretta} 2016 — 2020 stipulato tra Regione Lazio, Federfarma e Assodozione Farmacie Pubbliche
dllegato ol presente prowvedimento di cui costituisce parte integrante e spstanz:afe

“2. di confermare la ASL Roma | qudle capofila tra le Aziende USL del Lazio;”

nonché I'Accordo DPC ed i relativi allegati: n. [ “Elenco dei farmaaim DPC”; n. 2 “Elence dei farmaci in DD"; n.
3 “Regolamento Attuativo e Disciplinare Tecnico™; “Regole e spec:f iche di trasmissione della Distinta Contabile
Riepilogativa™ ;
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CONSIDERATO che, conseguentemente alla conferma quale “capofila” della ASL Roma 1 (ex ASL Roma A), questa
Azienda, ha continuato (dal 2006 e fino ad oggi} ad assicurare tutti gli adempimenti necessari a garantire
I'assolvimento degli impegni previsti nel regolamento Attuative e Disciplinare Tecnico per la distribuzione

con modalita “in nome e per conto; i
|
i

TENUTO CONTO CHE: :
questa Azienda, gid con deliberazione n. [232/2006 (ex ASL Roma A) di “Awio al progetto regionale
Distribuzione in nome e per conto {D.P.) dei farmad di cui allallegato I‘gdeﬂa DGR del 14.07.2006, n 425, modificata
con DGR n. 760 del 31.10.2006", ritenne necessario - al fine di “monitorare™ la spesa derivante dagli acquisti
che la ASL RM/A in qualiti di “capofila” deve effettuare in raglo:{e del “Progetto regionale di Distribuzione in
nome e per conto” dei farmaci di cui all'allegato | dell'Accordo 2006/2007 dic

- “g) -ATTIVARE - oi fini di una gestione analitico-contabile degli ag’quisﬁ da effettugre “in nome e per conto”
distinta dalla gestione deglhi acquisti di formaci effettuati per ia “distribuzione diretta” e per la “gara
centralizzata” - un moagazzino virtuale sul software di contabilitd| di questa Azienda, abilitato all’eﬂ'ettuazione
degli ordini “in nome e per conto”, come di seguito individuato: “DPC” - Magazzino virtuale DPC

- b}- ATTIVARE apposito Centro d: Costo, individuato come ZZDPCOOOOOOO distribuzione per conto”, per lo

3 scarico dei prodotti farmaceutici da magazzino DPC;

- ¢)- INDIVIDUARE una diversa anagrafica per i farmaci oggetto deHa|drstnbuz:one ‘in nome e per conto”, ai fini di
un’adeguata rendicontazione, DANDO MANDATO in tal senso al “Responsabile del procedimento™ nominato con
successivo punto (...)" (cfr. punto 5 del dispositivo defibera n. | 232/2006 ex ASL RMA)™:

gli strumenti come sopra attivati con predetta del.ne n. I232/2006 {ex ASL Roma A) sono stati confermati
nelle successive deliberazioni di recepimento degli Accordi DPC dl cui ai predetti DCA Regione Lazio nn.
U0002/2009, n. U0D17/201 | e n. U00450/2013, di cui da ultimo la del ne n. 801/2013 (ex ASL Roma A);
‘l

il Direttore UOC Farmacia ospedaliera ex ASL Roma A - individuato quale DEC per il conto economico
501010102 (farmaci ed emoderivati in DPC - con AIC) - con e-ma1| del 23.11.2016 (custodita agli atti
dellUfficio proponente) ha, tra l'altro confermato anche per il Nuovo Accordo DPC anni 2016 - 2020, la
necessitd di utilizzo degli strumenti come sopra a suo tempo attwalt:.

RITENUTO, pertanto, di continuare ad utilizzare - al fine di “monitorare” Ia}spesa derivante dagli acquisti che questa
Azienda “capofila” deve effettuare in ragione del prosecuzione della “Distribuzione in nome e per conto” dei
farmaci di cui al PHT - Prontuario della distribuzione diretta 2004 - gli strumenti all'uope attivati con la
succitata deliberazione n. 1232 del 15.11.2006 (ex asl Roma A) di lAvvio del Progetto regicnale come sopra
indicati;

DATO ATTO CHE,
- con deliberazioni n. 1128/2016, n. 136/2017, n, 336/2017, n)551/2017, n. 828/2017, n. 987/2017, n.
1039/2017, n. [082/2017, n. 1097/2017, n. 1145/2017, n. 152/2018, n. 415/2018, n. 697/2018, n. 704/2018,
n. 103972018, n. 115912018, n. 51/2019, n. 122/2019, n. 123/2019, n. 124/2019, n. 460/2019, n. 507/2019, n,
539/2019, n, 555 del 7.06.2019, n. 617 del 28.06.2019, n. 714 del 31:I .07.2019, n. 795 del 21.08.2019, n. 895 del
3.10.2019 e n. 910 del 10.10.2019, la ASL Roma 1, in qualiti di Capofila ex DCA del 31 agosto 2016, n.
U00253, ha disposto il recepimento, rispettivamente, delle determinazioni regionali di aggiudicazione delle
procedure centralizzate, relativamente ai farmaci in modalitd “DPC';

- con le succitate Deliberazioni aziendali (ad esclusione delle n. 895 del 3.10.2019 e n. 910 del 10.10.2019) &
stata altresi individuata in qualita di DEC la dottssa Teresa Annal Calamia, direttore di Farmacia e dellArea
del Farmaco; '

PRESO ATTO che con determinazione dirigenziale n. 2074 del 8.08.2019 del|Dipartimento Amministrativo Asl Roma |,
la dote.ssa Teresa Anna Calamia, direttore della UOC Farmacia ospedaliera S.5pirito e laboratorio galenico e
Direttore Area del Farmaco, & stata collocata in aspettativa senza,:assegni ai sensi dell'art. 10, comma, lettera
b) CCNL integrativo del CCNL 08.06.2000 dell’Area Dirigenza SPTA e s.m.i,, per I'espletamento del periodo
di prova presso altra azienda a decorrere dal 01.09.2019; !

PRESO ATTO che Iz Direzione Centrale Acquisti della Regione Lazio, con] nota prot. n. 900400 del 08.11.2019 (cfr
Allegato n. [), ha trasmesso la Determinazione regionale n. G15251 del 07.11.2019 con la quale & stata
aggiudicata la gara indetta dalla Regione Lazio per ['affidamento della fornitura di farmaci biologici e biosimilari
occorrenti alle aziende sanitarie e ospedaliere della Regione ELaZ|0 e della Regione Calabria, nonché
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autorizzata I'esecuzione in via d'urgenza ex art 32, comma 8, del D.Lgs 50/2016, degli Accordi Quadro e dei
relativi ordinativi di fornitura;

[
PRESO ATTO, in particolare, che la succitata determinazicne regionale h. GI1525[ del 7.11.2019, dispone quanto

segue:
(...omissis...) di procedere nei tempi e nei modi di cui ol DLgs 50!20!6 alla «stipula degli Accordi quadro con gli
operatori “vincitori” e “aggiudicatari’ dei fotti 1,2,3,14, e 15, cosr_ come disposto dal Disciplinare di gara e

regolamentato nello Schema di Accordo quadro e segnatamente: I

* Relativamente ai principi attivi di cui ai lotti 1,3,14: !

= Con i concorrenti posizionati nei primi tre posti in graduatoria e considerati come “vincitori”, presso i quali le
Aziende Sanitarie potranno liberamente approvvigionarsi tramite !emrss:one di ordinativi di fornitura;

= Con i concarrenti posizionati dopo i primi tre posti in graduatona (“oggiudicatari”), presso i quali le Aziende
Sonitarie potranno approwvigionarsi sufla base delle esigenze terapeutrche debitamente motivate dal Medico
Prescrittore, quali controindicazione di uno specifico trattamento terapeyt:co intofferanze o “ipersensibilitd” a specifici
eccipienti/conservanti, per una percentuale che non dovrd superare complessivamente il 20% dellimporto massimo
spendibile. E
* Relativamente al principio attive di cui al lotto 2 e 15: ;

= Con i concorrenti posizionati nei primi tre posti in graduatoria e wconsrderat: come "vincitori”, presso i quali le
Aziende Sanitarie potranno liberamente approvvigionarsi, tramite I' emissione di ordinativi di fornitura;

= Con i concorrenti posizionati dopo i primi tre posti in graduatorrc‘; (“aggiudicatari”), presso i quali le Aziende
Sanitarie potranno approwvigionarsi sulla base delle esigenze terapeutiche debitamente motivate dal Medico
Prescrittore, quali controindicazione di uno specifico trattomento teraper.mco intolleranze o “ipersensibilitd” a specifici
eccipientifconservanti.” (...omissis...); !

VISTE  le note: |
s prot. n. 128349 del 13.09.2019 (cfr Allegato n. 2), con la quale & stara individuata quale Direttore ad
interim della UOC Farmacia ospedaliera Santo Spirito e Laboratorlo Galenico ed & stata incaricata
provvisoriamente della Direzione dell'Area del Farmaco, la dott.ssa Roberta Pavan;
I
e prot. n. 166438 del 29.11.2019 (cfr Allegato n. 3), con la quale il Direttore Area del Farmaco richiede il
recepimento dell'aggiudicazione dellz2 gara centralizzata a procedura aperta di farmaci biclogici e
biosimilari lotti 1- 2 per la quota DPC, di cui alla Determina reglonale n GI5251 del 7.11.2019, inviando il
fabbisogno per la durata della validita (48 mesi) dell’Accordo Quadro e la relativa spesa complessiva pari
ad € 49.321.854,(5 iva esclusa a imputare sul conto economnco.SOlOl 0102;

PRESO ATTO, inoltre, della nota prot. n. 389020 del 27.07.2017 (cfr Allegato n. 4), avente ad oggetto: “Chigrimenti in
merito alle modalita di adesrone alle convenzionifaccordi quadro strpbl'atr dalla Direzione Centrale Acquisti per la
fornitura di farmaci e vaccini”, con la quale la Direzione Centrale Acquxst: regionale, precisa, tra Ialtro, che &
necessario acquisire, prima dell’emissione degli ordinativi un CIG! derivato il cui valore deve essere riferito
alle quantitd che si intendono acquistare negli anni di validitd delle procedure elencate;

i

RITENUTO: |
* necessario - al fine di poter effettuare, in qualita di ASL Capbﬁla i relativi acquisti - procedere con il
presente provvedimento al recepimento della determmaznone regionale n. G1525] del 7.11.2019 -
refativamente all’aggiudicazione dei farmaci biclogici e blOSlmllar: in DPC, gara centralizzata a procedura
aperta di cui ai lotti nn. | - 2 - come da fabbisogno indicato nella nota prot. n. 166438 del 29.11.2019 del
Direttore Area del Farmaco (cfr Allegato 3), a far data dall’ adonone del presente provvedimente e fino al
30.11.2023 (48 mesi); E
¢ in considerazione che 'Accorde quadro DPC, ratificato con || predetto DCA del 31 agosto 2006, n.
U00253, ha validitd per gli anni 2016 - 2020, di procedere con ll presente provvedimento al recepimento
dell’aggiudicazione della procedura aperta per fornitura di farmaci biosimilari e biologici™, lotti | - 2, ex
Determinazione regionale n. G15251/2019, in Accordo Quadro,: prevedendo la spesa per 48 mesi, fermo
restando che la Capofila ASL Roma [, non procederi all’ assunzlone della quota parte di spesa relativa al
Bilancio anni 2021 - 2022 - 2023, come di seguito quantificata, qualora fa Regione Lazio non disponesse |l
rinnovo efo la prosecuzione delfa validita dell’Accordo quadro DPC anni 2016 — 2020 relativamente agli anni
2021, 2022 e 2023; i

