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AQENSIAHALI&NA DEL FARHACQ IS Rt
Ufficio Qualita dei Prodottl

e Contrasto al Crimine Farmaceutico e

Assessorati alla Sanita presso
le Regioni e le Province Autonome
LORO SEDI

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE ALLU'IMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “ATGAM® -
LYMPHOCYTE IMMUNE GLOBULIN ANTITHYMOCYTE GLOBULIN (EQUINE) 250MG PROTEIN
50MG/ML STERILE SOLUTION FOR I.V. USE ONLY 5X5 ML AMPOULES”

Si trasmette in allegato la Determinazione Dirigenziale n. 02/2023, con la quale la
Pfizer S.r.l,, & stata autorizzata ad importare il medicinale in oggetto.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale, come disposto nella allegata
determinazione, preme rammentare che Pfizer S.r.l. & tenuta a comunicare allo scrivente
Ufficio la data a partire dalla quale il prodotto importato risultera disponibile presso il
proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione; inoltre, codesta Azienda e gli
Assessorati dovranno trasmettere ad AIFA, in formato Excel, i dati riepilogativi delle confezioni

del medicinale rispettivamente fornite e acquisite.

Siinvita a darne massima diffusione alle strutture interessate.

x 1l Dirigente

Domenico Di Giorgio

CONCETTINA OLIVA B e

Sirichiama I'attenzione alla sezione del portale AIFA dedicata alle carenze dei medicinali, consultabile all'indirizzo
https://www.aifa.gov.it/web/guest/farmaci-carenti
Le richieste di autorizzazione dovranno essere inviate allindirizzo PEC qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it
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AGENI!A iTALIANA DEL FAERMACO
R

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

IL DIRETTORE GENERALE

VISTI gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i.;

VISTO l'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito in legge 24 novembre
2003, n. 326, con il quale & stata istituita I’Agenzia Italiana del Farmaco:

VISTO il Decreto del Ministro della Salute di concerto con i Ministri della Funzione Pubblica e
dell’Economia e Finanze 20 settembre 2004, n. 245, recante norme sull'organizzazione ed il
funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco ai sensi del comma 13 dell’art. 48 sopra
citato;

VISTO il Regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento del personale
dell’Agenzia Italiana del farmaco reso pubblico con avviso sulla G.U. n. 140 del 1706/2016;
VISTO il decreto del Ministro della Salute del 15 gennaio 2020, con cui il Dott. Nicola Magrini &

stato nominato Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco e il relativo contratto
individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;

Visto il decreto del Ministro della Salute del 20 gennaio 2023, con il quale la Dott.ssa Anna
Rosa Marra, a decorrere dal 25 gennaio 2023, & stata nominata Sostituto del Direttore
Generale dell'Agenzia Italiana del Farmaco, nelle more dell'attuazione delle disposizioni di cui
all'articolo 3 del decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modificazioni, dalla Legge n.
196 del 2022;

VISTA la determinazione direttoriale n. 1314 del 23 settembre 2016, con la quale & stato
conferito al Dott. Domenico Di Giorgio I'incarico ad interim di dirigente dell’Ufficio Qualita dei
Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico con decorrenza dal 01/10/2016;

VISTA la determina direttoriale n. 54 del 17 febbraio 2023, di conferma della determina
direttoriale n. 257 del 13 marzo 2020, recante, tra le altre, la delega al Dott. Domenico Di
Giorgio all’adozione delle determinazioni di autorizzazione all'importazione di medicinali a
seguito di accordi specifici tra AIFA e aziende titolari AIC, rilasciate a titolo gratuito o a prezzo

concordato, ai sensi del D.M. 11/52001 o del D.M. 2/12/2016;

.
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VISTA la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante “Disposizioni per il riordino della dirigenza

statale e per favorire lo scambio di esperienze e I'interazione tra pubblico e privato”;

VISTO il decreto legislativo 24 Aprile 2006 n. 219 “Attuazione della direttiva 2001/8%/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali

per uso umano, nonche la direttiva 2003/94/CE";

CONSIDERATO che il medicinale & stato approvato dalla Food & Drugs Administration (USA)-
National Drug Code (N.D.C.) 0009-7224-02.

