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DELIBERAZIONE N.. (0203 DEL 16 FEB. 202
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Struttura proponente: AREA GOVERNO DELLE RISORSE STRUMENTALI— U.0.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

Codice settore proponente: BSDG 233  del 04/02/2022 ‘
Centro di Costo: AORZ21IC1S i

Oggetto: Acquisto all’estero del principio attivo Urochmas1 fiale 100.000 U.L/5 ml. attualmente carente in Italia,
indispensabile alle esigenze dell’ Azienda Ospedaliera San Camillo- Forlanini.
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D.ssa M. Ta.ktyﬁv :

IL DIRETTORY, GENERAILLE

Parere del Direttore Amminiytrativo: D.ssa Paola Longo

NON FAVOREVOLE (con motivazioni allegate al presente atto)

Data [ll 92’ %Q’?’

X FAVOREVOLE

Firma

Parere del Direttore Sanitario f.f.: D.ssa Cesira Natalina Piscioneri

FAVOREVO U NON FAVOREVOLE (con motivazioni allegate al presente atto)
| Data /‘ ko22022

Firma

|
1l Dirigente addetto al controllo del budget,' con la sottoscrizi¢ne del presente atto, attesta che lo stesso non comporta
scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economico/investimenti generale aziendale.

. . . Lo ’ j
Voce del conto Economico/Patrimoniale su cui si imputa 1 unportO'

Vedere “Allegato

Visto del Dirigente addetto al controllo del budget economico azmndale sasunzione Autonzzazlone
Direttore U.O.C. Programmazione e Controllo di Gestione - D. ssa Miriam Plccml
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Il Dirigente e/o il Responsabile del procedimento con la sottoscrzfzione del presente atto, a seguito dell’istruttoria effettuata,

attestano che l'atto é legittimo nella forma e nella sostanza. }

Re}nsabi@maolo Farfusola i
Firma ~ ] bata Q ¢ Aﬂg",@fgz
pus_ 0. 02.028

Firma

Sede Legale: Circonvallazione Gianicolense, ‘87 - 00152 Roma / CF.eP.I. 04733051009




VISTI

PREMESSO

PRESO ATTO
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IL DIRETTORE U.O.C. ACQIjISIZIONE BENI E SERVIZI

il D. Leg.vo n. 502 del 30/12/92 e successive modifiche ed integrazioni,
recante norme sul “Riordinol della disciplina in materia sanitaria, a norma
dell’art.1 della L. n. 421 del 2@/ 10/927;

Ja LR. n. 18 del 16/06/94 e successive modifiche ed integrazioni recante
“Disposizioni per il riordino del Servizio Sanitario Regionale ai sensi del D.
Leg.vo n. 502/92 e successive modifiche ed integrazioni — Istituzione delle
Aziende Unita Sanitarie Loca’li e delle Aziende Ospedaliere”;

la LR. n. 45 del 31/ 10/9$ recante “Norme sulla gestione contabile e
patrimoniale delle Aziende Unitd Sanitarie Locali e delle Aziende
Ospedaliere”; :

la Legge Regionale Lazio 30 dicembre 2021 n. 20 — Legge di stabilita
regionale per l'esercizio 2022;

!
la Legge Regionale Lazio 30 dicembre 2021 n. 21 — Bilancio di previsione
finanziario della Regione Laz;io 2022 —2024;

la Legge 30 dicembre 2021 wn 234 — Bilancio di previsione dello Stato per
1’anno finanziario 2022 e bilancio pluriennale per il triennio 2022 — 2024;

il D. Leg.vo n. 50 del 18/d4/2016: Attuazione delle direttive 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/25/UE sull'aggiudicazione dei contratti di concessione,
sugli appalti pubblici e sul}e procedure d'appalto degli enti erogatori nel
settori dell'acqua, dell'energia, dei trasporti e dei servizi postali, nonché per il
riordino della disciplina vigente in materia di contratti pubbli:ci relativi a
lavori, servizi e forniture; ;

il D. Leg.vo n. 56 del 19/Q4/2017: Disposizioni integrative e correttive al
decreto legislativo 18 Aprile§2016, n. 50;

