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DETERMINAZIONE

N° 00512 DEL 10.04.2019

DEL DIRETTORE DELL’U.O.C. PROVVEDITORATO ECONOMATO E GESTIONE LOGISTICA

Oggetto: Aggiudicazione procedura negoziata diretta per acquisto (art.63 p.2 - 2)
farmaco “Vimizin” 5mg/ml per I’'U.O.C. di Pediatria - U.O.C. di Farmacia
- presso la societa Healthcare at home B.V. - C.I.G. Z2027CEFAD.

Il Direttore dell’'U.O.C. Provveditorato Economato e Gestione Logistica, Dott. Teodoro Gabriele, in
forza della delega conferita dal Commissario del’Azienda Ospedaliera, Dott. Achille Gentile, con
Deliberazione n. 00035 del 18.01.2019, ha adottato la seguente determinazione in merito
allargomento indicato in oggetto.




IL DIRETTORE DELL’U.O.C. PROVVEDITORATO ECONOMATO E GESTIONE LOGISTICA

PREMESSO

- che, con nota n. 6/19 del 29.01.19 il Dirigente Farmacista dellU.O.C. di Farmacia dello
S.0. “Annunziata”, ha proposto, per come richiesto dal Direttore dell’U.O.C. di Pediatria,
'acquisto in urgenza del farmaco “Vimizin”(Elosulfase Alfa) 5ml — 1mg/ml concentrato per
soluzione per infusione - uso endovenoso - n.48 flaconcini, per attivazione terapia paziente
affetto dalla Malattia rara Mucopolisaccaridosi tipo 4A, per un spesa presunta complessiva
di € 38.555,04 Iva esclusa;

- che, il fabbisogno del sopra indicato farmaco e stato comunicato al Dipartimento Tutela
della Salute, inoltre nella gara farmaci gestita dall’Autorita Regionale - S.U.A. il relativo lotto
e andato deserto, come dichiarato dal Dirigente Farmacista dell’lU.O.C. di Farmacia nella
nota n.6/19;

- che il farmaco “Vimizin” - di cui la societa BioMarin Europe LTD e la societa titolare
dell’autorizzazione allimmissione in commercio - oggetto dell’acquisto di che trattasi,
stato classificato ai fini della rimborsabilita in classe H con determina n.997/15, giusta
Gazzetta Ufficiale n.179 dello 04.08.19;

- che, la societa Healthcare at home B.V.(Netherlands) € il fornitore esclusivo in tutta
Europa del farmaco de quo su incarico della societa BioMarin Europe LTD;

- che, pertanto, il succitato Dirigente Farmacista dell’U.O.C. di Farmacia ha proposto di
avviare la procedura d’acquisto diretto del farmaco di che trattasi presso la societa
Healthcare at home B.V. ai sensi dell’art. 63 p.2 - 2 del D.Lgsn.50/16 (concorrenza assente
per motivi tecnici);

- che, l'art. 63 del D.Lgs 50/16 e s.m.i. e I'art.5 comma 4 del Regolamento Aziendale degli
Acquisti Sotto Soglia Comunitaria prevedono che “Nei casi in cui la gara venga svolta
tramite ME.PA, con RDO aperta a tutte le ditte iscritte nei relativi bando o tramite adesione
a convenzioni Consip oppure in casi di urgenza non imputabili alla Stazione
Appaltante, la determina a contrarre non si rende necessaria” e si procede con atto
unico motivato, come nel caso di specie;

- che, giusto art. 32 c. 2 lett. a (come integrato dal correttivo D.lgs n.56/17) per gli
affidamenti diretti di cui allart. 36 lett. a D.Ilgs n. 50/16, la Stazione Appaltante pud
procedere ad affidamento diretto con atto unico che contiene, in modo semplificato,
I'oggetto dell’affidamento, I'importo, il fornitore, le ragioni della scelta del fornitore, ecc. ;

- che & stata accertata I'assenza di una Convenzione Consip per I'acquisto di che trattasi;

- che, é stata avviata procedura negoziata diretta, ai sensi dell’art.63 punto 2 - 2 D.Lgs. n.
50 del 18.04.16;

- che, con nota prot. gen. n.0011153 del 29.03.19, inviata a mezzo fax lo 01.04.19, e stata
invitata a presentare offerta la societa Healthcare at home B.V.;

- che, in data 04.04.19 tramite e-mail, la societa sopra citata ha fatto pervenire la propria
offerta relativa all’acquisto del farmaco “Vimizin” (Elosulfase Alfa) 5ml — 1mg/ml



concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso - n. 48 flaconcini, per un importo
unitario di € 680,00 - per un importo complessivo di € 32.640,00 oltre IVA al 10%;

- che, pertanto, la spesa complessiva pari ad € 32.640,00 oltre Iva al 10%, trova copertura
finanziaria sul conto di costo n. 50111010 del Bilancio Economico Preventivo 2019 del

budget provvisorio assegnato al’U.O.C. P.E.G.L. con nota prot. n. 12/19 della Direzione
Generale, giusto Decreto del Commissario ad Acta n. 269/18;

- che i proponenti il presente atto non si trovano in alcuna delle situazioni di conflitto di
interesse, anche potenziale, prevista dalla normativa vigente in materia,