QUANTIFICATA - sulla base della nota del 29.11.2019 (cfr Allegato n. 3) del Direttore Area del Farmaco - in
€=54.254.039,57= iva compresa (10%) la spesa complessiva presunta necessaria per permettere gli acquisti

~ ‘&



SSTEMA SAPETARAS REGIONALE

ASL

ROMA 1 !
dei farmaci biologici e biosimilari oggetto delfa distribuzione con medalita “DPC” - che la ASL Roma |
effettuerd nella veste di “ASL Capefila” in ottemperanza al nuovo Accordo - aggiudicati con fa predetta
Determinazione regiohale GI5251/20189 - perilotti | — 2 - ‘per 48 mesi, a far dara dall’adozione del

presente provvedimento e fino al 30.11.2023, come richiesto dal: Dlrettore Area del Farmaco con predetta
nota del 29.11.2019 e come riportato nel dettaglio nell’elenco allegato (cfr. Allegato n. 5);
I
DATO ATTO che la spesa relativa all'acquisto dei farmaci in “DPC”, di cui al presente recepimento - aggiudicati con la
determinazione regionale n. G1525Idel 7.11.2019, lotti nn. | — 2i- come sopra quantificata in complessivi
€=54.254.039,57= iva compresa per 48 mesi e come riportato nel‘dettaglio nell’elenco allegato (cfr Allegato
n. 5), produrri costi sul conto economico 501010102 (Medicinali'ed emoderivati in DPC — con AIC) cosi

ripartita nei seguenti Bilanci di competenza: E
!
i

anno 2019 €=1.130.292,49=.C|  (dicembre 2019- 31.12.2019) Determina Regione Lazio
i GI15251/2019 -lottinn. [ e 2

anno 2020 €=13.563.509,89=1.C. (01.01.2020 - 31.12.2020)| Determina Regione Lazio
‘E GI5251/2019 -lottinn. [ e 2

anno 2021 €=13.563.509,89=I.C. (01.01.2021 - 31.12.2021) Determina Regione Lazio|
! G15251/2019 - lottinn. [ e 2

anno 2022 €=[3.563.509,89=1.C (01.01.2022 - 31.12.2022)| Determina Regione Lazio]
I | GI5251/2019 -lottinn. | e2

anno 2023 €=12433.217,40=1.C (01.01.2023 - 30.11.2023) Determina Regione Lazig
! G15251/2019 -lottinn. | e 2

PRESO ATTO che la UOC proponente il presente provvedimento ha provvc]eduto come da indicazioni della Direzione
Centrale Acquisti (cfr Allegato n. 4), e come da Determina reglonale n. G15251/2019, ad acquisire sulla
piattaforma ANAC i “CIG derivati” per gli importi dei lotti spec1ﬁ ir;m:l per la procedura oggetto del presente
recepimento, calcolati sulla base de! fabbisogno in DPC, per 48 mesi, necessari per procedere agli ordinativi
di fornitura; .

ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito defllistruttoria efffettuata, nefla forma e nella sostanza &
totalmente legittimo ed utile e proficuo per il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto
dall'art. | della legge 20 del 1994 e ss.mmii., nonché alla stregua del criteri di economicita e di efficacia di cui
all'art. | comma [ della legge 241/1990 e ss.mm.ii. i

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

|
di prendere atto della Determinazione regionale n. G15251 del 07 11, 20I9 con la quale é stata aggludlcata Ia gara
ospedaliere della Regione Lazio e della Regione Calabria”, nonché autorizzata I' esecuznone in via d'urgenza ex art 32, comma 8,
del D.Lgs 50/2016, degli Accordi Quadro e dei relativi ordinativi di fornitura, trasmessa con nota prot. n. 900400 del
08.11.2019 Direzione Centrale Acquisti della Regione Lazio, (cfr Allegato n. 1), |

|
di prendere atto, in particolare che la predetta determinazione regionale:n. G15251 del 7.11.2019, dispone quanto
segue: |
(...omissis...) di procedere, nei tempi e nei modi di cui af Dlgs 50/2016 alfa ~stipula degli Accordi quadro con gli operatori
“vincitori” e “aggiudicatari” dei lotti 1,2,3,14, e [5, cosi come disposto dal Dnsapfmare di gara e regofamentato nello Schema di
Accordo quadro e segnatamente:
* Relativamente ai principi attivi di cui ai lotti 1,3, 14: !
= Con i concorrenti posizionati nei primi tre posti in graduatorio e considerati come ("vincitori”, presso i quali le Aziende Sanitarie
potranno liberamente approwvigionarsi tramite I'emissione di ordinativi di fornitura; :
= Con i concorrenti posizionati dopo i primi tre posti in graduatoria (“aggiudicatari), presso i quali le Aziende Sanitarie potranno
approwvigionarsi sufla base delle esigenze terapeutiche debitamente motivate dal Medjco Prescrittore, quali controindicazione di uno
spedifico trattamento terapeutico, intolleranze o “ipersensibilitd” a specifici ecc:pienniconservanu per una percentuale che non dovra
superare complessivamente il 20% delfimporto massimo spendibile. -

* Relativamente al principio attive di cui al lotto 2 e 15: : &/
/\[\ \ B )
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= Con i concorrenti posizionati nei primi tre posti in graduatoria e considerati come“vincitori”, presso i quali le Aziende Sanitarie
potranno liberamente approwvigionarsi, tramite I'emissione di ordinativi di fornitura;
= Con i concorrenti posizionati dopo i primi tre posti in graduatoria (“aggiudicatari’ ) presso i quali le Aziende Sanitarie potranno
approwvigionarsi sulla base delle esigenze terapeutiche debitamente motivate dal Medico Prescrittore, quali controindicazione di uno
specifico trattamento terapeutico, intolferanze o “ipersensibilitd” a specifici eccipientilconservanti.” (...omissis....);

|
di prendere atto prot. n. [66438 del 29.11.2019 (cfr Allegato n. 3), con la quale il Direttore Area del Farmaco richiede il
recepimento dell'aggiudicazione della gara centralizzata a procedura aperta di farmac: biologici e biosimilari fotti I- 2 per la
quota DPC, di cui alla Determina regionale n G15251 del 7.11.2019, mvuando il fabbisogno per quanto d'interesse della
Capofila ASL Romal, per la durata della validita (48 mesi) dellAccordo Quadrg e la relativa spesa complessiva pari ad €
49.321.854,15 iva esclusa a imputare sul conto economico 5010!0102; :

|
di recepire — a seguito delle esigenze rappresentate dal Direttore Area deI;Farmaco nella nota prot. n. 166438 del
29.11.2019 (cfr Allegato n. 3) - necessario - al fine di poter effettuare, in quahta di ASL Capofila i relativi acquisti -
procedere con il presente provvedimento al recepimento della determlnazlqne regionale n. GI5251 del 7.11.2019 -
relativamente all'aggiudicazione dei farmaci biologici e biosimitari in DPC, gara centralizzata a procedura aperta di cui ai lotti
nn. | — 2 - come da fabbisogno indicato nella nota prot. n. 166438 del 29.11 2019 del Direttore Area del Farmaco (cfr
Allegato 3), a far data dall'adozione del presente provvedimento e fino al 30.11 2023 (48 mesi);

!
di acquistare - a seguito degli Accordi quadro tra la Regione Lazio e le aggiudicatarie della procedura aperta gara
centralizzata - ex determinazione regionale n. GI15251/2018 - la fornitura dei {farmaci in DPC dei lotti d'interesse della
Capofila ASL Roma | — lotti nn.[ —2 e di cui al fabbisogno trasmesso dal Dlrettore Area del Farmaco {cfr Allegato n. 3),
secondo le indicazioni di cui alla predetta determinazione e sopra riportate, per 48 mesi a far data dall’adozicne del
presente provvedimento e fino al 30.[1.2023; |

I

di quantificare - sulla base della nota del 29.11.20[% (cfr Allegato n. 3§ del Direttore Area del -Farmaco - in
€=54.254.039,57= iva compresa (10%) la spesa complessiva presunta necessaria per permettere gli acquisti dei farmaci
biologici e biosimilari oggetto della distribuzione con modaliti “DPC” - che la 'ASL Roma | effertuera nella veste di “ASL
Capofila” in ottemperanza al nuovo Accordo - aggiudicati con la predetta Determlnamone regionale GI15251/20189 - peri
lotti | —2 - per 48 mesi, a far data dal'adozione del presente prowed:mento e fino al 30:11.2023, come richiesto dal
Direttore Area del Farmaco con predetta nota del 29.11.2019 e come riportato nel dettaglio nell'elenco allegato (cfr.
Allegato n. 5); I

}
|
di imputare la spesa relativa all'acquisto dei farmaci in “DPC”, di cui al pFesente recepimento - aggiudicati con la
determinazione regionale n. GI15251del 7.11.2019, lotti nn. 1 - 2 - gome sopra quantificata in complessivi
€=54.254.039,57= iva compresa per 48 mesi e come riportato nel detmgllo nell’elenco allegato (cfr Allegato n. 5),
produrrd costi sul conto economico 501010102 (Medicinali ed emoderivati in DPC — con AIC) cosi ripartita nei seguenti
Bilanci di competenza: i

anno 2019 €=1.130.292,49=I.C] (dicembre 2019 - 31.12.2019)| Petermina Regione Lazio
i GI5250/2019 - lottinn. | e 2

anno 2020 €=13.563.509,89=L.C| {01.01.2020 - 31.[2.2020) Determina Regione Lazio
GI5251/2019 -lottinn. 1 e2

anno 2021 €=13.563.509,89=I.C. (01.01.2021 - 31.12.202[)| Determina Regione Lazig
i GI15251/2019 -lottinn. { e 2

anno 2022 €=13.563.509,89=1.C {01.01.2022 -3 [-[2.2922) Determina Regione Lazio
h GI5251/2019 -lottinn. | e 2

anno 2023 €=12.433.217,40=1.C (01.01.2023 - 30.1§.2023)| Determina Regione Lazio
| GI5251/2019 -lottinn. | e 2

