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AZIENDA SOCIO-SANITARIA TERRITORIALE DELLA VALCAMONICA

Determinazione n. 1083 del 28/12/2023

OGGETTO: Determinazione Dirigenziale n.1104/2022 “Aggiudicazione dell’Appalto Specifico per
la fornitura del principio attivo “Immunoglobulina antitetanica 250UI”, svolto median-
te l'utilizzo della piattaforma Sintel ARIA_2020 305 “SDA per l'affidamento delle
forniture di prodotti farmaceutici” per il periodo strettamente necessario alla Centra-

le Regionale ARIA SpA di addivenire all’aggiudicazione della nuova convenzione”.
Rinnovo contrattuale per ulteriori 12 mesi.

CIG: ZDO3DE1FFO0

ADOTTATA DAL DIRIGENTE RESPONSABILE DELLA
SC GESTIONE ACQUISTI (PROVVEDITORATO-ECONOMATO)
Al SENSI DEL DECRETO DEL DIRETTORE GENERALE
ASST DELLA VALCAMONICA
N.826 DEL 22.12.2022
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IL DIRIGENTE RESPONSABILE

PREMESSO che:

- con Determinazione Dirigenziale n.1104/2022 si affidava, in assenza di convenzioni centra-
lizzate attive, la fornitura del farmaco “Tetanus gamma 250U1/1ml - p.a. Immunoglobulina antiteta-
nica 250U1" per il periodo 15.12.2022-14.12.2023;

- ad oggi non sono state aggiudicate nuove convenzioni da parte di ARIA SpA comprendenti
il principio attivo oggetto del presente provvedimento;

DATO ATTO che con nota registrata al prot. ASST al n.30083/23, agli atti, il Direttore della SC
Farmacia Ospedaliera e Territoriale ha richiesto ad SC Gestione acquisti (provveditorato - econo-
mato) di procedere alla predisposizione delle attivita necessarie al fine di garantire, presso i Re-
parti utilizzatori, la fornitura del farmaco oggetto del presente provvedimento e aggiudicato con
Determinazione Dirigenziale n.1104/2022;

CONSIDERATO che:

- la fornitura di farmaci rientra tra le categorie merceologiche del settore sanitario come
individuate dal DPCM di cui all'art.9 co.3 del DL 66/2014 e smi e relativi indirizzi esplicativi

- la fornitura & stata inserita nella programmazione biennale degli acquisti di beni e servizi
per il biennio 2023-2024 approvata con il Decreto n.696/2022 ed aggiornata con il Decreto n.
185/2023 (CUI FO3775830981202200004);

- in data 28.11.2023 ¢ stata rilasciata da Aria SpA specifica autorizzazione per procedere in
autonomia per 'affidamento oggetto del presente provvedimento;

VERIFICATO che I'art.2 della Lettera di Invito della procedura di gara aggiudicata con Deter-
minazione Dirigenziale n.1096/2022 prevede espressamente la possibilita di rinnovare la fornitura
per ulteriori 12 mesi;

VISTA la comunicazione inviata dalla Kedrion SpA e registrata al prot. ASST n.30362/23, con
la quale conferma la propria disponibilita nel rinnovare la Determinazione Dirigenziale n.1104/2022
per la fornitura del farmaco in oggetto, sottoponendo la rinegoziazione del prezzo del farmaco
oggetto del presente provvedimento, disposta da AIFA (Agenzia Italiana del Farmaco) con Deter-
mina n.HTA 70572023 del 20.11.2023, conservata agli atti;

DATO ATTO che per I'esercizio 2024 la spesa di cui al presente provvedimento risulta in
linea a quella sostenuta nell’esercizio 2023;

DATO ATTO altresi che nel caso la normativa in materia e le “Regole di Gestione 2024” di
Regione Lombardia dettassero disposizioni diverse, si provvedera alla ridefinizione della spesa di
cui al presente atto;

ATTESO che il Responsabile della struttura competente all'acquisto, di concerto con i relativi
centri di responsabilita, monitorera nel prossimo periodo I'andamento della spesa affinché possa-
no essere garantiti sia lo svolgimento dell'attivita che i vincoli di Bilancio richiesti da Regione Lom-
bardia;

VISTE:

- l'allegata comunicazione, registrata al prot. ASST al n.30362/23, con la quale la Avas Phar-
maceuticals srl comunica la propria disponibilita nel rinnovare la fornitura del farmaco “Tetanus
gamma 250Ul/1ml - p.a. Immunoglobulina antitetanica 250UI”, aggiudicato con Determinazione
Dirigenziale n.1104/2022;