- che, con deliberazioni aziendali nn. 1258/2020 e 1443/2020, di recepimento
di due gare centralizzate regionali per I’acquisto di Farmaci, si ¢’ acquisito
per le necessita’ aziendali| il principio attivo Urochinasi fiale 25.000 ¢
100.000 U.I. presso la Ditta EG aggiudicataria delle gare regionali;

- che, con nota documento n. 17619/2022 del 03/02/2022, il Direttore della
Farmacia aziendale ha trasm‘esso la richiesta di acquisto all’estero di n. 1.500
fiale 100.000 U.L e.v. del }Principio attivo Urochinasi, attualmente non in
commercio in Italia poiché| carente per un periodo non precisato e di cui
1’ AIFA ha concesso alle Aziende Sanitarie I’approvvigionamento all’estero;

- che tale farmaco risulta indispensabile poiché copre diverse indicazioni
terapeutiche, e che il Direttore della Farmacia aziendale, data 1'urgenza
dell’approvvigionamento, ha richiesto I’invio di offerta economica alle Ditte
importatrici autorizzate Farmaceutica Internazionale Italiana e Ottopharma
(all. 1); :

- che Iunica offerta in formjulazione endovenosa del suddetto principio attivo
risulta essere quella inviata dalla Ditta Farmaceutica Internazionale Italiana ad
€ 35,00 a fiala (confezione (?a 1 fiala) con trasporto e spese di sdoganamento
gratuite;
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RITENUTO - necessario, ai sensi dell’art. 36, co. 2, lett. b), del D. Leg.vo n. 50/16 e
s.m.i., procedere all’approvvigionamento di detto principio attivo presso la
Ditta autorizzata all’importazione Farmaceutica Internazionale Italiana, nella
quentith di n. 1.500 fiale per un totale di € 52.500,00 + Iva
(CIG90926926CE); ‘

- opportuno nominare quale Responsabile del Procedimento il Direttore della
U.0.C. Acquisizione Beni e Servizi, Dott. Paolo Farfusola e quale Direttore
dell'Esecuzione del Contratto il Direttore della U.O.C. Farmacia aziendale,
D.ssa Cinzia Monaco; ‘

RILEVATO che la spesa complessiva corﬁspondente ad € 52.500,00 + Iva 10%, pari ad
€ 57.750,00 compresa Iva, & da imputare sul conto economico 1.
501010113000 del piano dei conti di contabilita economico patrimoniale,
anno 2022, Centro di Costo SOFA01F04S, autorizzazione 3;

TENUTO CONTO che, ai sensi dell'art. 29 del D.Leg.vo n. 50/2016 e s.m.i., verra pubblicato
sull'apposito sito aziendale I'avviso per la trasparenza;

ATTESTATO che il presente prowedhnehto, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella
forma e nella sostanza & totalmente legittimo, ai sensi e per gli effetti di
quanto disposto dall’art. 1: della Legge 20/94 e successive modifiche,
nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1,
co. 1, della Legge 241/90, come modificato dalla Legge 15/2005;

PROPONE

- di acquistare sul mercato estero, ai sensi dell’art. 36, co. 2, lett. b), del D. Leg.von. 50/16 ¢ s.m.i.,
n. 1.500 fiale del principio attivo Urochinasi lp0.000 UL ewv., presso la Ditta Farmaceutica
Internazionale Ttaliana ad € 35,00 a confezione da 1 fiala, per le necessita dell'Azienda Ospedaliera
San Camillo Forlanini (CIG 90926926CE); |

- di contabilizzare la spesa complessiva corrispdndente ad € 52.500,00 + Iva 10%, pari ad €
57.750,00 compresa Iva, sul conto economico n. 51010101 13000 del piano dei conti di contabilita

economico patrimoniale, anno 2022, Centro di Costo SOFAO01F048S, autorizzazione 3;