. |

di procedere - in considerazione che |'Accordo quadro DPC, ratificato con il predetto DCA del 3| agosto 2016, n.
00253, ha validita per gli anni 2006 - 2020, di procedere con il presente provvedimento al recepimento
dell’aggiudicazione della procedura aperta per fornitura di farmaci biosimilari ei biologici™, lotti | - 2, ex Determinazione
regionale n. GI5251/2019, in Accordo Quadro, prevedendo la spesa per 48 mesn, fermo restando che la Capofila ASL
Roma |, non procedera all’assunzione della quota parte di spesa relativa al Bnlan<:|o anni 2021 - 2022 - 2023, come di
seguito quantificata, qualora la Regione Lazio non disponesse il rinnovo efo la prosecuzione della validita dellAccordo
quadro DPC anni 2016 — 2020 relativamente agli anni 2021, 2022 e 2023;
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di prevedere - per uniformita con quanto disposto con deliberazioni n. | I28!20l6 n. 136/2017, n, 336/2017, n. 55172017,
n. 828/2017, n. 987/2017, n. 1082/2017, n. 1097/2017, n. 1145/2017, n. 152/2018; n. 415/2018, n. 697/2018, n. 704/2018, n.
1039/2008, n. 1159/2018, n. 5112019, n. 122/2019, n. 123/2019, n. 1242019, n.ll46OI20I9 n. 50712019, n. 539/20[9, n. 555
del 7.06.2019, n. 617 del 28.06.2019, n. 714 del 31.07.2019, n. 795 del 21.08.2019, n. 895 del 3.101.2019 e n. 910 del
10.10.2019%, di recepimento, rispettivamente, delle determinazioni regionali di ag'giudicazione delle procedure centralizzate,
relativamente ai farmaci in modalitd “DPC” - tutti gli adempimenti derivaméi dal Nuovo Accordo 2016/2020 per la
“Distribuzione in nome e per conto™, ratificato con DCA Regione Lazio n. U00253 del 31.08.2016, secondo le modalicd
operative di cui al Regolamento attutivo e Disciplinare tecnico (allegato n. 3 del DCA), con particolare riferimento agli
impegni previsti in capo alla ASL Roma | - Capofila in merito all'acquisto dei farmacu al monitoraggio di tutte le fasi del
processo al fine della verifica dell'effettivo risparmio sulla spesa, etc.; ,

|

|

di nominare, in qualitdi di DEC — a seguito di indicazioni per le vie brevi del Direttore dell'Area del Farmaco, dott.ssa
Roberta Pavan — il Dirigente Farmacista c/o il PTP Nuovo Regina Margherita, dott.ssa Rita Lepori e di dare mandato a
quest'ultima per quanto attiene agli adempimenti derivanti dall'individuazione di questa Azienda quale “ASL capofila” ai sensi
dell’'Accordo 2016/2020 e di cui al Regolamento Attuative e Disciplinare Tecmco, allegato n, 3 del suddetto Accordo;
I

di confermare - per uniformita con quanto disposto con deliberazioni n. 112812016, n. 13672017, n. 3362017, n.
551/2017, n. 828/2017, n. 987/2017, n. 1039/2017, n. [097/2017, n. 1145/2017, e n. 152/2018, 415/2018, n. 697/2018, n.
704/2018, n. 1039/2018, n. [159/2018, n. 51/2019, n. 122/2019, n. 123/2019, |n. 124/2019, n. 4602019, n. 507/2019, n.
539/2019, n. 555 del 7.06.2019, n. 617 del 28.06.2019, n. 714 del 31.07.2019, n. 756 del 21.08.2019 , n. 895 del 3.1012019 e
n. 910 de! 10.10.2019, di recepimento, rispettivamente, delle determinazioni reglonall di aggiudicazione delle procedure
centralizzate, relativamente ai farmaci in modalitd “DPC” - come richiesto dal D[rettore della UOC Farmacia Ospedaliera
Santo Spirito e Galenica, individuato quale DEC per i suddetti recepimenti, coln e-mail del 23.11.2016 (custodita agli atti
dell'Ufficio proponente)  I'utilizzo - al fine di “monitorare” la spesa derivante dagh acquisti che la ASL Roma I, in qualita di
“Capofila”, deve effettuare in ragione della prosecuzicne della “Distribuzione in nome e per conto” dei farmaci di cui al nuovo
Accordo 2016/2020 - degli strumenti all'uopo attivati con la deliberazione azlendale n. 1232 del 15.11.2006 {ex ASL Roma
A) di Avvio del Progetto regionale e di seguito indicati:
a} - il magazzino wrtuale. gid atrivato sul software di contabilita di questa Azuendale abilitato all'effettuazione degli ordini “in
nome e per conte”, come di segun:o individuato: “DPC” - Magazzino virtuale DPC” [ ai fini di una gestione analitico-contabile
degli acquisti da effettuare “in nome e per conto” distinta dalla gestione deg[t acquisti di farmaci effettuatl per la
“distribuzione diretta” e per la “gara centralizzata regionale”; .
b)- apposito Centro di Costo, individuato come * ZZDPCO000000: d:strrbuzmne per conto”, per lo scarico dei prodotti
farmaceutici da magazzino DPC; |
c)- individuazione di una diversa anagrafica per i farmaci oggetto della distribuzione “in nome e per conto™, ai fini di

un’adeguata rendicontazione, Dando mandato in tal senso al DEC; !

|
di prendere atto che la UOC proponente il presente provvedimento, ha acquisito - come da indicazioni della Direzione

Centrale Acquisti {(cfr Allegato n. 4) e come da Determina regionale n. Gl525llZO|9 (cfr Allegato n. I), ad acquisire sulla
piattaforma ANAC | “CIG derivati” per gli importi dei lotti specificati per la procedura oggetto del presente recepimento,
calcolati sulla base del fabbisogno in DPC, per 48 mesi, necessari per procedere agli ordinativi di fornitura nella veste di
Capofila; i

. di autorizzare ['Ufficic competente a liquidare e pagare gli oneri derivanti dal|presente provvedimento a presentazione

delle relative fatture; !
di disporre che il presente atto venga pubblicato in versione integrale nell Albo|Pretorioc on line aziendale ai sensi dell'art.
32, comma [, della legge 18.06.2009 n. &€9; |

di trasmettere il presente provvedimento di recepimento alla Direzione Regionale Centrale Acquisti, indirizzo PEC:
sanitacentraleacquisti@regione.lazio.legalmail.it.

Il Responsabile del I Responsabile della UOC I If Direttore del Dipartimento
Procedimento Acquisizione Beni e Servizi ’ Tecnico Patrimoniale

Dote. ssa, Elisabetta Sulpizii r ssa (cristina Franco : ng. Pacla Brazzoduro
o i : wensa
- i

IL DIRETTORE GENERALE |
In Virti dei poteri previsti:
- dall'are. 3 del D. Lgs. n. 502/1992 e ss.mm.ii;
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- dall’art. 8 della L. R. n. 18/1994 e ss.mm.ii,; !
nonché delle funzioni e dei poteri conferitigli con Decreto del Presidente della Reglone Lazio n. TG0250 del 23.11.2016 e
) con Decreto del Presidente della Regione Lazio n. T0024 | del 03.10.2019; |

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

Preso atto che il Direttore della Struttura proponente il presente prowed‘imento. 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 dail'art. | della Legge n. 20/1994 e successive modifiche
nonché alla stregua dei criteri di economiciti e di efficacia di cui all'art. |, comma |, della Legge n. 241/1990 e successive
modifiche ed integrazioni;

Acquisiti i pareri favorevolt del Direttore Amministrative e del Direttore Sanitario riportati in frontespizio;

DELIBERA !
di adottare la proposta di deliberazione avente per oggetto: “RECEPIMENTO DETERMINAZIONE REGIONALE N. G15251 DEL
7.11.2019 DI AGGIUDICAZIONE DELLA GARA COMUNITARIA CENTRALIZZATA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI FARMACI
. BIOLOGICI E BIOSIMILARI OCCORRENTI ALLE AZIENDE SANITARIE E OSPEDALIERE DELLA REGIONE LAZIO E DELLA REGIONE CALABRIA E
DI AUTORIZZAZIONE ALU'ESECUZIONE D'URGENZA, RELATIVAMENTE Al SOLI FARMAC! OGGETTO DI DISTRIBUZIONE IN “DPC” (LOTT!
1-2)DEGLI ACCORDI QUADRO E DEI RELATIVI ORDINATIVI DI FORNITURA. |
SPESA COMPLESSIVA PER L’ACQUISTO PER 48 MESI, FINO AL 30.11.2023 - NELLA VESTE DI ASL CAPOFILA EX DCA N. U00253 DEL
31.08.2016 — DE! FARMACI PHT IN “DPC” DI CUI AGLI ACCORD! QUADRO TRA R{:'GIONE LAZIO E LE AGGIUDICATARIE DELLA
DETERMINAZIONE REGIONALE N. G15251/2019, LOTTI 1 -2 - DI €=54.254.039,57=LC.. '|{10%} RIPARTITA NEGL! ESERCIZI FINANZIARL
2019 — 2020 — 2021 ~ 2022 - 2023” e, conseguentemente, per i motivi e le valutazlom sopra riportate, che formano parte
integrante del presente atto, ;
]
di prendere atto delia Determinazione regionale n. GI15251 del 07.11 20I"9 con la quale & stata aggiudicata la gara
| indetta dalla Regione Lazio per l'affidamenteo della “forniture di farmaci biologici e biosimilari occorrenti alle aziende sanitarie e
r ospedaliere defla Regione Lazio e della Regione Calabria”, nonché autorizzata I’ esecuzuone in via d'urgenza ex art 32, comma 8,
1 del D.Lgs 50/2016, degli Accordi Quadro e dei relatwn ordinativi di fornitural trasmessa con nota prot. n. 900400 del
08.11.2019 Direzione Centrale Acquisti della Regione Lazio, (cfr Allegato n. 1),

: di prendere atto, in particolare che la predetta determinazione regionale;n. G15251 del 7.11.2019, dispone quanto
segue: |

(...omissis...) di procedere, nei tempi e nei modi di cui af Digs 50/2016 alla -slﬂpufa degli Accordi quadro con gli operatori
“vincitori” e “aggiudicatari” dei lotti 1,2,3,14, e 15, cosi come disposto dal D:scnphnare di gara e regolamentato neflo Schema di
Accordo quadro e segnatamente:

j i
‘L * Relativamente ai principi aitivi di cui ai lotif 1,3, 14: !
|

'

|

|

tan

= Con i concorrenti posizionati nei primi tre posti in graduatoria e considerati come vincitori”, presso i quali le Aziende Sanitarie
potranno liberamente approwvigionarsi tramite I'emissione di ordinativi di fornitura; =
= Con i concorrenti posizionati dopo i primi tre posti in graduatoria (“aggiudicatari") presso i quali Je Aziende Sanitarie potranne
approwvigionarsi sulla base delle esigenze terapeutiche debitamente motivate dal Medico Prescrittore, quali controindicazione di uno
specifico trattamento terapeutico, intolleranze o “ipersensibilitd” a specifici eccrp:enulconservanu per una percentuale che non dovra
superare complessivamente if 20% deflimporto massimo spendibile.
* Relativamente a! principio attivo di cui al lotto 2 e 15: "
= Con i concorrenti posizionati nei primi tre posti in graduatoria e considerati come' vincitori”, presso i quali le Aziende Sanitarie
potranno liberamente approwvigionarsi, tramite 'emissione di ordinativi di fornitura; i
= Con i concorrenti posizionati dopo i primi tre posti in graduatoria (“aggiudicatari")', presso i quali le Aziende Sanitarie potranno
approvvigionarsi sulla base delle esigenze terapeutiche debitamente motivate dal Medico Prescrittore, quali controindicazione di uno
specifico trattamento terapeutico, intolleranze o “ipersensibilitd™ o specifici eccipientifconservanti.” (...omissis...);