TENUTO CONTO dei gravi motivi di necessita per i quali deve essere garantita la disponibilita,
a tutela della salute pubblica, del medicinale ATGAM® — lymphocyte immune globulin
antithymocyte globulin (equine) 250 mg protein 50 mg/ml sterile solution for i.v. use only
5x5 ml ampoules, non autorizzato né commercializzato in Italia, non essendo disponibili valide
alternative terapeutiche nel normale circuito distributivo;

VISTO che il medicinale ATGAM® (siero antilinfocitario di cavallo) sterile solution 50 mg/ml &
stato incluso nell’elenco dei farmaci erogabili a totale carico del S.5.N. ai sensi della legge
648/96 per il trattamento dell'aplasia midollare acquisita, anche denominata anemia
aplastica, dopo fallimento di trattamento con siero antilinfocitario di coniglio
(Thymoglobuline®), G.U. n°® 276 del 26.11.2011, G.U. 07/12/2012 n. 286 e nel regime di
condizionamento nel trapianto autologo per malattie autoimmuni, G.U. n°® 158 del

10/07/2014;

VISTA la proroga concessa dalla CTS del 16-17-18 settembre 2020 per la suddetta indicazione
“Trattamento dell'aplasia midollare acquisita, anche denominata anemia aplastica, in seconda

linea” (G.U. N°286 del 17/11/2020),

In data 7 dicembre 2021 il Reference Member State (Germania) ha rilasciato 'autorizzazione
per la conclusione della procedura decentrata DE/H/4910/001/DC per la registrazione del

medicinale in oggetto

VISTA l'istanza presentata dalla PFIZER S.r.l., prot. 0026657-28/02/2023-AIFA-AIFA_PQ_A, con
la quale e stata richiesta alla scrivente Agenzia I'autorizzazione all'importazione del medicinale
ATGAM® — lymphocyte immune globulin antithymocyte globulin (equine) 250 mg protein
50 mg/ml sterile solution for i.v. use only 5x5 ml ampoules in confezionamento e in lingua

inglese, ai fini della fornitura alle strutture sanitarie che ne facciano richiesta;
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VISTE le precedenti determinazioni prot. AIFA DG del 25/08/2014, prot. AIFA DG del
03/12/2014, prot. AIFA DG del 14/04/2016, prot. AIFA DG del 07/10/2016, prot. AIFA DG del
19/04/2017, prot.AIFA/DG del 14/09/2017, prot.AIFA/DG del 22/11/2017, prot.AIFA/DG del
06/03/2018, prot.AIFA/DG del 04/12/2018, prot.AIFA/DG del 30/05/2019,prot. AIFA/DG
del14/11/2019, prot.AIFA/DG del 30/04/2020, prot. AIFA/DG del 08/01/2021, prot. AIFA/DG
del 18/02/2021, prot. AIFA/DG del 06/07/2021; prot. AIFA/DG del 12/01/2022; prot. AIFA/DG
del 22/06/2022;

adotta la seguente
DETERMINAZIONE

la PFIZER S.r.l. & autorizzata a distribuire il medicinale:

* ATGAM® - lymphocyte immune globulin antithymocyte globulin (equine) 250 mg

protein 50 mg/ml sterile solution for i.v. use only 5x5 ml ampoules
n. 200 confezioni; n. lotto GP2694; scadenza 30 Settembre 2025;
in confezionamento e in lingua inglese.

Prodotto da: Pharmacia & Upjohn Company-7000 Portage Road, Kalamazoo, M| 49001-0199 -
USA.

e rilasciato nella Comunita Europea da: Pfizer Service Company B.V.B.A., Hoge Wei 10-B-1930

Zaventem (Belgio)

La PFIZER S.r.l. dovra far pervenire almeno un foglietto illustrativo in lingua italiana a ciascuna

struttura ricevente il farmaco.
Il medicinale del quale si autorizza I'importazione deve:

- essere preparato in conformita a quanto previsto dalla Farmacopea Europea, presso la sopra
menzionata officina, regolarmente autorizzata alla produzione secondo le Norme di Buona

Fabbricazione (GMP).