- l'allegata autorizzazione di ARIA SpA con la quale ha autorizzato la presente ASST a
procedere in autonomia per I'affidamento in oggetto;

ACQUISITO il parere favorevole del Responsabile del procedimento che attesta la comple-
tezza dell’istruttoria;
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ACQUISITA:

- l'attestazione del Direttore della SC “Bilancio, programmazione finanziaria e contabilita” in
ordine alla regolarita contabile della spesa complessiva riferita al Bilancio economico di previsione
dell’esercizio 2024;

DETERMINA

per le ragioni espresse in premessa:

1 - di rinnovare, per il periodo 1.1.2024-31.12.2024, la fornitura del farmaco “Tetanus gamma
250Ul1/M1ml - p.a. Immunoglobulina antitetanica 250U1” di cui alla Determinazione Dirigenziale
n.1104/2022 “Aggiudicazione dell’Appalto Specifico per la fornitura del principio attivo “Fidaxomi-
cina 200mg”, svolto mediante I'utilizzo della piattaforma Sintel ARIA_2020_305 “SDA per I'affida-
mento delle forniture di prodotti farmaceutici” per il periodo strettamente necessario alla Centrale
Regionale ARIA SpA di addivenire all’aggiudicazione di nuova convenzione”, per i quantitativi e
per gli importi di cui al prospetto dei fabbisogni che, allegato al presente provvedimento, ne forma
parte integrante e sostanziale;

2 - di accettare la rinegoziazione del prezzo del farmaco oggetto del presente provvedi-
mento, disposta da AIFA (Agenzia ltaliana del Farmaco) con Determina n.HTA 70572023 del
20.11.2023, conservata agli atti;

3 - che la fornitura in oggetto viene proposta nei termini suddetti, ferme restando possibili
modifiche, compresa la risoluzione anticipata, derivante dall’aggiudicazione di nuove Convenzioni
centralizzate;

4 - che il costo complessivo derivante dal presente provvedimento € pari ad € 6.710,00 (di
cui € 610,00 per IVA al 10%);

5 - di nominare quale RUP la Dr.ssa Raffaella Ducoli Dirigente Amministrativo SC Gestione
Acquisti (Provveditorato-Economato) e quale DEC la Dr.ssa Claudia Benuzzi Dirigente Farmacis-
ta, coadiuvata dalla Sig.ra Ornella Poetini con funzioni di direttore operativo;

6 - di dare atto che il presente provvedimento & sottoposto al controllo del Collegio Sindaca-
le, in conformita ai contenuti dell’art.3-ter del D.Lgs n.502/1992 e smi e dell’art.12, co.14, della LR
n.33/2009;

7 - di disporre, a cura del Servizio Affari Generali e Legali, la pubblicazione all'Albo on-line -
sezione Pubblicita legale - ai sensi dell'art.17, co.6, della LR n.33/2009, e dell'art. 32 della L.
n.69/2009, ed in conformita alle disposizioni ed ai provvedimenti nazionali e europei in materia di
protezione dei dati personali.

IL DIRIGENTE AMMINISTRATIVO
SC GESTIONE ACQUISTI
(PROVVEDITORATO-ECONOMATO)
(Dr.ssa Raffaella Ducoli)

Documento prodotto in originale informatico e firmato digitalmente dal Dirigente/Direttore/Responsabile
Ufficio/Servizio ai sensi del “Codice dell’amministrazione digitale” (D.Lgs n.82/2005 e s.m.i.)
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OGGETTO:

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE N.1104/2022 “AGGIUDICAZIONE
DELL’APPALTO SPECIFICO PER LA FORNITURA DEL PRINCIPIO ATTIVO
“IMMUNOGLOBULINA ANTITETANICA 250U1”, SVOLTO MEDIANTE L’UTILIZZO
DELLA PIATTAFORMA SINTEL ARIA_2020_305 “SDA PER L’AFFIDAMENTO
DELLE FORNITURE DI PRODOTTI FARMACEUTICI” PER IL PERIODO
STRETTAMENTE NECESSARIO ALLA CENTRALE REGIONALE ARIA SPA DI
ADDIVENIRE ALL’AGGIUDICAZIONE DELLA NUOVA CONVENZIONE.”:
RINNOVO CONTRATTUALE PER ULTERIORI 12 MESI.