]

di prendere atto prot. n. 166438 del 29.11.2019 (cfr Allegato n. 3), con fa q‘ua'le il Direttore Area del Farmaco richiede il
recepimento dell’aggiudicazione della gara centralizzata a procedura aperta di farmaq biologici e biosimilari lotti {- 2 per la
quota DPC, di cui alla Determina regionale n GI5251 del 7.11.2019, mvnando il fabbisogno per quanto d'interesse della
Capofita ASL Romal, per la durata della validiti (48 mesi) dell'Accordo Quadro e la relativa spesa complessiva pari ad €
49.32(.854,15 iva esclusa a imputare sul conto economico 501010102;
I

di recepire — a seguito delle esigenze rappresentate dal Direttore Area del, Farmaco nella nota prot. n.  [66438 del
29.11.2019 (cfr Allegato n. 3} - necessario - al fine di poter effettuare, in qual:r.a di ASL Capofila t relativi acquisti -
procedere con il presente provvedimento al recepimento della determinazione regionale n. GI15251 del 7.11.2019 -
relativamente all'aggiudicazione dei farmaci biologici e biosimilari in DPC, gara centralizzata a procedura aperta di cui ai lotti
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nn. | —2 - come da fabbisogno indicato nella nota prot. n. [66438 del 29.11.2019 del Direttore Area del Farmaco (cfr

- Allegato 3), a far data dall'adozione del presente provvedimento e fino al 30.11.2023 (48 mesi);

di acquistare - a seguito degli Accordi quadro tra la Regione Lazio e le aégiudicatarie della procedura aperta gara
| centralizzata - ex determinazione regionale n. G15251/2018 - la fornitura dei :farmaci in DPC dei lotti d'interesse della
Capofila ASL Roma 1 —lotti nn.] —2 e di cui al fabbisogno trasmesso dal Dlrettore Area del Farmaco (cfr Allegato n. 3),
secondo le indicazioni di cui alla predetta determinazione e sopra riportate, per 48 mesi a far data dall’'adozione del
presente provvedimento e fino al 30.11.2023; =
di quantificare - sulla base della nota del 29.11.2019 {cfr Allegato n. 3) del Direttore Area del Farmaco - in
€=54.254.039,57= iva compresa (10%) la spesa complessiva presunta necessana per permettere gli acquisti dei farmaci
biologici e biosimilari oggetto della distribuzione con modalitd “DPC” - che la ASL Roma | effettuera nella veste di “ASL
Capofila” in ottemperanza al nuovo Accordo - aggiudicati con la predetta Determinazione regionale G15251/20189 - per i

lotti | —2 - per 48 mesi, a far data dall'adozione del presente prowedlmento e fino al 30,11.2023, come richiesto dal
Direttore Area del Farmaco con predetta nota del 29.11.2019 e come mportato nel dettaglio nell'elenco allegato {cfr.
Allegato n. 5);

di imputare la spesa relativa all'acquisto dei farmaci in “DPC”, di cui al presente recepimento - aggiudicati con [a
determinazione regionale n. GI5251del 7.11.20[9, lotti nn. | — 2 - come sopra quantificata in complessivi
€=54,254.039,57= iva compresa per 48 mesi e come riportato nel dettagho nell’elenco allegato (cfr Allegato n. 5),
produrra costi sul conto economico 501010102 (Medicinali ed emoderivati in DPC — con AIC) cosi ripartita nei seguenti
Bilanci di competenza: .

anno 2019 €=1.130.292,49=.C,| (dicembre 2019 - 31.12.2019)| Determina Regione Lazio
: GI5251/2019 -lottinn. 1 e 2
anno 2020 €=13.563.509,89=L.C. {01.01.2020 - 31.12.2020)( Determina Regione Lazio
| GI5251/2019 -lottinn. | e2
anno 2021 €=13.563.509,89=1.C. (01.01.2021 - 31.12.2021)| Determina Regione Laziof
I GI15251/2019 -lottinn. [ e2
anno 2022 €=13.563.509,89=1.C (01.01.2022 - 31.12.2022)( Determina Regione Lazio
E GI5250/2019 -lottinn. [ e 2
| anno 2023 €=12.433.217,40=1.C (01.01.2023 —~ 30.11,2023) Determina Regione Lazio
.| G15251/2019 - lottinn. | &2

di procedere - in considerazione che I'Accordo quadro DPC, ratificato con il predetto DCA del 3| agosto 2016, n.
100253, ha validitdi per gli anni 2016 - 2020, di procedere con il presente prowedimento al recepimento
dell'aggiudicazione della procedura aperta per fornitura di farmaci biosimilari e; biologici”, lotti | - 2, ex Determinazione
regionale n. GI15251/2019, in Accordo Quadro, prevedendo la spesa per 48 mesi, fermo restando che la Capofila ASL
Roma 1, non procedera all'assunzione della quota parte di spesa relativa al Bllancm anni 2021 - 2022 - 2023, come di
seguito quantificata, qualora la Regione Lazio non disponesse il rinnovo efo Ia prosecuzione della validitd dell’Accordo
guadro DPC anni 2016 — 2020 relativamente agli anni 2021, 2022 e 2023;

di prevedere - per uniformita con quanto disposto con deliberazioni n. 11282016, n. 136/2017, n. 336/2017, n. 551/2017,
n. 828/2017, n. 98712017, n. 1082/2017, n. 1097/2017, n. 1 145/2017, n. 152/2018, n. 415/2018, n. 697/2018, n. 704/2018, n.
) 1039/2018, n. [159/2018, n, 51/2019, n, 122/2019, n. 123/2019, n. 124/2019, n. ';460[20|9. n. 507/2019, n. 53%/2019, n. 555
- del 7.06.2019, n. 617 del 28.06.2019, n. 714 del 31.07.2019, n. 795 del 21.08:2019, n. 895 del 3.101.2019 e n, 910 del
10.10.2019, di recepimento, rispettivamente, delle determinazioni regionali di aggiudicazione delle procedure centralizzate,
relativamente ai farmaci in modalitd “DPC" - tutti gli adempimenti derivanti dal Nuovo Accordo 2016/2020 per la
“Distribuzione in nome e per conto”, ratificato con DCA Regione Lazio n. U00253 del 31.08,2016, secondo le modalitd
operative di cui al Regolamento attutivo e Disciplinare tecnico (allegato n. 3 del DCA)}, con particolare riferimento agli
impegni previsti in capo alla ASL Roma ! - Capofila in merito all'acquisto dei farmaci, al monitoraggio di tutte le fasi del
processo al fine della verifica dell’effettivo risparmio sulla spesa, etc.;

di nominare, in qualitd di DEC — a seguito di indicazioni per le vie brevi deI| Direttore dell’Area del Farmaco, dottssa
Roberta Pavan — il Dirigente Farmacista cfo il PTP Nuovo Regina Margherita, dott.ssa Rita Leport e di dare mandato a
quest’ultima per quanto attiene agli adempimenti derivanti dall'individuazione di questa Azienda quale “ASL capofila” ai sensi
dell’Accordo 2016/2020 e di cui al Regelamento Attuativo e Disciplinare Tecnico:, allegato n. 3 del suddetro Accordo;
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di confermare - per uniformiti con quanto disposto con deliberazioni n. | 128/2016, n. 136/2017, n. 336/2017, n.
551/2017, n. 8282017, n. 98772017, n. [03%/2017, n. 1097/2017, n. [145/2017 e n. 152/2018, 415/2018, n. 697/2018, n.
70412018, n. 1039/2018, n. 1159/2018, n. 51/2019, n. 122/2019, n. 123/2019,in. 124/2019, n. 460/2019, n. 507/2019, n.
539/2019, n. 555 del 7.06.2019, n. 617 del 28.06.2019, n. 714 del 31.07.2019, n. 756 del 21.08.2019 , n. 895 del 3.1012019 e
n. 910 del 10.10.2019, di recepimento, rispettivamente, delle determinazioni r:egionali di aggiudicazione delle procedure
centralizzate, relativamente ai farmaci in modalita “DPC" - come richiesto dal Direttore della UOC Farmacia Ospedaliera
Santo Spirito e Galenica, individuato quale DEC per i suddetti recepimenti, cq’n e-mail del 23.11.2016 (custodita agli atti
dell’'Ufficio proponente)  ['utilizzo - al fine di “monitorare” la spesa derivante dalgli acquisti che la ASL Roma |, in qualita di
“Capofila”, deve effettuare in ragione della prosecuzione della “Distribuzione in nome e per conto” dei farmaci di cui al nuovo
Accordo 2016/2020 - degli strumenti all'uopo attivati con [a deliberazione aziendale n. [232 del [5.[1.2006 {(ex ASL Roma
A) di Avvio del Progetto regionale e di seguito indicati:
a) - il magazzino virtuale, gid attivato sul software di contabilica di questa Azienda e abilitato all'effettuazione degli ordini “in
nome e per conto”, come di seguito individuato: “"DPC” - Magazzine virtuale DPC” |- ai fini di una gestione analitico-contabile
degli acquisti da effettuare “in nome e per conto” distinta dalla gestione degh acquisti di farmaci effettuati per la
“distribuzione diretta” e per la “gara centralizzata regionale™;
b)- apposito Centro di Costo, individuato come * ZZDPCO000000: drstnbuzmne per conto™, per lo scarico dei prodotti
farmaceutici da magazzino DPC;
c)- individuazione di una diversa anagrafica per i farmaci oggetto della distribuzione “in nome e per conto”, ai-fini di
un’adeguata rendicontazione, Dando mandato in tal senso al DEC;

di prendere atto che la UOC proponente il presente provvedimento, ha acqussuto come da indicazioni della Direzione
Centrale Acquisti (cfr Allegato n. 4) e come da Determina regionale n. G[525 [!20] 9 (cfr Allegato n. 1), ad acquisire sulla
piattaforma ANAC t “CIG derivati” per glt importi dei lotti specificati per la procedura oggetto del presente recepimento,
calcolati sulla ‘base del fabbisogno in DPC, per 48 mesi, necessari per procedere agli ordinativi di fornitura nella veste di
Capofila; |

"
di autorizzare I'Ufficio competente a liquidare e pagare gli oneri derivanti dallpresente provvedimento a presentazione
delle relative fatture; i
di disporre che il presente atto venga pubblicato in versione integrale neIl‘AIbo!Pretorio on line aziendale ai sensi dell’art.
32, comma |, della legge 18.06.2009 n. 69; |

di trasmettere il presente provvedimento di recepimento alla Direzione Reglonale Centrale Acquisti, indirizzo PEC:
sanitacentraleacquisti@regione.lazio.legalmail.it. 1

[
[l Dirigente della Struttura proponente provvedera all’attuazione della presente ldellberazmne curandone altresi la relativa

trasmissione agli ufficiforgani rispettivamente interessati.