- essere fornito alle strutture sanitarie e ospedaliere richiedenti, al prezzo ex-factory (IVA
esclusa), di € 2.250,00 (G.U. 07/12/2012 n. 286). Tale prezzo potrd subire delle variazioni

trattandosi di un medicinale importato direttamente dagli USA.
- essere distribuito nel rispetto delle Norme di Buona Distribuzione dei medicinali (GDP).

Il medicinale potra essere depositato in Italia unicamente presso il seguente magazzino:

£ A7)
[ 7
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* UPS Healthcare Italia S.r.I., Km 4.300 Via Formellese 00060 Formello, (Roma).

L'autorizzazione alla distribuzione viene rilasciata a condizione che siano soddisfatti i requisiti

di qualita, sicurezza ed efficacia analoghi a quelli dei medicinali registrati in Italia.

Ai sensi dell'art. 5 del D.M. 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanita presso le Regioni e le
Province Autonome & consentita, fino a diverse indicazioni al riguardo, “temporanea
autorizzazione” ad acquistare, per il tramite delle Strutture Sanitarie e dei Servizi di Farmacia
Territoriale che ne necessitano, il medicinale “ ATGAM® (siero antilinfocitario di cavallo)
sterile solution 50 mg/ml” in confezionamento e lingua inglese, importato dalla PFIZER S.r.l.,
allo scopo di assicurare la continuita dei programmi di trattamento a beneficio dei propri

pazienti.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale:
- la  PFIZER Sol. @& tenuta a comunicare, allo scrivente  ufficio:

farmacicarenti@aifa.gov.it, la data in cui prodotto importato risultera disponibile

presso il proprio/i propri magazzini e pronto alla distribuzione

- la PFIZER S.r.l. e gli Assessorati sono tenuti a trasmettere ad AIFA, in formato Excel
come da fac-simile allegato, i dati riepilogativi delle confezioni del medicinale
rispettivamente fornite e acquisite al 30 giugno e al 31 dicembre.

- la PFIZER S.r.l, & tenuta a comunicare | dati riepilogativi non_appena le scorte

importate in base alla presente determinazione saranno esaurite.

La presente autorizzazione all'importazione ha validita di mesi DODICI (12), rinnovabili, e

potra essere revocata in qualsiasi momento per motivazioni, circostanze e fattori diversi dagli
attuali, che potrebbero determinarsi per variazioni dello stato di carenza o che potrebbero

risultare in contrasto con gli interessi della collettivita e la tutela della salute pubblica.

Roma, 01 Marzo 2023

su Delega del Direttore Generale
X Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
CONCETTINA OLIVA ¢ e e o
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ALLEGATO
Modulo di richiesta fornitura di medicinale importato

Alla Pfizer S.r.l.

Via Valbondione,113
00188 Roma

Fax 06 33182238

Il sottoscritto medico Dott. in servizio

7

presso

CHIEDE

alla Pfizer Italia S.r.l. la fornitura del medicinale

ATGAM® — lymphocyte immune globulin antithymocyte globulin (equine) 250 mg protein
50 mg/ml sterile solution for i.v. use only 5x5 ml ampoules

nella quantita di

per la cura del paziente” affetto da

Tale medicinale verra utilizzato sotto la diretta responsabilita dello scrivente Medico curante,
previo ottenimento, ai sensi del D.M. 1 settembre 1995, del consenso informato del paziente
0, in caso di minori o incapaci, di chi esercita la tutela o curatela.

Data

Il Medico curante (firma per esteso e timbro)

per gli aspetti di propria competenza:
Il Responsabile della struttura sanitaria/Dirigente della Farmacia Ospedaliera

(firma per esteso e timbro).