ATTESTAZIONE DI COMPLETEZZA DELL'ISTRUTTORIA

Il Responsabile del procedimento attesta la completezza dell'istruttoria relativa alla pro-
posta di determinazione sopra citata.

Data, 20/12/2023

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO
DE MOLA ALESSANDRO

firma elettronica apposta ai sensi del
D.Lgs n.82 del 7 marzo 2005



ATTESTAZIONE DI REGOLARITA CONTABILE

Attestazione riferita a costi relativi agli anni successivi:
Il Direttore della SC “Bilancio, programmazione finanziaria e contabilita” attesta che l'importo di €
6.710,00 complessivo verra considerato in sede di redazione del Bilancio economico di previsione
dell’esercizio 2024 in coerenza con i budget assegnati da Regione Lombardia, i conti di riferimento
sSono:

TABELLA COSTI (esercizi successivi)

Competenza Conto economico (_:entro B|Ia_nc|_o Bll_anc_lo Totale Annotazioni
di costo Sanitario Territoriale
1.1.2024- 4001000251 Identificato in fase
Y Materiali per la profilassi igienico-sanitari: di scarico ai €6.710,00 €0,00 €6.710,00
31.12.2024 > ! h
sieri singoli cdc
TOTALE €6.710,00 €0,00 €6.710,00

Competenza: periodo di riferimento

Conto economico: codice del conto economico seguito dalla descrizione (es. 4001000409 Dispositivi medici: mat.protesiCl (endoprotesi non attive) CND P)
Centro di costo: il campo puo essere compilato nei modi seguenti:

1)"centro di costo" (es. 5040100 seguito dalla descrizione) ;

2) "ldentificato in fase di scarico ai singoli cdc" la dicitura & utilizzata unicamente per il materiale sanitario la cui destinazione non & identificabile al momento di redazione del
presente atto e per il personale dipendente.

Annotazioni: sono da riportare le seguenti diciture a seconda dei casi rilevati:

1) Il conto presenta la necessaria disponibilita mediante riduzione del budget assunto con decreto n.

2) Il conto presenta la necessaria disponibilita previo storno dal conto economico codice mediante riduzione del budget assunto con decreto n.
3) Il conto presenta la necessaria disponibilita previo storno dal conto economico codice

Breno, 21.12.2023

IL DIRETTORE DEL SC BILANCIO, PROGRAMMAZIONE
FINANZIARIA E CONTABILITA
Dott.ssa Cristina Lazzati

firma elettronica apposta ai sensi del
D.Lgs n.82 del 7 marzo 2005



FORNITORE PRCOOI?(!)(':I'I'EI'O NOME PRODOTTO €/pz Fabbisogno annuo CE ClG RINNOVO
KEDRION SPA 022488062 |TETANUS GAMMA 250U1/1ML FIALA €15,25| 400 €6.100,00( 4.1.251 | ZDO3DE1FFO [DETERMINA N.1104/2022
TOTALE S/IVA €6.100,00
IVA 10% € 610,000
TOTALEC/VA | €6710,000




19/12/23, 10:09 Zimbra

Zimbra alessandro.demola@asst-valcamonica.it

Fwd: Modulo richiesta procedura autonoma farmaci NO GARA

Da : claudia benuzzi <claudia.benuzzi@asst-valcamonica.it> mar, 19 dic 2023, 10:06

Oggetto : Fwd: Modulo richiesta procedura autonoma farmaci NO GARA
A : Economato <economato@asst-valcamonica.it>

Da: "spesafarmaci" <spesafarmaci@ariaspa.it>
A: "CLAUDIA BENUZZI" <claudia.benuzzi@asst-valcamonica.it>

Cc: "r.ducoli" <r.ducoli@asst-valcamonica.it>, "Economato" <economato@asst-valcamonica.it>, "acquisti ssr"

<acquisti_ssr@regione.lombardia.it>
Inviato: Martedi, 28 novembre 2023 10:33:15
Oggetto: R: Modulo richiesta procedura autonoma farmaci NO GARA

Buongiorno,
A riscontro della richiesta ricevuta, si prenda visione di quanto segue:

AIC Principio Attivo Dosaggio/Concentrazione Forma Farmaceutica

RISCONTRO

22488062 IMMUNOGLOBULINA | 250 UI FIALESIRINGHE
UMANA ANTITETANICA

Nelle more delle attivita
per nuova procedura da
parte del Soggetto
Aggregatore potete
procedere a gara ponte
comprensiva di clausola
di risoluzione espressa
all'attivazione di
Convenzione
Centralizzata