IL DIRETTORE ERALE

S
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POSTA CERTIFICATA: Protocol!o nr: 900400 - del 08/11/2019 -
REGLAZIO - Regione Lazio gara comumtana centralizzata a procedura
aperta per la fornitura di farmaci blOlOgICI € biosimilari occorrenti alle
aziende sanitarie e ospedaliere della Regione lazio e della Regione
Calabria. Trasmissione determmazwne di aggiudicazione n. G15251 del
07/1172019

3166-REG-1573209187301 -asl.pt:if‘,aggiudicazione G15251-
2019.pdf;REGLAZIO.REGISTROIUFFICIALE,2019.0900400.pdf-

Oggetto: gara comunr’tana centralizzata a procedura

aperta per la fornitura di farmaci blOlOgICI e biosimilari ccecorrenti alle aziende samtane e ospedaliere
della Regione lazio e della Regione Calabria. Trasmissione determinazione di ,aggiudicazione n. 615251

del 07/11/2019

. |
Data protocollo: 08/11/2019
Protocoliato da: REGLI}ZIO - Regione Lazio

Allegati: 4
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_RRGLONE .LAZIO .REGISTRO UFFICIALE:U_ 0500400.08-13-2018 l

» REGIONE
LAZIO yd ;

Dl.REZIONE CENTRALE ACQUISTI ;F‘ % Numero del Cenlificato:
AREA PROGRAMMAZIONE E MONITORAGGIO \"V_:L 237307-2017-AQ ITA-ACCREDIA

DE! CONSUMI SANITARI '

Al Direttori Generali ! Commissari Straordinari
delle Aziende Sanitarie del Lazio
II
i
e p.c. Al Direttore de[la Direzione Regionale

Salute ed Integrazmne Sociosanitaria

]

Al Dirigente Area F'armact e Dispositivi

Oggetto: Determinazione di aggiudicazione n. GI5251 del 017! 11/2019. Gara comunitaria
centralizzata a procedura aperta per la fornitura di farmaci bl0|0gI’Cl e biosimilari occorrenti alle
aziende sanitarie e ospedaliere della Regione Lazio e della Reglone Calabria. Provvedimento di
aggiudicazione e autorizzazione all'esecuzione in via di urgenza ex art] 32, comma 8 d. Igs 50/2016.

i
.
|
N : |
|
i
:

Si comunica che con Determinazione n. GI15251 del 07/1 II?.OI9 allegata alla presente nota,
| & stata aggiudicata in via definitiva la procedura in oggetio, subordmandone l'efficacia allesito dei
‘ controlli di cuiallart. 80 del D.Lgs'50/2016. '
La Stazione Appaltante, pertanto, procedera ai controlli di rito per la verifica dei requ:sm ex
art. 80 del D.Lgs 50/2016. : i
Si rende noto, tuttavia che, al ﬁne di scongiurare eventuali sityaziont di pericolo per I'i 1g|ene e
la_salute pubbllca, nonché per garantire le esigenze terapeutiche deIl&l popolazione, con la medesima
determinazione & stata contestualmente autorizzata I'esecuzione della fornitura in via d’urgenza di
cui allart. 32, comma b) del D.Lgs 50/2016. I
Si invitano, pertanto, codeste aziende Sanitarie a dare :mmedlata applicazione alla suddetta

determinazione. .

Cordiali saluti

v,

Via Rosa Raimondi Garibaldi n.7 TEL +39.06.51685014
00145 ROMA FAX +39.06.51683352

| Direttore
Salvatore

A

dcavallo@regione.laziolit.

WwWw REGIONE.LAZIQIT |

6T02Z/TT/80 I8P §TOZ/TESSEST 'U 10.d

T BWoy 18V
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Direzione: DIREZIONE REGIONALE CENTRALE ACQUISTI

Area: PROGRAMMAZIONE E MONITORAGGIO DEI CONSUMI SANITf:\RI

DETERMINAZIONE

N, G15251 ga 07/11/2019 Proposta n. 19375 del 04/11/2019

Oggetto:

Gara comunitaria centralizzata a procedura aperta per la fornitura di farmaci blOIOglCI e biosimilari occorrenti alle aziende
sanitaric e ospedaliere della Regione Lazio ¢ della Regione Calabria. Provvedlmento di aggiudicazione e autorizzazione
all'esecuzione in via di urgenza ex art. 32, comma 8 dlgs 50/2016.

' |
Proponente: \‘%\ ‘J

Estensore

Responsabile del procedimento

Responsabile dell' Area

Direttore Regionale S. GUECI

Protocollo Invio |

Firma di Concerto !
I
1
i
!
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OGGETTO: Gara comunitaria centralizzata a procedura aperta per [a fornitura di farmaci biologici ¢
biosimilari occorrenti alle aziende sanitarie e ospedaliere della Regione Lazio e della Regione Calabria.
Provvedimento di aggiudicazione e autorizzazione all'esecuzione in vlla di urtgenza ex art. 32, comma 8
dlgs 50/2016. l

IL DIRETTORE DELLA DIREZIONE CENTRA_ELE ACQUISTI
SU PROPOSTA del Dirigente dell’Area Programmazione e Monitora:'ggio di Consumi Sanitat
VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3 ;
VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n. 6, “Disciplina del sisterna organizzativo della Giunta ¢
del Consiglio e disposizioni relative alla ditigenza ed al personale :egio:nale” e s.an.;

VISTO il Regolamento Regionale 28 marzo 2013, n. 2, conceménte: “Modifiche al regolamento
regionale 6 settembre 2002, n. 1” ed in particolare I'articolo 7, comma 2, che modifica 'articolo 20,

comma 1, lettera b) del RR. 1/2002 istituendo, tra I'altro, la Due&mr}e Regionale Centrale Acquisti;
I
VISTO il Regolamento Regionale 13 giugno 2013, i 9 concemente “Modifiche al regolamento

regionale 6 settembre 2002, n. 17 che introduce, norme in m\i.l}ena d1 ramonahzzazmne degli acquisti dt
beni e servizi e definisce le competenze attribuite a]lfg.ﬂl\)\lrezmnehRegic?nale Centrale Acquisti, tra I'altro,
in materia di acquisti centralizzati per conto dellc stritture della Giunta Regionale e degli Entl del
Servizio Sanitario Regionale;

VISTO il Piano di Rientro del debito siﬁaﬁlﬁn? sott;;%”_eritto dalla Regione Lazio, dal Ministro della

Salute e dal Ministro del’Economia e delfe Finatze in data 28/02/2007 ed approvato con D.G.R. n.149

del 6/03/2007, in cui sonof, fevist una “série di interventi ﬁnahzzau alla riduzione dei costi per
P

Jacquisto di beni e servizi dalparte delle strutture pubbliche del S.S.R.;; ,i

VISTA 1z D.G.R. n. 826 YE(‘ie\l'}:%g/ﬂ‘lO/ 2007, che individua la Ceatrale Acquisti quale struttura
amministrativa prepostz alla razionalizzazione degli acquisti di beni e servizi rendendo obbligatorio, per
i responsabili delle Aziende Sanitarie e delle strutture afferenti il Servizio Sanitatio Regionale, Putilizzo
dei servizi resi disponibili dalla struttura suindicata; -

VISTA la Circolare del Segretario Generale prot. 367665 dell’11 lugho 2016 “sulle funzioni e attivita
della Direzione Regionale Centrale Acquisti”; !

- VISTA la deliberazione di Giunta regionale n. 355 del 10 luglio 2018 che ha conferito Iincarico di
Direttore della Direzione regionale Centrale Acquisti al Dott. Salvator_é Gueci;

VISTA la Determinazione n. G10585 del 01.08.19 con la quale & stato definito I'assetto organizzativo
della Direzione Centrale Acquisti;

- VISTO I'atto di organizzazione n. G00209 dell’11.01.18 relativo all’affidamento di incarico di dirigente
del’Area Programmazione e Monitoraggio dei Consumi Sanitar de]]a Ditezione Regionale Centrale
acquisti all’avv. Donato Cavallo; .

- VISTO il DPCM 11 luglio 2018 che, ai fini dell'attuazione di quanto previsto all'art. 9, comma 3, del
D.L. 24 apile 2014, n. 66, convertito dalla legge 23 piugno 2014, n. 89, individua le categorie
merceologiche per le quali & previsto I'obbligo di ricorrere a Consip o ad altro soggetto aggregatore™;

;
i
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VISTO, altresi, che I'articolo 9, al comma 3 del decreto-legge suindicato, individua le categorie di beni e
servizi e le relative soglie di obbligatodeta per gli anni 2016-2017 per le quali PANAC non nlascera it
codice identificativo di gara (CIG) alle stazioni appaltanti che non ricorrano a Consip spa o ad altro
SOggetto aggregatore; !

RILEVATO che nelle categorie metceologiche di cui sopra sono :icor;npresi farmaci e vaccini;

VISTO FPart. 1, comma 449 e ss della Legge Finanziaria per il 2007 u.i296/ 2006 richiamato nel DPCM
24 dicembre 2015 il quale dispone che “gli enti del Servizio Sanitario Nazionale sono in ogni caso tenuti
ad approvvigionarsi utilizzando le convenzioni stipulate dalle centrali regionali di riferimento ovvero,
qualora non siano operative convenzioni regionali, le convenzioni-qua?lro stipulate da Consip S.p.A.”;

VISTA la Delibera ANAC n.784 del 20 Iuglio 2016 “Elenco dei sqlggetu' aggregatori” che individua
come soggetto aggregatore per la Regione Lazio la Direzione Re‘é‘ionale Centrale Acquisti, come
confermato con la Delibera del 17/01/2018; '

VISTO il Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 concernente “C;odice dei contratti pubblici” e il
cotrettivo allo stesso con il Decreto Legislativo 19 aprile 2017, n, 563-recante: Disposizioni integrative e

(3

cortettive al decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50; ( A

il
VISTO i Decretoc del Commissario ad Acta n. dl:’IJJ%(\)?E)ZSS 164/ 07/2019 “Approvazione della
Pianificazione Biennale 2019-2020 degli Acquisti in Materig"'\s‘gmitacja” ha previsto, nell’Allegato 2 -
“Piano delle Gare Centralizzate 2019-20207, punt%;f)Bmaci in conc;on'enza, Iespletameanto della gara
in oggetto; < '

VISTA la Determinazione n. G07432/2018~con cui é“‘\sgato approvato ’Accordo di collaborazione tra
la Regione Lazio e ’Agenzia per lo sviluE;‘po dci}mcrcati telematici, Intercent-ER, finalizzato all’utilizzo
e al ruso delle piattaforme di SALER per 'éﬁ“sp»lgf;re le gare tclcmaticheida parte della Regione Lazio;

VISTA la Determinazione a;?ontrarffl: n. G10767 del 06.08.19 cor;.hila quale & stata indetta la “Gara
comunitaria centralizzata a ptoé?dma aperta per la fornitura di farmaci biologici e biosimilari occorrenti
alle Aziende Sanitarie ¢ ospedaliere“della Regione Lazio e della Regiornc Calabria”, tramite piattaforma
SATER di “Intetcentet”, come di seguito atticolata:

o Numero lotti: 25, dei quali da 1 a 13 occorrenti alle esigenze terapeutiche della Regione Lazio ¢ da
14 a 25 occorrenti alle esigenze terapeutiche della Regione Calabria;

o Valore complessivo della procedura: 126.376.734,00 €, senza iv:ﬁ
i
o Forma contrattuale: Convenzione/Accordo Quadro '

o Durata Convenzione/Accordo Quadro/ordinativi di fornitura: 48 mesi

VISTA la Determinazione n.G14426 del 22.10.19 con la quale sono stati ammessi al proseguo della
procedura tutti gli operatori che hanno presentato offerta per i lotti 1,|2, 3 per la Regione Lazio nonché
14 e 15 per la Regione Calabria, stante che per i restanti lotti, invef:e, non & stata presentata alcuna
offerta. !