Indirizzo della Farmacia Ospedaliera presso la quale deve essere effettuata la fornitura:

7% Nel rispetto della normativa sulla protezione dei dati personali indicare unicamente le iniziali del paziente.
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Spett.le

Agenzia Italiana del Farmaco

Ufficio Qualita dei Prodotti

e Contrasto al Crimine Farmaceutico

Via del Tritone, 181

00187 Roma

PEC: gualita.prodotti@pec.aifa.gov.it

DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MEDICINALE: ATGAM® — LYMPHOCYTE IMMUNE
GLOBULIN ANTITHYMOCYTE GLOBULIN (EQUINE) 250 MG PROTEIN 50 MG/ML STERILE
SOLUTION FOR I.V. USE ONLY 5X5 ML AMPOULES

autorizzate all’importazione con determinazione AIFA DG n° 02/2023

AGGIORNATIAL _/ /20 _

Struttura Descrizione s
i .S.L./A.O. . tit cost
Regione AS.L./A.O N—— droditio quantita 0
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ATTESTATO DI PUBBLICAZIONE

Delibera N.ro 398 del 14/04/2023

Certificato di pubblicazione

Si certifica che la presente Delibera viene pubblicata all’ Albo Pretorio on line dell’Azienda in data 17/04/2023 e vi rimarra per

15 giorni consecutivi

11 Responsabile della Pubblicazione Delibere e Determine

Notificata ai soggetti interni sotto elencati:
UOC GESTIONE ECONOMICO - FINANZIARIA;
COLLEGIO SINDACALE;

UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI;

Trasmessa ai soggetti esterni sotto elencati a cura del servizio proponente:

Non specificati

Esecutivita

Il presente atto diviene esecutivo decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione all’Albo On-Line.

Il Responsabile della Pubblicazione Delibere e Determine

FIRMATO

FIRMATO DIGITALMENTE DA
TEDESCHI DANIELA
17.04.2023 06:52:10 UTC
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		Daniela Tedeschi










‘ / SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

d AZIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

Proponente: UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N.ro 398 del 14/04/2023

Provvedimento con Esecutivita:

X Ordinaria

Immediata Motivazione:

Per Approvazione | Atto soggetto a controllo ex art 35 L.R.C. n 32/94 e s.m.i.

OGGETTO

PROCEDURA NEGOZIATA PER LA FORNITURA DEL FARMACO ATGAM 250 mg DA DESTINARE ALLA UOC DI
EMATOLOGIA. CIG ZED3A7A1CD





Alla stregua dell’istruttoria compiuta e delle risultanze e degli atti tutti richiamati nelle premesse che seguono, costituenti
istruttoria a tutti gli effetti di legge, nonché per espressa dichiarazione di regolarita tecnica ed amministrativa della stessa resa a
mezzo di sottoscrizione della presente, da parte de IL DIRETTORE di UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

PREMESSO CHE con determinazione n° 02/2023 del 02/03/2023 - AIFA, 1’Agenzia Italia del Farmaco ha
autorizzato la Pfizer S.r.l. ad importare il medicinale ATGAM,;

CHE con con la stessa determina 1’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha disposto che il medicinale de quo dovra
essere fornito alla Strutture sanitarie ed ospedaliere richiedenti al prezzo ex-factory (IVA esclusa) di € 2.250,00 (G.U.
07/12/2012 n. 286) e che tale prezzo puo subire variazioni trattandosi di un medicinale importato direttamente dagli
U.S.A. (Allegato 1)

CHE il Direttore di Farmacia, con nota prot. AOM-0008036-2023 del 09/03/2023 (Allegato 2) ha trasmesso la
richiesta del Direttore dell’U.O. di Ematologia, per il trattamento di un paziente affetto da anemia aplastica severa, per
I’acquisto di: n. 35 fiale (7 confezioni da 5 fiale) del farmaco ATGAM 250 mg soluzione per infusione 50 mg/ml (p.a.
siero antilinfocitario di cavallo);

CHE il farmaco in questione non é presente nel P.T.O.A. e P.T.O.R. e non risulta aggiudicato nella gara farmaci ad
opera della centrale di committenza regionale So.Re.Sa. S.p.A. per ’acquisizione centralizzata ai sensi della delibera
regionale n.515/07, in quanto trattasi di farmaco non registrato in Italia;

CHE il medicinale ATGAM é incluso, tra ’altro, nell’elenco dei farmaci erogati a totale carico del S.S.N. ai sensi
della legge 648/96 per il trattamento dell’aplasia midollare acquisita, anche denominata anemia aplastica, dopo il
fallimento del trattamento con siero antilifocitario di coniglio (Thimoglobuline);

CHE il Direttore Sanitario Aziendale ha autorizzato 1’acquisto di che trattasi.