- che il presente provvedimento e sottoposto al controllo del Collegio Sindacale, in
conformita ai contenuti dell’Art. 3 — ter del D.Igs. N. 502/1992 e s.m.i.;

- che il presente provvedimento non & soggetto a controllo preventivo di legittimita ai sensi
della L.R. n° 11/04;

- Accertata la regolarita tecnico-amministrativa
DETERMINA

- di intendere tutto quanto sin ora espresso qui integralmente ripetuto e confermato;

- di designare quale responsabile del procedimento la dott.ssa Anita Zaccaro ai sensi e
per gli effetti dell’art. 31 del D.l.gs n 50 del 18 aprile 2016;

- di affidare la fornitura - in urgenza — “Vimizin” (Elosulfase Alfa) 5ml — 1mg/ml concentrato
per soluzione per infusione - uso endovenoso — n. 48n flaconcini, in favore della societa
Healthcare at home B.V. — Bijsterhuizen 3142 — 6604 LV Wijchen — Netherlands -
fornitore esclusivo in tutta Europa dal sopra indicato farmaco, per un importo complessivo
pari ad € 35.904,00 Iva inclusa al 10%, di cui all’allegato “Elenco Aggiudicazioni Ordinate
per Fornitore” che costituisce parte integrante e sostanziale del presente atto (All.1);

- di ribadire che, l'acquisto del farmaco de quo si rende necessario — in guanto
indispensabile per attivazione terapia paziente con Mucopolisaccaridosi - malattia rara -
come dichiarato dal Dirigente Farmacista del’'U.O.C. di Farmacia nella nota n.6/19;

- di allegare, inoltre, al presente atto, per costituirne parte integrante e sostanziale, la copia
della richiesta di acquisto motivata del Dirigente Farmacista dellU.O.C. di Farmacia (All.2)
e la dichiarazione di esclusivita della societa di che trattasi (All.3);

- di ribadire che la spesa complessiva pari ad € 35.904,00 Iva inclusa al 10%, trova
copertura finanziaria sul conto di costo n. 50111010 del Bilancio Economico Preventivo

2019 del budget provvisorio assegnato allU.O.C. P.E.G.L. con nota prot. n. 12/19 della
Direzione Generale, giusto Decreto del Commissario ad Acta n. 269/18;

- di precisare, altresi, che I'U.O.C. Provveditorato Economato e Gestione Logistica,
procedera alla gestione del contratto tramite il sistema informatico operativo in uso, vale a
dire caricamento dei prodotti, ordinativi, bolle e liquidazione fatture elettroniche di
riferimento; di precisare che il Codice Univoco dellU.O.C. P.E.G.L. cui inviare le fatture &
ZAVERW,



- di notificare copia del presente atto ai Direttori delle UU.OO.CC. di Farmacia e di
Pediatria dello S.O. “Annunziata” ciascuno per i provvedimenti di rispettiva competenza;

- di dare mandato al Responsabile del Sito Aziendale di pubblicare il presente
provvedimento sul Sito Aziendale;

- di precisare che i documenti, citati nella presente determinazione, sono custoditi agli atti
della scrivente U.O.C;

- di precisare che i proponenti il presente atto non si trovano in alcuna delle situazioni di
conflitto di interesse, anche potenziale, prevista dalla normativa vigente in materia;

- di dare atto che il presente provvedimento e sottoposto al controllo del Collegio
Sindacale in conformita ai contenuti dell’art. 3 —ter del D.Igs. n. 502/1992 e s.m.i.;

- di precisare, infine, che il presente provvedimento non e soggetto a controllo preventivo di
legittimita ai sensi della L.R. n°® 11/04.

Il Responsabile del Procedimento Il Direttore
(Dott.ssa Anita Zaccaro) U.0.C. P.EG.L.
(Dott. Teodoro Gabriele)












SI ATTESTA
Che la presente determinazione, in copia:

— & stata pubblicata all'albo pretorio di questa Azienda in data e Vi
rimarrda per quindici giorni;
— é stata trasmessa al Collegio Sindacale in data

— & costituita da n. fogli intercalari e n. fogli allegati.

Cosenza, li

Il Direttore dell’'U.O.C. Affari Generali e Assicurativi

Dott. Vincenzo Scofi

SI ATTESTA

o Che la presente determinazione & immediatamente esecutiva ai sensi dell’art. 10,
comma 7, della legge regionale 22 gennaio 1996, n° 2;

o Che la presente determinazione, sottoposta a controllo preventivo di legittimita, e
stata frasmessa alla Regione Calabria per il controllo preventivo di legittimitd, con
nota proft. n. del , ai sensi e per gli effetti dell’art. 13, comma 1,

Il Direttore dell’'U.O.C. Affari Generali e Assicurativi

Dott. Vincenzo Scoti

S| ATTESTA
Che la determinazione:

o e divenuta esecutiva in data per decorrenza del termine di cui
all'art. 13, comma 2, della legge regionale 19 marzo 2004, n° 11;

o é stata approvata dalla Regione Calabria con provvedimento n° del
o e stata annullata dalla Regione Calabria con provvedimento n° del
Cosenza, i

Il Direttore dell’'U.O.C. Affari Generali e Assicurativi

Dott. Vincenzo Scoti