PRESO ATTO che

— a seguito di specifica comunicazione trasmessa agli operatori tramite la piattaforma SATER, il
RUP in data 23.10.19 ha proceduto all’apertura delle buste contenenti Pofferta economica, cosi

K




come testimoniato dai verbali di seduta virtuale del 23/10/2019 (verbale di gara n. 4) e di seduta
riservata del 24/10/2019 (vetbale di gara n. 5), riscontrando:

0 la conformita di tutte le offerte presentate con quanto 1::ichiesto dal bando di gara;

o la presunta anomalia dell’offerta presentata dalle ditte Novo Nordisk e Sandoz per i lotti

2e15 !i

I

tramite 'apposita sezione di comunicazione con i fornitori, presente in piattaforma SATER, il
Rup ha inviato rchiesta di giustificativo dell’offerta alle ditté su indicate, ai sensi dell’art. 97,
comma 5 del Dlgs 5072016; .

!
entro i termini fissat nella predetta comunicazione le ditte Novo Nordisk e Sandoz hanno
presentato la documentazione richiesta; '

il Rup ha verificato quanto prodotto dalle ditte Novo Nordisk e Sandoz, ritenendo le offerte
presentate congrue, come riportato nel verbale di seduta riser:vata del 04.11.19 (verbale di gara
n. 6); o
nel corso della seduta virtuale convocata per il 04.11.19{5126 15.00 (verbale di gara 0.7 del
04.11.19), il Rup ha confermato la graduatoria generata dal sié't;!ema SATER;
o ]

a seguito di specifica fichiesta inoltrata dal Rup coerentelx;:nentc con quanto disposto dal
disciplinare di gara, I’Area Farmaco e dis&ﬁgi‘l-ﬁi‘.medici ha proceduto alla verifica su Farmadat
delle schede tecniche dei farmaci offert dallg:_s_é cietd concorrenti, valutandole conformi con

quanto richiesto nella documentazione di gara;
i N

RITENUTO, pertanto: b
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di approvare I’opcrat(of’dél ‘R e i verbali, relativi alla fase economica/tecnica, di sedute virtuali
e dservate (verbale di_;gara n.1pdel 08.10.19, n.2 del 09.10:19, 0.3 del 21.10.19, n.4 del 23.10.19,
n.5 del 25.10.19, n.6 é‘%del 04.11.19) che seppur materiz:)lmenttra non allegati fanno parte
integrante del presente atto; !

di confermare la graduatonia generata dalla Piattaforma SATE}:K di Intercenter, di cui all’Allegato
1 della presente determinazione ed aggindicare i lotti 1-2-3-14-15;

di avviare i controlli per la verifica dei requisiti di cui z.ll’arti!:olo 80 del D.gs. n. 50 del 2016
. i
s.m.i; .

]
di applicare quanto disposto dall’art. 86, comma 2-bis del Dlgs' 50/2016;

di subordinare I'efficacia dell’aggiudicazione all'esito delle att:ivitﬁ di controllo di cui al punto .
precedente;

di autorizzare I'esecuzione in via durgenza degli Accordi Quadro e det relativi ordinativi di
fomitura che saranno stipulati dalle ASL e Aziende Ospedaliete con gli operator, sussistendo le
condizioni di cui all’'ultimo capoverso del comma 8 dell’art. 32 del D.Lgs. n. 50 del 2016 s.m.i,,
trattandosi di fornitura essenziale finalizzata agli obiettivi di tutela della salute perseguiti dal
Servizio Sanitario Regionale;




— di procedere, nei tempi e net modi di cui al Dlgs 50/2016 alla stipula degli Accordi Quadro con
gli operatori “vincitori” e “agpiudicatari” del lot 1, 2, 3, 14 e 15, cosi come disposto dal
Disciplinare di gara e regolamentato nello Schema di Accordo :Quadro, e segnatamente:

© Relativamente ai principi attivi di cui ai lotti 1, 3, 14: |

v" Con i concorrenti posizionati nel primi tre post id graduatotia e considerati come
“vincitor”, presso i quali le Aziende Sanitarie potranno liberamente approvvigionarsi
tramite ’emissione di ordinativi di fornitura;

v" Con i concorrentl posizionatd dopo i pdmi tre posuf in graduatora (“aggiudicatari”),
presso i quali le Aziende Sanitarie potranno approwligionmsi sulla base delle esigenze
terapeutiche debitamente motivate dal Medico Prescrittore, quali controindicazione di
uno specifico trattamento terapeutico, intoller.anz:‘l: o “ipersensibilita” a specifici
eccipienti/consetvanti, per una percentuale che non dovri superare complessivamente
il 20% dell'importo massimo spendibile. i

o Relativamente al principio attivo di cui al lotto 2 e 157 ?

¥ Con i concortenti posizionati nei primi tre posu m graduatoria e considerati come
“vincitoti”, presso i quali le Aziende Sanitarde pot;ranno liberamente approvvigionarsi,
tramite emissione di ordinativi di fornitura; ™ |

I
v" Con i concortenti posizionati doﬁg-;\ primi tre posti in graduatora (“agpiudicatari”),
presso i quali le Aziende Sanitarie’ \%ttanno approvvigionarsi sulla base delle esigenze
terapeutiche debitamentesmotivate dal\Medico Prescrittore, quali controindicazione di

uno specifico trattame.‘lfe{o\‘—tff,apeulico, intolleranze o “ipersensibiliti” a specifici
|

eccipienti/ conscrvanti.

— di pubblicare il prcscntc atto, a?}sensl e pet gli effetti dell’art. 29 comma 1, D.Igs. n. 50/2016 sul

sito  della stazione\yappaltinte www.regione.lazio.it nella sezione ‘“‘Amministrazione

Trasparente”, sotto 'argomento “Bandi di gara e contratti”, donché sul sito www.intercenter.it

alPinterno degli allegati all’avviso del “Dettaglioc Bando” concernente la procedura di gara in

L ogpetto, sul sito www.serviziocontrattipubbliciit del Ministero delle Infrastrutture e dei
Trasporti” e sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio;

— di trasmettere, ai sensi dell’art.76, comma 5, lettera a) del D.Lés. n. 50/2016 il presente atto agli
opetatori economici e alle Aziende Sanitarie e ospedaliere afﬁnche emettano, gli Ordinativi di
fornitura ¢ procedano alla nomina del Responsabile del procedimento ¢ del Direttore
dell’esecuzione;

—  di procedete con successivo atto all'assunzione dell’impegno sul capitolo H11732 e del relativo
accertamento sul capitolo di entrata n. 341560 a favore del “Fondo incentivi ex art. 383 sexies
R.R. N. 1/2002” (codice creditore n. 176734). !

Tutto cid premesso
DETERMINA

Per le motivazioni indicate in premessa e che qui si intendono sostanzialmente ed integralmente
riportate:
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— di approvare 'operato del RUP e i verbali, relativi alla fase economica/tecnica, di sedute virtuali
e riservate (verbale di gara n.1 del 08.10.19, 0.2 del 09.10.19, 0.3 del 21.10.19, n.4 del 23.10.19,
n.5 del 25.10.19, n.6 e n.7 del 04.11.19) che seppur matcna.lmente non allegati fanno parte
integrante del presente atto;

i
— di confermare la graduatoria generata dalla Piattaforma SATER. di Intercenter, di cut all’Allegato
1 della presente determinazione ed aggiudicare i lotti 1-2-3- 14-15

:
|
},

— di avviare i controlli per la verifica dei requisiti di cul a]l’articolo 80 del D.gs. n. 50 del 2016
s.m.i; !

\ 1
1
}} — di applicare quanto disposto dall’art. 86, comma 2-bis del DlgsiSO/ 2016;

— di subordinate Pefficacia dell’aggindicazione all’esito delle attwlta di controlio di cui al punto
) precedente;

— di autorizzare I'esecuzione in via d’urgenza degli Accordi Quadto e dei relatvi ordinativi di
fornitura che saranno stipulati dalle ASL e Aziende Ospe{dahere con gli operatori, sussistendo le
| condizioni di cui all'ulimo capoverso del comma 8 dell’a.rt.f‘32 'dél D.Lgs. n. 50 del 2016 s.m.i.,

trattandosi di fornitura essenziale finalizzata agh obxemvi\dllgutcla dellz salute perseguiti dal
Servizio Sanitario Regionale; '\., .
N
:

— di procedere, nei tempi e nei modi di cui al'Dlgs»SO/ 2016 alla’ stlpula degli Accordi Quadro con
gli operator “vincitor” e aggmdlcatan”\g“e‘:‘lfl_(‘)fu 1, 2,3, 14 e 15, cosi come disposto dal
Disciplinare di gara e regolamentato_nello Schc%a di Accordo Quad.to e segnatamente:

0 Relativamente ai principi amﬂw ai lotti 1, 3, 14: l

v Con i concofrénti poslzmnatl nei primi tre post in graduatoria e considerati come
“vincitori”, [presso i Yuali le Aziende Sanitarie potranno liberamente approvvigionarsi
tramite l’emms% *ordinativi di fornitura; !

v" Con i concottenti posizionati dopo i primi tte posr!i in graduatoria (“agpiudicatari”),
presso i quali le Aziende Sanitarie potranno approvvigionarsi sulla base delle esigenze
terapeutiche debitamente motivate dal Medico Prcsclg:ittore, quali controindicazione di
uno specifico trattamento terapeutico, intolleranzlé o “Ipersensibilitd” a specifici
eccipienti/ conservanti, per una percentuale che non '(‘iovrﬁ superare complessivamente
i1 20% dell'importo massimo spendibile. |

o Relativamente al principio attivo di cui al lotto 2 e 15:

v" Con i concorrentl posizionati nei primi tre post in graduatotia e considerati come
“vincitori”, presso i quali le Aziende Sanitatie potranno liberamente approvvigionarsi,
tramite I'emissione di ordinativi di fornitura; !

v Con i concortenti posizionati dopo i ptimi tte poslli in graduatoria (“aggiudicatari”),
presso i quali le Aziende Sanitarie potranno approvvigionarsi sulla base delle esigenze
terapeutiche debitamente motivate dal Medico Prescrittore, quali controindicazione di

uno specifico trattamento terapeutico, intolleranze o “ipersensibilitd” a specifici
eccipienti/ conservanti. ‘
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di pubblicare il presente atto, ai sensi e per gli effetti dell’art. 29, comma 1, D.Igs. 0. 50/2016 sul
sito  della stazione appaltante www.regionelazio.it ne:lla sezione “Amministrazione
Trasparente”, sotto Iargomento “Bandi di gara e contratti”, nonché sul sito www.intercentet.it
all’interno degli allegad all’avviso del “Dettaglio Bando” concernente la procedura di gara in
oggetto, sul sito www.serviziocontrattipubbliciit del l\fﬁnféitero delle Infrastrutture e dei
Trasporti” e sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio; 1

di trasmettere, ai sensi dell’art.76, comma 5, lettera a) del D.Lg=3. n. 50/2016 il presente atto agli

operatori economici e alle Aziende Sanitarie e ospedaliere affinché emettano, gli Ordinativi di

foritura e procedano alla nomina del Responsabile dcll procedimento ¢ del Direttore
i

dell’esecuzione;
|
i

di procedere con successivo atto all’assunzione delltmpegno s‘;ul capitolo H11732 e del relativo
accertamento sul capitolo di entrata n. 341560 a favore del “ll'"oudo incentivi ex art. 383 sexies
R.R. N. 1/2002” (codice creditore n. 176734).

Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso glurisdizionale innanzi lal Tribunale Amministrativo del
X

Lazio nel termine di giorni 30 (trenta) dalla pubblicazione. 4 'i
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ALLEGATQ 1 - ELENCO FARMACI

Ragione Soclale

Graduatoria

Principlo Attivo

Forma Femaceutica
A ENN

UM OGGETTO
INIZIATIVA

NOTE
AGENTIA

VALORE
OFFERTO(2
dec.}

DENOMINAZIONE ARTICOLO
OPERATORE ECGNOMICO

PREZZO OFFERTO PER UM
IVAESCLUSA(S dec. )

ERITROPOIETINA

ERTROPOIETINA
BOIXADL
ERITROPOIETINA [ERITROPOIETINA

BO3XAOL

[ERTROPOIETINA |ERITROPOIETINA
[HO1ACOL -

VY
[SOMATROPINA | SOMATROPINA e

[SANDOZ S.P.A.

IFSEN SOCIETA' PER AZIONI

N

el

i

SO‘T;I‘ATRDPJ?;&‘&

OMAYROPINA

SANDOZS.P.A.

[MUNDIPHARMA
PHARMACEUTICALS

[PFIZER ITALIA S.ALL.

PFIZER ITAUPA SA.L.

SANDOZ S.P.A.

JANSSEN CILAG S.P.A.

INGVQ NORDISK SOCIETA' PER
AZIONI

[SANDOZ SP.A,

IPSEN SOCIETA' PER AZION!

v oo BCA‘
[SOLUZIONE INIETTABILE
Oy

£
sou{izioNE INIETTABILE

X,
SOLUZIONE INIETTABILE

N
SOLUZIONE INIETTABILE TUTTi § DOSAGGI

%
£01U7IONE INIETTABILE

— soTTO!
17
[SOLUZIONE INIETTABILE [t | bosacar

SOLUZIONE INIETTABILE TUTTI | COSAGGL

g

Retacrit 10000170,3 i 1sir
2

0,00101 €

0,00113 &

0,00200 €
13,30052 ¢

1338435 ¢

14,00060 €

ML| 16,00123 €

1644856 €

1648362 &

1649876 €

72,02098 ¢

8300367 €

10899433 €

GGl

119,48809 €

000101 €

000113 €

Multidose

ELI LILLY ITALIA-S.P.A.

e Lo
SOMATROPINA _|SOMATROPINA
A
SOMATROPINA _|SOMATROPINA
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SOLUZIONE INIETTABRE

0,00200 €

13,30057 €

13,38435 €

1400060 €

- 500123 €

1644856 &

16,48962 €

1649876 €




Trasmissione via. mail
i
1

Oggetto: affidamento, ad interim, delle funzioni direzionali della l:JOC Farmacia Ospedaliera
Santo Spirito e Laboratorio Galenico e conferimento; dell'incarico provvisorio di
Direzione dell’Area del Farmaco

Al fine di rafforzare il governo del processo di riorganizzazione dell’Area del Farmaco, con la presente fa S.V.
¢ individuata quale Direttore ad interim della UOC Farmacia Ospedallera Santo Spirito e laboratorio
Galenico e incaricata provvisoriamente della Direzione dell’Area del Farmaco.

]

La decorrenza di tali incarichi & fissata per il 16 settembre 2019 '

Nel formulare gli avguri per gli incarichi conleriti, si porgono cordiali saluti. .

{i Direryefe

ASL Roma 1 wyrw.aslroma Lit UOC Relazioni Sindacali e Vaiorizzazione Risorse Umane
Borgo S.5pirito, 3 p.iva 13664791004 e-mail relazionisindacali@aslromal.it

00193 Roma tel. 05 6835 7107 - 7019 I
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SIETEMA SAMITARIO ARGIONALE

ASL
+ ROMA 1

Area del Farmaco

U.0.C. Farmacia Ospedaliera Santo Spirito e
Laboratorio Galenico

Direttore: Roberta Pavan

Via Morosini 30 — 00152 Roma

Tel. 06/77306581 Fax 6625

Prot. n. /(664%8
Del (ZG\I/H[Zof{S

3

2y REGIONE
S

Al Direttore UOC ABS
Dr. ssa Cristina Franco

OGGETTO: Farmaci in DPC — Recepimento Rif. RL Det. N. G15251 de:l 07/11/2019 — “Gara centralizzata a

pracedura aperta farmaci biologici e biosimilari™ - fotti nn. 1-2, per la quota in DPC.

: I
Si tirasmette in allegate il file contenente il fabbisogno di cui alla “Gara centralizzata 2 procedura aperta
g : P ap

farmaci biologici e biosimilari” - lottt nn. 1-2, per la quota in DPC. §i chiede di recepire il provvedimento regionale

per la durata della validita (48 mesi) Limporto per 48 mesi IVA esclusa & di € 49.321.854,152 euro da

imputare sul conto economico 501010102 “Farmaci in DPC".

Cordiali Saluti.
11 ASL Roma | t +29.06.68352501
+Borgo $.5piriw, 3 www.as) i
00193 Roma piva 13664731004

Il Direttorfe Ar c:iel Farfmaco

Area del Farmaco

U.O.C. FARMACIA OSPEOALIERA SANTO SPIRITO E
LABORATORIO GALEMICO C/O P.T.P. "NRM"

YIA MORQSINI 30

. +39.06. 77|306531 1 FAX 6625

A



ALLEGATOQ 1 - ELENCO FARMACH

OnT DENUNINVAZIUNE PREZZU - - -
Forma VIA DI _ FABBISOGNO (U:M) DPC | VALORE (€) DPC
Ragionesociale {07200 [Lott AT Principlo | ceutic| Doscrgio |sommiis|OGGE| NOTE |VALORE OFFERTO (2| ARTICOLO OFFERTOPER | 1 o o on |F per 1OTTO 48 tMestvinx | FER 1oTTO 8 MES!
atorla |o Attivo TRAZIONE TTO | AGENZIA dec. ) OPERATORE UM IVA UTILIZZABILE PENDIBIL
a INIZIA ECONOQRMICO ESCINSALS - il Bl MAXSP ILE
Retacrit 1000U1/0,3 -
BO3XAOL - ERITROPOIE [SOLUZIONE [TUTTI( !
PFIZER (TAUA S.R.L. 1 ERIROPOIETINA  |TINA INETTABILE [posacer  |EVSC ul €21.377.995,3200qml 1sir 0,00101|7986746748 .
Protetta NT .
BO3XA01 - ERITROPOIE [SOLUZIONE [TUTTIL BINOCRIT " 19.045.698.80000° | 38.099:397,60000
SANDOZ S.P.A. Y roETNA  [TiNA INETABILE |posasel  |EVC ul €23.917.955,1600( ;g??Txu/o,sr»ALeusv 0,00113|7986746748
JANSSEN CILAG BO3XAOL - ERITROPOIE (SOLUZIONE [TUTTI! N ) EPREX 1000 UI/0,5 s o N P
S.PA 3 Yermororerina  |Tina INIETTABILE |DOSAGGT | C u “2'332‘664'°°°°am1 SIRINGA 0.002{7986746748 | -, - EER
NOVO NORDISK
N HD1ACO1 - SOMATROP! [SOLUZIONE [TUTTII SOTTOCUT . NORDITROPIN
ic;g:A PER A 2 atropiNa " NETABILE [D0SAGG!  |ANEA mg  |Multidose | €9.523208.1200d  or ol 13,30057]7986753D10
OMNITROPE*SUREP
HO1ACO1 - SOMATROP! [SOLUZIONE [TUTTII SOTTOCUT |-
SANDOZS.P.A. 2| 2 g |Multidose | €9.583.194,6000dAL 13,38435/7986753D10 -
SOMATROPINA NA INIETTABILE |DOSAGG!  [ANEA carmiomass
NUTROPINAQ, 10
IPSEN SOCIETA' PER HO1ACO1 - SOMATROPI [SOLUZIONE [TuTTI SOTTOCUT .
AZION] 3 COMATROPINA NA INETTABILE [bosAcar  IANEA mg  [Multidose | €10.024.429,6000( znaen,;z:nd: 14,0006{7986753D10 ° .
HO1ACO1 - SOMATROPI [soLuzZIONE [TuTTII SOTTOCUT 20MACTON 4%1FL
FERRING S.P.A, A 2 vnRorNA NA NETABILE [DosaGer  |anEA me  |Multidose | €11.456.88068000, 1Lt 16,00123|7986753010 B
mg/m)
coluzione 680.200 11.222.456,55200
MERCK SERONO HO1ACO1 - SOMATROPI [SOLUZIONE [TuTTHI SOTTOCUT infettablle -
SPA § SOMATROPINA  |NA INIETTABILE [DOSAGGI  |ANEA me  [Mukldose | €11.777.168.96000 . 1\ ccia vetro da 16,44856/7986753010
12mg/1,50 mi di
GENOTROPIN GQ
HOLACO1 - SOMATROPI [SOLUZIONE [TUTTI S0TTOCUT 12MG PTCCIT .
PFIZERS.R.L. 6 COMATROPINA NA NIEFTABILE [DOSAGS!  |ANEA mg  (Mulidose | €11.808.567.92000." 0 © 16,48962|7986753010
preriempita .
HUMATROPE*1
ELILILLY ITAUA - HO1ACO1 - SOMATROPI [SOLUZIONE [TUTTI S0TTOCUT -
PA 7 SOMATROPINA A INETTABILE [00sAGE!  |ANEA mg  [Multidose | €11.813.112,1600( g;\lit 12MG+ 16,49876{7986753D10

49,321.854,15200



- 1

. 3 '

7 |
Come comumralu con note prol N.354222 deb 13/07/2027 e (.5G8704. dal 13]07]701!, la
Direzione Ceatrale Acyvisl] ha apgludicalo Ja piocedura Per I'ucquisto of Arodoql _rmmn'cem!d wtilfizzati I
smblte ospedatiero e por fu distibuzione ditglio otcomrentf oife Asfende Senitacie dello nglonc Lnzio,
. . Uisponendo altres) Festcitfope antieipatn dofle forsiture per copgentlre alle ."mnnde Sonitatie di
) u(!mowu,lonam dei faemic) nefle morce della stipula delle cnnuen::onl quadro.

« la protedvm prevede fofatli che Ja Dlrez[mm Cnrl'll'-‘lll! Aciulsti .sullosmva cun le Dite
agedicaterie delle convenzlont goaidro, of senst dell'arlicolo 4, comma 456 della Tegge n.]BB]ZOl]B alle
quah fe Aviendo Sanitarle duvono adesite con Vontissione di ordinativi di fornium, vac ¢ umgn canlraili,

wi_gall le Afiende devous specllitayn 4 nuantiativi ol Sargmac] che Inteadens ag]ms‘ardnnl 3 onni di
rlumla ran{mlivale, La gestione comratluale o yuindt 'emissions delie nchlosl di cansegn:l {vala 3 dire
degll ordini) avversd can i tradiiionell canoll vlllzol] dalie Adende Ssnitarie.