CHE il Responsabile della presente procedura é la dott.ssa Annunziata Rosa — Assistente Amministrativo presso la
UOC Acquisizione Beni e Servizi;

CHE, per quanto innanzi detto la spesa ammonta ad € 15.750,00 per la fornitura di n. 35 fiale (7 confezioni da 5 fiale)
del farmaco ATGAM ad € 2.250,00 cad. a confezione;

CHE il farmaco in questione non rientra nelle categorie di beni fino ad oggi oggetto di rilevazione da parte
dell’ANAC ai fini dell’indicazione dei prezzi di riferimento;

CONSIDERATO CHE non é attiva alcuna iniziativa della So.Re.Sa S.p.A. avente ad oggetto il prodotto di cui
trattasi, né attualmente vigente accordo di collaborazione con altro soggetto aggregatore;

CHE determinazione n° 02/2023 del 02/03/2023 -AIFA, I’ Agenzia Italia del Farmaco ha autorizzato la Pfizer S.r.l. ad
importare il medicinale ATGAM; CHE, pertanto, & necessario assicurare la fornitura tramite una procedura negoziata
senza preventiva pubblicazione del bando di gara, in conformita delle indicazioni fornite dal Ministero dell'Economia
e delle Finanze e dal Ministero della Salute con Circolare del 19/02/2016 (prot. n. 20518/2016),

VISTI

- art. 36 D. Lgs 50/2016;

-D.L.77/2021 convertito in 1..108/2021; -

- la determina DG n. 02/2023 del 02/03/2023 I’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA);

RITENUTO di aggiudicare in favore della ditta PFIZER S.r.1, distributrice esclusiva di tale specialita, per un importo
complessivo di € 15.750,00 oltre IVA al 10%, la fornitura del farmaco di che trattasi (CIG ZED3A7A1CD);

ATTESTATA la conformita del presente atto alle norme sul trattamento dei dati di cui al D. Lgs 196/2003 cosi come
integrato con le modifiche introdotte dal D. Lgs 101/2018 per I’adeguamento della normativa nazionale al
Regolamento UE 2016/679 (GDPR) e dalle novelle introdotte dalla legge 27 dicembre 2019 n 160, che contiene
principi e prescrizioni per il trattamento dei dati personali, anche con riferimento alla loro "diffusione", e dichiarato di





aver valutato la rispondenza del testo, compreso degli eventuali allegati, destinato alla diffusione per il mezzo
dell'Albo Pretorio alle suddette prescrizioni e ne dispone la pubblicazione nei modi di legge;

DICHIARATO - che la documentazione originale a supporto del presente provvedimento é depositata e custodita agli
atti della U.O. proponente; - 1’insussistenza del conflitto di interesse, allo stato attuale, ai sensi dell’art. 6 bis della
L.241/90 in relazione al citato procedimento e della Misura M4 del vigente Piano anticorruzione approvato con
delibera n. 114 del 07.02.2020. - il rispetto delle norme in materia di trattamento dei dati personali di cui al D. Lgs.
30/06/2003, n.196, come modificato ed integrato con D. Lgs. 10/08/2018, di recepimento del regolamento (UE)
2016/679, ai fini della pubblicazione della stessa all’Albo Pretorio.

PROPONE AL DIRETTORE GENERALE

Per quanto in premessa, che qui si intende integralmente riportato

I - DI AFFIDARE la fornitura del farmaco di che trattasi mediante una procedura negoziata (CIG ZED3A7A1CD)
per I’importo complessivo di € 15.750,00 oltre IVA al 10% per la fornitura di n. 35 fiale del farmaco ATGAM in conf.
da n. 5 fiale da 50 mg/ml, prezzo concordato AIFA ex-factory ad € 2.250,00 a conf. + IVA al 10%;

