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7 I '1 8 olc.20Zt
DEL

STRUTTURA PROPONENTE: UOC APPALTI E CONTRATTI

OGGETTO: Affìdamento, ai sensi dell'arc 76 comma 2 lett b. del D. Lgs. 36/2023, alla dita Biogen ltalia
S.r.l., della fornitura di n.39 confezioni farmaco Skyclarys, necessaria alle esigenze dei pazienti affetti da

malacia rara afferenti alla Farmacia Territoriale della Asl Roma 5. lmporto complessivo di € 1.002.548,43

lva esclusa, per un periodo di l2 mesi - CIG MCD43EODC.

Dotr Filippo Coiro

Non favorevole (vedi motivazioni allegate)

a"." l8tllc'il26
Dott Franco Corcellessa

a Non favorevple (vedi moùvazioni all%ate)

a"o 18Uc.m2{

PARERE DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

9LJ

PARERE DEL RETTORE SANITARIO F.F.

{r^

vorevole

trr\^
Fa

Atto trasmesso al Collegio Sindacale

r Senza osserrazioni

ll Presidente

ll Dirigente addetto al controllo del budgeq con la sottoscrizione del presente amo, attesta che lo stesso
non comporca scostamenù sfuvorevoli rispetto al budget economico.

aa h42'eo2y''

I

Voce del conto economico su cui si imputa la spesa , Soipl.o4z-

Registraz io," n. hl(/lzto - loty'vg -

ll Dirigente e/o il responsabile del procedimento, con la sottoscrizione del presente atto a seguito
dell'istruttoria effettuata che l'atto è letiftimo nella forma e nella sostanza ed è utile per il servizio pubblico

ll Responsabile F.O. Farmaci e Dispositivi Medici
Dotrssa Alessia Picchi

ll Direttore UOC Appalti e Contratti
Dotc Mario Petrucci

ll Responsabile del Procedimento
Dottssa Alessandra Pirri

La presente deliberazione è costituita da n. 3 pagine

Da n. I allegato composto da un totale di n.2 pagine

Con osservazioni (vedi allegato)

data

I
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Direcore ad interim UOC Bilancio:
Doa. Fabio Filippi
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ta UOC Appalti e Contratti relaziona al Commissario Straordinario quanto setue e sottopone il

setuente schema di deliberazione:

Ai sensi e per gli effeai della Deliberazione n.933 del 1910712019, parzialmente modificaa con
Deliberazione n.ll26 del 10109120,9, con la quale è stato adotato I'Atto Aziendale pubblicato sul B.U.R.L.
n.84 del l7110/2019 e della deliberazione n. 993 del 0710612022 con la quale sono state proposte modifiche
all'Atto Aziendale approvate con determina regionale G07864 del 1610612022 e pubblicate sul B.U.R.L. n.56,
suppl. l, del 05107 17027,

PREMESSO che, con mail del 07.1 I .2024 e del 06.12.2024, consenraa in aci del procedimenb, il

DireÉore della UOC Farmacia Territoriale ha inoltrato, ifabbisogni sùmad sui piani terapeutici pervenuù
per numero 4 pazienti, come da prospeco allegato, evidenziando che gli stessi erano da considerarsi
"dinamici" in quanto legati alle prescrizioni pervenuù, reladvi al hrmaco Skyclarys specifico per la cura di
malattia rara, autorizzati dalla Commissione Aziendale, erogabili dalla ASL di residenza ;

PRESO ATTO del protocollo n 40402 del 2024 da parte della Regione Lazio, (Protocollo nr: I 193812 -

del 3010912024), nel quale sono indicarc le modalirà di approwigionamento da pane delle singole ASL
relative al farmaco omaveloxolone - SKYCLARYS - 90 cps 50 mg - per la cura dell'atassia di Friedreich (FA)
- L. 648/96 - Autorizzato con determina AIFA 186/2024;