Lemplssione depl ordinalivi dl fomlura dove 2vwvenite, stccessivonenie alla‘,slipuln' delte
conveazioni: quadro, allraverso A pialt_al_'grma- di e-pracutenent mginuale,; alltndirizzo
htips:/Awenv.ceniralencquisliregioneJazio i wel/fogindibuil. - e modalith operative per [adeslone
Yetsanno letnpestivamente comunicate. i ficordz he, essendo Fordinative di formiturs un contratto, lo
stegso deve easese sotloscritto da una peesona dell'fzientla dotata def necessati poteri clig, guindi, deve
essewe Berilla alla piattalocma, .

. Per fa gestlone dalls fase dl esecutlone unticpate, le ralende, ]mnn di procedeorc al!prlinn ordine,
devona prendere un CI6 derivatp sulfla plaltalonma AMAC, Vimpana dal CI6 deslvalo dove ess::m caledlata
sl base dei quantitalivi Liicunall che st prevede ¢ acquistace {il medusioo valore qmndl cie dourd
risuliate negli osdinativl of (oraitera) e deve essece otilizato aeaki osdint alle Ditie e nelle relstive (ative, |
CIS durivali dovianno Inglice essice inserili negli oftlicevivi i forofbic, | 16 wsillassd dalia Direione

\ Ceutrale Acquisti per I° uflctlmm:-m defls procmsfura dl gorn nan dovonn aseere vilR2RE ger Ceaission:

* tegE orgind.

Vi AGSA BAFIOULL SALIALDY, 5 TEL SI00L,5UAISIS VOO L.
. Flsl ROMNA - EAC £ e 1120230 v @ragloa o
K e N :




SO i ,J TR :'.'.f.' .
s 'ﬁﬁ%ﬁ RECHME ya - o
L 'I‘":" X! > @ demzpeoan -

I
]

Uimporle complessivo di ciascoa lolto e le relslive quantila sono rineenibili anly determinarlone n,
GONES5/2017 udsmessa con le comunicaziont di cul soprn. 5 rccomnnda la massima® nccurate2zs nella
determinatione Jui falibisogni su ci sk basaoo gl osdinativi df fomilira in totlo da cvilnxé: problemmiche
alle skhre Artende. |

-

Inoltre 1 Ohezlone Ccn(mh.- Acquist] ha ipdetlo e sncucnh yrocedure chie vezr.mnn npeludiente
nelle prosstme seléimane: .

= “Appolto specifico per to jornium di.prodoiti Yarmacentic] occorrent! olfz Azlende Sopiiosie dello

!
fegione Lovio-- ferinagi 20177 - determinntion e Ji Indizlone GOGOER, 2017 - i

« “Aapofto Specifica peclo foraituro di prodatti furmaceotici occurreary ofle Az!endé!Snnffnrfe ella

Bopionz Lmio. Forod 2017 OIS ¢ vaccinf onti inflveqroli 2017{2010" determinazione i
indizione GDO3GG 70_".?_ !

1
le molallta diadeslotea @i procedure e dlpestione del CIG sono itenfiche aquelle lll us!mtc.

Ollce alle pracertuie di cul sopea la Direzione Centralz Acquisti b agpludicsio nad passah mesi le
seguenit protadure, prevaleniemente {ancie st non esclusiomente]) dedicote a nrmau per la
distribwzione per conlo:

= Appalto specfifco su piattaforma SOAPA per [z forsfra di prodetti farma"u!:eullci par B

distribuzlone tecritoriafe (Dite\ta & DPC) occomrentz alle fsiende Sanitcde deljz ni.-:;ione Lazio—

. Getenainalone 14 sppivdiciione GA0524_Z036 o succossiva detzrmineaions tiiéulorizzazione
al'esecuzionn delta fornitura Invla dl wigeliza GAE595_2036; A

]
- r

« Procedno neposleta senza previn pubblicazione det nandu 2.t 57, commn 2, letleda 1) per
I'acquisto dells forvituia df factnae esclusiul per le Adende Sonitorie delia Pen]nuc Lexio —
Delenminmioni il ageindicazlone Gﬂ?Dﬁ? 7015 e ©OC225_201G; .

< l'mrcdur..nccozmta senza previs pubbltcntronadcl bando tligara, ai sensi dell'2r\. 53, comma2,
fetiera b) dei 0.lgs, 5072016 linalizzalo all'acquisio della farpitura 68 facmaci pcrl'emga:mm. in
DPC e in diretta occoranti alle Avende Sanilaric delia fteglone lazlo — Determinazione di
oggindicazione G1272q 2007; 'i

¢ Procedinro negozlots senta previa pubhlicadonn det hando di gara al sensi delltan. 53 comman 2,
lettero b) del D.1gs, S0/2016 pet l'acquisicione della_fornitura ifi farmac ncmrmnll alle Asienie
Setitarie dellaeglone tasio — Neaozioty 3~ Determitoiohe di appludicedione GAGZSE it v
cenvutorizazione all'@ecnzione delki forniluen Invin di vrgeta; :

- Procedum negoxio: sena previa publbllcizivne dal bande «l gora ol sensi dell'art 63, comnn 2,
lettera b) de) Ddgs. 5072006 per Fagquisizione dalls formitwra € fareael oecorrent slle Atictile
Sonitoric dello Reglone Luzio— Hegoddind 4 - Detenninatione dl sppludicorione (suru‘;a 2017 ¢
successivay dewerminazinne di awloriazizione all'esecuzione tulla farnitue in via i urgenis
GUBZHO_2017; i

——————_
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¢« Procedum uegoriats sepze peevia piibblicarione del hando ol pam o1 senst den'alrl- G3, cupnnz 2,
letiera b) del D.1gs. 50/2016 perlacquisitione dulla fomitura ] forinnc wccutrenli slle Avcade
Sanitatle defla Regione oaio — Wegozlata S — Dotegminnejone dl apgivdicilons GODR2S_2017
ol contestuale autorizrazlonu ol "esecuzioiie defls fornliom in vis d) urgeaza. i -

1
fr

Tali procedure hanno dato origine ac dccaitti guadro fe non s coﬂvcnzioni-quadm] pertanto per. tafi

Pracedire nop & aMa prevista Femlssione A1 ordittivi of Sornltem. [fadesione aglt a-:'cqfdl guaddro eve

. Windi svvenlre tmniie upa defibera di adesione nella fuale devono essem spncilic'ain le quonlith

cunplessive {in quesio caso 1iferite 2 due spnl) che si Inlendono supiisive. Auche n yudsto czso prims

dell'zmisslons degli ordini & necessado prendere un CIG derivalo 1t cii valore deve uss:em tiferllo sllz

quantiti ebe si fntentdono ncquisface el due anni, Come perle precedenti procedure, | I utilizali dalfa
Divezione Cenzrala ficqis\! jior Pafieltazione tella prazedure df gara non JovonG wssere wlildsst por -

l'amnisslosie dezli arding.

L'oceasione b gradiiz per pocgere distint salul
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determina Regione Lazio n. G 15251 del 7.11.2019 di aggludicazione farmaci biologici e biosimilari - i lotli 1 e 2 relatii ai farmaci in DPC - capofila Asl Roma 1
- UM prezzo Fabbisogno Valore max
Grad Forma via di denominazione
. |Prin<ipio . oggett (Note Valore offerto| offerto . (U.M) DPC | spendibile A.Q.
!
Ragione Sociale uato (Lotto |ATC Attivo Farmaceuti [Dosaggio  [somminis Agenzia |(2dec) articofo operatore per UM, CIG di Gara PER LOTTO | DPC per Lotto CIG Derivato
ria <a trzione . economico
(5 dec.), 48 MESI 48 mesi
Retacrie 1000U1/0,3 m)
BO3XAOI - ERITROPOIE |scluzicne
FIZER ITALIA SRL ild i [EV SC Ul 21.377.995,32|1 )
Pl ERITROPOIETINA|TINA imiewabile tutti ] dosaggi sir 0,00101|798674674B
Protera NT
BO3XAOI ERITROPOIE [schuzione BINOCRIT 19.049.698.800 | € 38.099.397,60 {8141221CI7
1 . i .917.955, SMI 1 U Bt
SANDOZ SPA 2 ERITROPOIETINA|TINA nlermblle tutti | dosaggi [EV SC Ul 23.917.955, 16| ;lJDOIQ:EIl-JIO SML 6LISY 0.00113|7986746748
BO3XAO( - ERITROPOIE |soluzione EPREX 1000 U1/0,5 ML
JANSSEN . i |EV St Ul , ,
JANSSEN CILAG S.PA, ERITROPOLETINA|TINA tucti | dosaggi |EV SC 42.332.664,00) | SIRINGA 0,002|798674674B
NOVO NORDISK
HOIACOI - SOMATROPI |soluzione sottocutan NORDITROPIN
'
SOCIETA' PER SOMATROPINA |NA nietubile tutti | dosaggi e mg Multidose 9.523.208. 12| NORDIFLEX SMG 13,30057(7986753D 10
AZIONI
HOIACO! - SOMATROPI |soluzione sottocutan (OMNITROPE*SUREPAL |
. d i {Mutrid 9.583.194,60) ,
SANDOZ S.P.A. SOMATROPINA |NA ntecubile tutt | dosaggi e mg uttidose CARTIOMGLS 13,38435(7986753D10
IPSEN SOCIETA' PER HOIACOI - SOMATROPI NUTROPINAQ 10
Itid 024,429, 14,0006/ 7986753010
AziONI SOMATROPINA_|NA T kibad mg  [Muldose | 10024425800 16amu
HOIACOI - SOMATROPI |soluzione _ |sottocutan N ZOMACTON 4*IFL
FERRING S.PA, SOMATROPINA |NA injectabile cuttl § dosaggi e mg Multidose 11.456.880,68)] MG+ F3.5ML 16,00123}7586753D10
GAIZEN 8 mg/ml
soluzione 680.200 € 11.222.456,55 8141307312
1- MATROPI |soluzi tal
MERCK SERONO SP.A offoaco o SONTONE |, i dosaggi [ o Img |Muidose | 11.777.168.96inteccabite - caruccia | 16,44856]7986753010
SOMATROPINA  |NA ea
vetra da 12mg/1,50 ml
di soluzione
- - | |- e e —= - | = |- -=f- —-— - -|GENOTROPIN GQ--—{-- -—| -+ —=—| B T [,
HOIACO! - SOMATROPI |saluzione sottocutan
Multid 806! 2
PFIZER S.R.L. SOMATROPINA |NA Inlectabile tutti | dosaggt ea mg ultidose 11.806.567,92(12MG PTCCIT 16,48962]7986753D10
1 penna GQ preriempita
ELI LILLY ITALIA HOIACOI SOMATROPI sottacutan HUMATROPE®| CART.
: N Multi 813 ’
s A SOMATROPINA |NA Inlectabile ea mg ultidose 11.813.112.1¢ ::IF;G+ 16,49876]7986753D10
Valore max
spendibile AQ.
€ 49.321.854,15)
per DPC 48 mesi
iva esclusa
€ 4.932.185,42 10%]
Valore max
spendibile AQ.
€ 54,254.039,57|
per DPC 48 mesi
iva compresa