IT - DI DARE ATTO
CHE la spesa complessiva ammonta ad € 17.325,00 IVA compresa e sara imputata sull’esercizio economico di
competenza;
CHE la durata della fornitura puo anche superare il periodo indicato, nel caso di riduzione delle esigenze rispetto a
quelle stimate, restando in tale ipotesi comunque il limite di spesa presunto;
CHE I’ Azienda si riserva la facolta di recedere dal contratto nei seguenti casi:

- ipotesi disciplinata dall’art. 15 comma 13 lett. b) del DL n. 95/2012, convertito con L..135/2012 e s.m.i.;

- eventuale attivazione di convenzioni CONSIP (Ministero del Tesoro) e/o aggiudicazione di gara centralizzata

da parte della So.Re.Sa. S.p.A. per analoghi servizi e/o forniture a condizioni migliorative per 1’ Azienda.

CHE il Responsabile Unico del Procedimento é la dott.ssa Rosa Annunziata, Assistente Amministrativo presso la
UOC Acquisizione Beni e Servizi;
CHE il Direttore dell’esecuzione del contratto & la D.ssa Rosa Nuzzetti — Dirigente Farmacista presso la Farmacia
Ospedaliera;

III - DI PRECISARE che il presente affidamento é subordinato agli esiti dei controlli inerenti al possesso da parte
dell’O.E. affidatario di tutti i requisiti di cui agli artt.80 e 83 del D. Lgs.50/2016, operato dalla UOC Acquisizione
Beni e Servizi per il tramite del FVOE - A.N.A.C., e che, pertanto, la stipula del relativo contratto e dell’emissione
dell’ordinativo di fornitura tramite il gestionale SAP® saranno effettuati da questa AORN a valle dell’esito positivo
dei suddetti controlli;

IV - DI DARE MANDATO:

- al punto ordinante registrato sulla piattaforma acquisti della Pubblica Amministrazione di sottoscrivere con firma
digitale il documento di stipula generato telematicamente dal sistema;

- alle UU.OO. competenti la gestione del contratto e dei relativi ordinativi di fornitura, coerentemente a quanto
previsto dalla procedura amministrativo-contabile denominata “Ciclo passivo”, adottata con Deliberazione n.
1271/2022.





Allegati alla presente:

Allegato 2 (Nome File: Allegato_2.pdf - Impronta:
6b45ee7ba7627f958a88126ee43407ce8613f338cle6d44ad7dcd4albaee2a476) - NON PUBBLICABILE: non pub;

Allegato 1 (Nome File: Allegato_1.pdf - Impronta:
dcdb7a4bec70584e0803f93b00f0e96ecdf60dbcce96288d5ala2143a73ae349);

IL RESPONSABILE DELL’ISTRUTTORIA: Annunziata Rosa

IL DIRETTORE

UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI - [ Vitale Genoveffa ]





IL DIRETTORE GENERALE

Il Direttore Generale dell’A.O.R.N. S.G. Moscati, Dr. Renato Pizzuti , nominato con D.G.R.C. n. 329 del 21/06/2022 ed
immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n. 109 del 04/08/2022, coadiuvato dal Direttore Amministrativo Avv. Chiara
Di Biase e dal Direttore Sanitario Dr. Rosario Lanzetta ha adottato la seguente Deliberazione

IN VIRTU' dei poteri conferitogli;

PRESO ATTO della dichiarazione di regolarita dell’istruttoria compiuta da UOC ACQUISIZIONE BENI E
SERVIZI, nonché della dichiarazione di regolarita tecnica ed amministrativa resa dal Direttore/Dirigente proponente
con la sottoscrizione della proposta.

