SISTEMA SANITARIO REGIONALE

+ AZIENDA OSPEDALIERA

o
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

" REGIONE >
W' LAZIO

 eaeisze.

DETERMINAZIONE n. L‘ﬁdeu [2 2 APR. 2072
U.0.C. PROPONENTE: U.0.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

Oggetto: Affidamento ai sensi dell’art. 63, co. 2, lett. ¢) del D. Lgs. 50/2016 e s.m.i., della fornitura del farmaco
PAZENIR 100 mg alla Ditta TEVA per il tempo strettamente necessario al ripristino sul mercato della
specialita medicinale ABRAXANE (Ditta CELGENE) attualmente carente, come da pubblicazione sul sito
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Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni Addolorata”™

VISTI

PREMESSO

IL DIRETTORE F.F. DELLA UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni ed integrazioni;
il Decreto Legislativo 19 aprile 2016 n. 50 e successive modificazioni ed integrazioni;

la Deliberazione n. 471/DG del 10 agosto 2021, avente ad oggetto “Deliberazione n.
02/DG del 12.03.2021 riattribuzione dei provvedimenti di delega di funzioni e di delega
per materie specifiche. Parziali modifiche;

che il Dr. Paolo Cavallari Responsabile del Procedimento, con la firma in calce al presente
provvedimento, dichiara di aver accertato:

che con Determinazione della Centrale Acquisti n. G 14554 del 25/11/2021 é stato
aggiudicato I’Appalto Specifico per I'acquisizione di farmaci occorrenti alle Aziende
Sanitarie della Regione Lazio_Farmaci 2021_decima tranche, nell’lambito del bando
istitutivo avente ad oggetto il Sistema Dinamico di Acquisizione della Regione Lazio per la
fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AA.SS. della
Regione Lazio - Numero Gara 8227765;

che al lotto n. 120 della suddetta gara & stata aggiudicata alla Ditta CELGENE la specialita
medicinale ABRAXANE (paclitaxel);

che con Deliberazione n. 147 del 25/02/2022 & stata recepita la procedura centralizzata
regionale per i fabbisogni dell’Azienda Ospedaliera S. Giovanni Addolorata;

che con email del 23/03/2022 la Responsabile della UOC Galenica aziendale ha trasmesso
alla proponente UOC la comunicazione della Ditta CELGENE in merito allo stato di carenza
sul mercato del medicinale ABRAXANE rappresentando [I'esigenza di garantire
tempestivamente I'approvvigionamento del farmaco PAZENIR (equivalente alla
formulazione dell’Abraxane), indispensabile per il trattamento di pazienti affetti da
tumore al pancreas ;

che la carenza del farmaco ABRAXANE & pubblicata nell’apposita sezione
https://www.aifa.gov.it/farmaci-attualmente-carenti del sito dell’AIFA;

che con nota prot. n. 12085 del 30/03/2022 e stata invitata la Ditta TEVA a produrre la
propria offerta economica per la fornitura del farmaco in argomento;

che con email del 24/03/2022 il Direttore della UOC Farmaceutica ha quantificato il
fabbisogno del suddetto farmaco in n. 60 flaconi/mese;

che la Ditta interessata ha fatto pervenire la propria proposta commerciale n. 1138/2022-
cho del 30/03/2022, offrendo la seguente quotazione:

PAZENIR (paclitaxel albumina) 1 flac.100 mg — 5mg/ml polv. per dispersione per infusione

Confezionamento: 1 flac. 100 mg
Prezzo unitario offerto: € 146,48628 (IVA esclusa);

che il valore stimato per la fornitura del farmaco in argomento, sulla base dei fabbisogni
corrispondenti ad un periodo di 3 mesi & di € 26.367,5301 (IVA esclusa) pari ad €
29.004,28 (IVA inclusa 10%);

che con la Deliberazione di recepimento sopra richiamata n. 147/2022 e gia stato
contabilizzato I'impegno di spesa per il rifornimento del farmaco ABRAXANE per un
importo annuo di € 81.600,008 (IVA esclusa) pari ad € 89.760,0088 (IVA inclusa), giusta
sub autorizzazione 2022-13-20;

che, pertanto, I'importo previsto per lI'acquisto del farmaco PAZENIR derivante dal
presente affidamento potra essere recuperato sul predetto impegno di spesa 2022-13-20;



Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni Addolorata”™

che ai sensi dell’art. 63 co. 2 lett.c) del D. Lgs. 50/2016 e smi si ritiene di dover affidare in
urgenza alla Ditta TEVA la fornitura trimestrale della specialita medicinale PAZENIR, con
riserva di risoluzione anticipata nel caso venga ripristinata anticipatamente la presenza sul
mercato del farmaco ABRAXANE;

che si rende altresi necessario individuare quale Direttore dell’esecuzione del contratto la
Dott.ssa Maria Felicita Lissia, responsabile della UOS Laboratorio di Galenica Clinica;

che la fornitura in questione costituisce condizione necessaria per la prosecuzione del
normale svolgimento delle attivita assistenziali di questa Azienda Ospedaliera

ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza & totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 della
legge 20/94 e successive modifiche ed integrazioni, nonché alla stregua dei criteri di
economicita e di efficacia di cui all’art. 1 della legge 241/90 e successive modifiche ed

integrazioni;

DETERMINA

per i motivi dettagliatamente esposti in narrativa, che costituiscono parte integrante e sostanziale
del presente provvedimento:

= di prendere atto della carenza del farmaco ABRAXANE fornito dalla Ditta Celgene come pubblicato
dall’AIFA sul proprio sito nell’apposita sezione “Farmaci attualmente carenti”;

= (i affidare pertanto ai sensi dell’art. 63 c.2 lett.c) del D.Lgs. 50/2016 e smi alla Ditta TEVA la fornitura
trimestrale della specialita medicinale PAZENIR (paclitaxel albumina) 1 flac.100 mg — 5mg/ml polv. per
dispersione per infusione di cui all'offerta n.1138/2022-cho, con riserva di risoluzione anticipata del
contratto nel caso di ripristino sul mercato della disponibilita del farmaco ABRAXANE, per 'ammontare
complessivo di € 26.367,5301 (IVA esclusa) pari ad € 29.004,28 (IVA inclusa 10%);

= di dare atto che I'onere derivante dal presente provvedimento & gia stato contabilizzato per I'esercizio
corrente sul conto 501010101 sulla sub autorizzazione di spesa 2022-13-20;

= di individuare quale Direttore dell’esecuzione del contratto (DEC) la Dott.ssa Maria Felicita Lissia,

responsabile della UOS Laboratorio di Galenica Clinica.

La U.O.C. Affari Generali e gestione amministrativa ALPI curera tutti gli adempimenti relativi alla
registrazione ed alla pubblicazione della presente determinazione.

La presente determinazione & composta da n. 3 pagine, compreso il frontespizio e da n. 1 foglio di

registrazione e pubblicazione.

Il Direttore f.f.

U.O.C. Acquisizione Benji/e Servizi
(DT, Plaolo Cabﬂ r'n .
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DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

N. PROPOSTA DEL 151 DEL 21.04.2022

N. DETERMINA DEL 151 DEL 22.04.2022

La presente Determinazione viene pubblicata per esteso nell’Albo Pretorio on-line Aziendale in
data 22.04.2022 ai sensi dell’art. 31 L.R. Lazio 45/1996, come previsto dall’art. 32 L. 69/2009 e
dall’art. 12 L.R. Lazio 1/2011.
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