29021045 IMMUNOGLOBULINA | 50MG/ML 100 FLACONCINI/FIALOIDI
UMANA NORMALE

Nelle more delle attivita
per nuova procedura da
parte del Soggetto
Aggregatore potete
procedere a gara ponte
comprensiva di clausola
di risoluzione espressa
all'attivazione di
Convenzione
Centralizzata

https://mail.aria.aruba.it/h/printmessage?id=c6915f81-00a5-40d7-9fa4-34a90d23d14e:246213&tz=Europe/Berlin
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19/12/23, 10:09 Zimbra

42326049 FIDAXOMICINA 200 MG COMPRESSE Nelle more delle attivita
per nuova procedura da
parte del Soggetto
Aggregatore potete
procedere a gara ponte
comprensiva di clausola
di risoluzione espressa
all'attivazione di
Convenzione
Centralizzata

49616016 RELUGOLIX/ 40+1+0,5MG COMPRESSE Si informa che la
ESTRADIOLO/ richiesta é stata presa in
NORETISTERONE carico e seguira
ACETATO riscontro entro 20

giorni. Nelle more delle
attivita di ARIA per le
analisi propedeutiche
all'assegnazione dei
massimali potete
procedere con gara
autonoma comprensiva
di clausola di risoluzione
espressa

Il Soggetto Aggregatore

ARIA SpA

Marlen Romano
Responsabile della Funzione Farmaceutica
Direzione Centrale Acquisti

Mail: marlen.romano@ariaspa.it

ARIA S.p.A. - Azienda Regionale per I'lnnovazione e gli Acquisti
Via Torquato Taramelli, 26
20124 Milano

WWw.ariaspa.it
[F:Azienda
Regionale per
I'Innovazione e

Ai sensi del Regolamento (UE) 2016/679, Le informazioni contenute in questo messaggio e ogni documento o file
ad esso allegato sono riservati e confidenziali. Il loro utilizzo € consentito esclusivamente al destinatario del
messaggio o a diversa persona da questo autorizzata, per le finalita indicate nel messaggio medesimo. Qualora Lei
non fosse la persona cui il presente messaggio € destinato, La invitiamo a eliminarlo dal Suo Sistema e a
distruggere le varie copie o stampe, dandocene gentilmente comunicazione. Ogni utilizzo improprio &€ contrario ai
principi del Regolamento (UE) 2016/679. Aria S.p.A. opera in conformita al Regolamento (UE) 2016/679 citato. Per
qualsiasi informazione a riguardo si prega di contattare la nostra Societa al seguente indirizzo e-mail:
info@ariaspa.it

The information contained in this message (including attachments), for the Regulation (EU) 2016/679is private and
confidential and is only intended for the person to whom it is addressed. If the reader of this message is not the
intended recipient or the employee or agent responsible for delivering the message to the intended recipient, or you
have received this communication in error, please be aware that any dissemination, distribution or duplication is
strictly prohibited, and may be illegal. Please notify us immediately and delete all copies from your mailbox and
other archives. Thank you for your cooperation.
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19/12/23, 10:09 Zimbra

Da: claudia.benuzzi@asst-valcamonica.it <claudia.benuzzi@asst-valcamonica.it>

Inviato: mercoledi 22 novembre 2023 09:22

A: spesafarmaci <spesafarmaci@ariaspa.it>

Cc: r.ducoli <r.ducoli@asst-valcamonica.it>; Economato <economato@asst-valcamonica.it>; acquisti ssr
<acquisti_ssr@regione.lombardia.it>

Oggetto: Modulo richiesta procedura autonoma farmaci NO GARA

Buongiorno,

in allegato prospetto farmaci per i quali non sono attive convenzioni ARIA e per i quali
chiediamo vostra autorizzazione a procedere in modo autonomo

In assenza di riscontro scritto entro 15 giorni lavorativi questa ASST si riterra autorizzata a
procedere in modo autonomo

Grazie

Dr.ssa Claudia Benuzzi

SC Farmacia Ospedaliera e Territoriale
ASST Valcamonica

tel. 0364/369432

Questo messaggio analizzato con Libraesva ESG risulta non infetto.
This message has been checked by Libraesva ESG and is believed to be clean.