CONSIDERATO che per suddetto hrmaco, la Regione Lazio, dichiara che ogni Azienda dovrà grantire
l'assistenza saniaria prevista per legge ai propri paziend, e che attualmente non è commercializato in lalia
ma viene distribuito dalla società Biogen ltalia S.r.l.;

CHE nelle mail del 07. I 1.2074 e del 06. I 2.2024, il Direttore UOC Farmacia Territoriale ha inviato il

prevendvo della Società BIOGEN ITALIA Srl, che si allega alla presente quale pame intetrane e sosanziale,
nel quale viene indicato un prezzo di € 25.706,37 a confezione e che per i fabbisogni indicaù nei piani
terapeutici di n.4 pazienti in carico alla ASL Roma 5, comporta una spesa complessiva di € 1.002.548,43 lva
esclusa ripamita nel seguente modo:

Paziente Posologia Durata
Trattamento

CFZ richieste dal

clinico
Totale Confezioni
per durata
tratamento

Prezzo offerto
a confezione
IVA ESCLUSA

Spesa per paziente

IVA ESCLUSA

3CPS/DrE 3 mesi 3(per3mesi) 3dz € 25.706.37000 e 77.t 19,t I

2 3CPS/DrE 3 mesi

l 3CPS/DIE l2 mesi 12 ( per 12 mesi) 12 cfz

4 3CPS/DrE I 2 mesi

5 3CPS/DtE 9mesi l9 (per9 mesi) 9dz € 25.706.37000 € 23 r.357.33

CHE per quanto sopra, è stata atd\rata, in omemperanza alla disposizione della Regione Lazio, nota
protocollo U.0449260 del 25.04.2023, sul portale del Mercato Elettronico della Regione Lazio (M.E.La.) e
sulla piataforma e-Procurement regionale Stella, la tratativa direta P1232656-24 del 06.12.2024, ai sensi

dell'art 76 comma 2letu b) del D. Lgs.36/2023 con la socierà Biogen lalia Srl, per la fornitura di farmaci
per la cura delle malattie rare, come da fabbisogno indicato nella sopracitaa tabella, autorizzati dalla

Commissione Aziendale, occorrenti ai pazienti afferenti alla Asl Roma 5, per un periodo di l2 mesi e per un
importo presunto di € 1.002.548,43 lva esclusa;

CHE ai sensi dell'arc 26 del D. Lgs. 36/2023, quesa Azienda si awale della piattaforma regionale di e-
procurement della Regione Lazio S.Tel.La per la quale il Direttore Generale ha sottoscritto, e tràsmesso
con proL 6168 del 07.02.2024, alla Direzione Regionale Cenrale Acquisti della Regione Lazio l"'accordo di
collaborazione per I'utilizzo della piataforma S.Tel.La" che opera in qualità di piattaforma ceftificata,
all'interno dell'ecosis@ma nazionale di approwigionamento digitale, ramite la quale è stato acquisito il
seguente CIG: MCD43EODC:

y^

I

I I

3 (per3 mesi) I 3.f. l€ 25.706.37000 l€77.119,11 ]

I € 25.706,37000 € 308.476.44 I

l2 (per 12 mesi) | 12 cfz € 2s.706.37000 
| 

€ 308.476..+4 
I

CHE la società Biogen ltalia Srl, entro i termini stabiliti, ha presentato formale offerta, registro di sistema
P1236254-24 del 10.12.2024, allegata alla presente a costituirne pame inrcgrante e sostanziale, per I'importo
pari ad€ 1.002.548,43 + lva l0%pari ad€ 100.254,84 per un otale di € 1.102.803,27 lva compresa (All. l);