Condivise le motivazioni in essa indicate e fatta propria la proposta del Direttore/Dirigente proponente;
VISTO IL PARERE IN ORDINE ALLA REGOLARITA' TECNICO/CONTABILE

C.U.P.: #

CILG.: #

IMPORTO TOTALE: 17325,00 €

ANNO:2023

CONTO ECONOMICO0:5010101010

IMPORTO:17325,00 €

Motivazione/Annotazione

VISTO FAVOREVOLE

IL DIRETTORE UOC SERVIZIO ECONOMICO - FINANZIARIO

Andrea Tortora

VISTI i pareri del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo:

PARERE DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO:

| X |Fav0revole |

| | Non Favorevole |

Motivazione (in caso di parere non favorevole)
PARERE FAVOREVOLE

Chiara Di Biase FIRMATO

PARERE DEL DIRETTORE SANITARIO:

| X |Favorevole |

| | Non Favorevole |

Motivazione (in caso di parere non favorevole)





PARERE FAVOREVOLE
Rosario Lanzetta FIRMATO
DELIBERA

Per quanto premesso nella proposta allegata, da intendersi come trascritto e riportato:

I - DI AFFIDARE la fornitura del farmaco di che trattasi mediante una procedura negoziata (CIG
ZED3A7A1CD) per I’importo complessivo di € 15.750,00 oltre IVA al 10% per la fornitura di n. 35 fiale del
farmaco ATGAM in conf. da n. 5 fiale da 50 mg/ml, prezzo concordato AIFA ex-factory ad € 2.250,00 a
conf. + IVA al 10%;

II - DI DARE ATTO

CHE la spesa complessiva ammonta ad € 17.325,00 IVA compresa e sara imputata sull’esercizio economico
di competenza;

CHE la durata della fornitura puo anche superare il periodo indicato, nel caso di riduzione delle esigenze
rispetto a quelle stimate, restando in tale ipotesi comunque il limite di spesa presunto;

CHE I’ Azienda si riserva la facolta di recedere dal contratto nei seguenti casi:

- ipotesi disciplinata dall’art. 15 comma 13 lett. b) del DL n. 95/2012, convertito con L.135/2012 e
S.m.i.;

- eventuale attivazione di convenzioni CONSIP (Ministero del Tesoro) e/o aggiudicazione di gara
centralizzata da parte della So.Re.Sa. S.p.A. per analoghi servizi e/o forniture a condizioni
migliorative per 1’ Azienda.

CHE il Responsabile Unico del Procedimento é la dott.ssa Rosa Annunziata, Assistente Amministrativo
presso la UOC Acquisizione Beni e Servizi;

CHE il Direttore dell’esecuzione del contratto e la D.ssa Rosa Nuzzetti — Dirigente Farmacista presso la
Farmacia Ospedaliera;

I1I - DI PRECISARE che il presente affidamento e subordinato agli esiti dei controlli inerenti al possesso
da parte dell’O.E. affidatario di tutti i requisiti di cui agli artt.80 e 83 del D. Lgs.50/2016, operato dalla UOC
Acquisizione Beni e Servizi per il tramite del FVOE - A.N.A.C,, e che, pertanto, la stipula del relativo
contratto e dell’emissione dell’ordinativo di fornitura tramite il gestionale SAP® saranno effettuati da questa
AORN a valle dell’esito positivo dei suddetti controlli;

IV - DI DARE MANDATO:

- al punto ordinante registrato sulla piattaforma acquisti della Pubblica Amministrazione di sottoscrivere con
firma digitale il documento di stipula generato telematicamente dal sistema;

- alle UU.OO. competenti la gestione del contratto e dei relativi ordinativi di fornitura, coerentemente a
quanto previsto dalla procedura amministrativo-contabile denominata “Ciclo passivo”, adottata con
Deliberazione n. 1271/2022.





Trasmessa ai soggetti esterni sotto elencati a cura del servizio proponente:
Non specificati

Notificata ai soggetti interni sotto elencati:

UOC GESTIONE ECONOMICO - FINANZIARIA;

COLLEGIO SINDACALE;

UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI;

Allegati alla presente:

Allegato 2 (Nome File: Allegato_2.pdf - Impronta:
6b45ee7ba7627f958a88126ee43407ce8613f338c1e6d44ad7dcd4albaee2a476) - NON PUBBLICABILE: non pub;

Allegato 1 (Nome File: Allegato_1.pdf - Impronta:
dcdb7a4bec70584e0803f93b00f0e96ecdf60dbcce96288d5ala2143a73ae349);

DIRETTORE GENERALE

(Renato Pizzuti)

FIRMATO DIGITALMENTE DA
PIZZUTI RENATO
14.04.2023 13:57:59 UTC
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