Questo messaggio analizzato con Libraesva ESG risulta non infetto.
Segnala come spam.
Mettilo in blocklist.
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Castelvecchio Pascoli, 18/12/2023

Spett.le
ASST VALCAMONICA

Via Nissolina, 2
BRENO (BS)

Riferimento: Aggiudicazione dell’Appalto Specifico per la fornitura del principio attivo “Immunoglo-bulina
antitetanica 250UI”, svolto mediante I’utilizzo della piattaforma Sintel ARIA_2020_305 “SDA per ’affidamento delle
forniture di prodotti farmaceutici” per il periodo strettamente necessario alla Centrale Regionale ARIA SpA di
addivenire all’aggiudicazione della nuova convenzione. Richiesta disponibilita al rinnovo.

Oggetto: Rinegoziazione ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537 del specialitd medicinale
TETANUS GAMMA (immunoglobulina tetanica) disposto da determina AIFA n°® HTA 705/2023 del 20/11/2023 (G.U. Serie
generale - n. 283 Del 4-12-2023).

Con la presente confermiamo la nostra disponibilita di rinnovo della fornitura per ulteriori 12 mesi come da VVoi comunicato
e Vi informiamo che, con determina n°® HTA 705/2023 del 20/11/2023 (G.U. Serie generale - n. 283 Del 4-12-2023), AIFA
ha disposto la variazione del prezzo della specialita medicinale:

Confezione

“250 U.I./1 ml soluzione iniettabile per uso intramuscolare” 1 siringa preriempita da 1 ml
AIC n. 022488062 (in base 10) Pagina 4 di 4

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex-factory (IVA esclusa)

€15.25

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€25,17

Confezione

“500 U.1./2 ml soluzione iniettabile per uso intramuscolare” 1 siringa preriempita da 2 ml
AIC n. 022488050 (in base 10)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex-factory (IVA esclusa)

€ 30,50

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 50,34

Conseguentemente i prezzi riservati al Vostro Spett.le Ente saranno modificati applicando al nuovo prezzo al pubblico, al netto
di IVA, la percentuale di sconto offerta in gara “dell’Appalto Specifico per la fornitura del principio attivo “Immunoglo-
bulina antitetanica 250U, svolto mediante [ utilizzo della piattaforma Sintel ARIA_2020_305 “SDA per I’affidamento delle
forniture di prodotti farmaceutici” per il periodo strettamente necessario alla Centrale Regionale ARIA SpA di addivenire
all’aggiudicazione della nuova convenzione” come di seguito riportato:

Fascia: Classe A - Codice ATC N. JO6BB02

Codice AIC: N. 022488062

TETANUS GAMMA 250 Ul/ 1 ML Soluzione iniettabile per uso intramuscolare

Soluzione di immunoglobulina umana iperimmune con attivita di 250 Ui di tossina tetanica in 1 ml ottenuta da plasma risultato

i CF - PI - Registro delle Imprese

: della TOSCANA NORD-OVEST 01779530466

: N°REALU-1
Capitale Sociale € 6C
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53.901,00 int. vers



negativo alla ricerca dell‘HbsAg ¢ degli anticorpi anti-HIV 1 e 2 e anti-HCV.

Confezione: siringa preriempita
Temperatura di conservazione: 2° C —8° C
Validita prodotto: 1095
Produttore: Kedrion S.p.A.
Prezzo al pubblico della confezione:
Prezzo al pubblico al netto Iva:
Prezzo al pubblico al netto Iva a fiala
Prezzo offerto a confezione
Prezzo offerto a fiala
Prezzo offerto a Ul
Prezzo offerto a Ul + IVA 10 %
Prezzo Ex-factory a confezione
Sconto su prezzo Ex-factory %
Sconto su prezzo pubbl. netto IVA %
Aliquota IVA %

i Kedrion S.p.A. con socio unico
: Soggetta a direzione e coordinamento
: di Kedrion Holding S.p.A.

Euro 25,1700 (Venticinque,Diciassette)
Euro 22,8800 (Ventidue,Ottantotto)
Euro 22,8800 (Ventidue,Ottantotto)
Euro 13,2400 (Tredici,Ventiquattro)
Euro 13,2400 (Tredici,Ventiquattro)
Euro 0,0530 (Zero,Zerocinquantatre)
Euro 0,0600 (Zero,Zerosei)

Euro 15,2500 (Quindici,Venticinque)
13,1800 (Tredici,Diciotto)

42,13 (Quarantadue, Tredici)

: 55051 Castelvecchio Pascoli - Barga (LU)
¢ Tel. +39 0583 767100 - Fax +39 02 57763789

kedrion.com

10 %
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Procuratore
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