RITENUTO per tutto quanto sopra esposto, poter autorizare, ai sensi dell'arL 76 comma 2 letr b) del
D. Lgs. 36/2023, I'aflìdamento, attraverso Trattati\ra Direma su Piataforma Stella, P1232656-24 del
06.12.2024, della fornitura di n. 39 confezioni farmaco Skyclarys, necessaria alle esigenze dei pazienù affefti
da malattia rara aJferenti alla Farmacia Territoriale della Asl Roma 5, alla società Biogen ltalia Srl per
I'importo di € 1.002.548,43 + lva l0% pari ad € 100.254,84 per I'impono complessivo di € 1.102.803,27 va

compresa, per un periodo di l2 mesi.
PROPONE

Per le motivazioni espresse in premessa che si intendono qui ripoftate di:

autorizzare, ai sensi dell'arc 76 comma 2 lett. b) del D. Lgs. 36/2023, l'affìdamento, acraverso Tracativa
Direta su Piattaforma Stella, P1232656-24 del 06.12.2024, della fornitura di n. 39 confezioni farmaco
Skyclarys, necessaria alle esigenze dei pazienti affetti da malaftia rara afferenti alla Farmacia Territoriale
della Asl Roma 5, alla socierà Biogen ltalia Srl per I'importo di € 1.002.548,43 + lva l0% pari ad €
100.254,84 per l'importo complessivo di € 1.102.803,27 \ra compresa, per un periodo di l2 mesi.

2. dare mandato alla UOC Bilancio di impuure I'importo di € I . 102.803,27 lva compresa sul codice conto
n. 50l0l0l I 3 "Medicinali Esteri" come di seguito indicato:

o Budget 2024 - n. 5 confezioni (per 5 pazienti) - € l4l .385,03 (dicembre);
. Budget 2025 - n. 34 confezioni (per 5 pazienti) - € 961.418,24 (gennaio-novembre);

3. di nominare, ai sensi dell'arr 8, comma 4, letr e) dell'allegato 1.2 del. D.Lgs. 36/2026, DEC per la

gestione contrattuale la DotLssa Marisa Latini:

4. di trasmettere gli aai di cui alla presente al DEC e alla UOC Farmacia Territoriale, come previsto dalla

Delib- 401/2022, al fine della gesrione contrattuale, emissione ordinativo e liquidazione delle fatture
prodo*e, di cui alla presenre, munirc dell'amesazione dela presa in carico apposta sulle stesse e/o sui

relativi D.D.T. nei tempi e nei modi di cui alla vigente normad\ra.

5. disporre che il presente atto venga pubblicato nell'Albo Pretorio on-line aziendale ai sensi dell'art. 32,

comma l, della legge 18.06.2009, n. 59.

Acesta, altresì, che la presente proposta, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, è
legittima e pienamente conforme alla normadva che disciplina la faftlspecie raftata.

Con i poteri di cui al Decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00049 del 20 marzo 2024,

Yista la superiore proposta di deliberazione, formulaa dalla UOC Appalti e Contrami, che, a seguito

dell'istruttoria effemuata, nella forma e nella sostanza, ne ha acestato la legiaimità e la piena conformità alla

normati\ra che disciplina la fattispecie trattaa;
Yisto il parere favorevole del Direttore Saniario f.f. e del Direttore Amministrativo,

DELIBERA

di approrare la superiore proposta, che qui si intende inegralmente riportata e trascritta, per come soPra

formulata e sottoscrina dalla UOC Appalti e Contratti
di disporre che il presente atto venga pubblicato nell'Albo Pretorio on-line aziendale ai sensi dell'art. 32

comma I della Legge n. 69 del l8 giugno 2009;

ll Direttore ll Diretto

na

s

1

Amministradvo

wb'E C no
Dr. Fra

t.f

2

ll Direttore U.O.C. Appalti e Conratti
Dodt Mario Betrucci

tt"t ^/flutu-
IL CO].IMISSARIO STRAORDINARIO

I



PUBBLICAZIONE

Copia della presente Deliberazione è stata aflìssa all'Albo delle Pubblicazioni presso la Sede Legale dell'Azienda

Sanitaria Locale Roma 5 in daa: 1 I DlC.ilz{

ll Direttore f.f. U.O.C. Afrari Generali e Legali
Aw. Enzo Fasani

L'addetto alla Pubblicazione

Per copia conforme all'originale, per uso amministradvo

ll Direttore f.f. U.O.C. Affari Generali e Legali
Aw. Enzo Fasani

Tivoli,
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