- di nominare quale Responsabile del Procedimenito il Direttore della U.O.C. Acquisizione Beni €
Servizi, Dott. Paolo Farfusola e quale Direttore 'dell'Esecuzione del Contratto il Direttore della
U.O.C. Farmacia aziendale, D.ssa Cinzia Monaco;

- di pubblicare sull'apposito sito aziendale, ai sensi dell'art. 29 del D.Leg.vo n. 50/2016 e s.m.i,,
I'avviso per la trasparenza; ‘

- di corrispondere il dovuto alla Ditta fornitﬁc§ nei limiti del suddetto importo, ad avvenuta

esecuzione della fornitura regolarmente effettuata, previa presentazione di appositi documenti

contabili conformi alla vigente normativa fiscale. ‘

ERVIZI

IL DIRETTO .C. ACQU
(DOTT: ﬁLO FARFDROLA)
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IL DIRETTORE GENERALE

VISTE le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n. 5163 del 30/06/1994 e n.
2041 del 14/03/1996;

VISTO Part. 3 del decreto legislativp 30.12.92 n. 502 e successive modificazioni ed
integrazioni, nonché ’art. 9 della L.R. n. 18/94;

VISTO il decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00198 del 28 ottobre 2021;

VISTA la propria deliberazione n. 1523 del 2 novembre 2021;

LETTA la proposta di deliberazione: “Acquisto all’estero del principio attivo

Urochinasi fiale 100.000 U.L e.v. attualmente carente in Italia, indispensabile
alle esigenze dell’ Azienda O‘spedaliera San Camillo- Forlanini” presentata dal
Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo,
attesta che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza & totalmente legittimo, ai sensi dell’art. 1 della Legge 20/1994 e
successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di economicita e di
efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della Legge 241/90, come modificato
dalla Legge 15/2005; ‘

VISTI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra €, conseguentemente:

- di acquistare sul mercato estero, ai sensi dell’art. 36, co. 2, lett. b), del D. Leg.vo n. 50/16 ¢ s.m.i.,
n. 1.500 fiale del principio attivo Urochinasi 100.000 U.L e.v., presso la Ditta Farmaceutica
Internazionale Italiana ad € 35,00 a confezione da 1 fiale, per le necessita dell'Azienda Ospedaliera
San Camillo Forlanini (CIG 90926926CE);

- di contabilizzare la spesa complessiva corrispondente ad € 52.500,00 + Iva 10%, pari ad €
57.750,00 compresa Iva, sul conto economico n. 501010113000 del piano dei conti di contabilita
economico patrimoniale, anno 2022, Centro di Costo SOFA01F04S, autorizzazione 3;

- di nominare quale Responsabile del Procedimento il Direttore della U.O.C. Acquisizione Beni e
Servizi, Dott. Paolo Farfusola e quale Direttore |dell'Esecuzione del Contratto il Direttore della
U.0O.C. Farmacia aziendale, D.ssa Cinzia Monaco;

~
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- di pubblicare sull'apposito sito aziendale, ai senisi dell'art. 29 del D.Leg.vo n. 50/2016 e s.m.i.,
I'avviso per la trasparenza; !

- di corrispondere il dovuto alla Ditta fornitrice nei limiti del suddetto importo, ad avvenuta
esecuzione della fornitura regolarmente effettuat?, previa presentazione di appositi documenti
contabili conformi alla vigente normativa fiscale.

i

La struttura complessa proponente curera glii adempimenti consequenziali del presente
provvedimento. !

La presente deliberazione ¢ composta di n. A2 ﬁagine di cui n. 6 pagine di allegati nei termini
indicati. !

Il presente atto & pubblicato nell’Albo ;dell ‘Azienda nel sito internet  aziendale
www.scamilloforlanini xm.it per giorni 15 consecutivi, ai sensi della Legge Regionale 31.10.1996 n. 45.




03/02/2022

Roma, 03/02/2022
Documento N. 17619/2022

Al direttore UOC Acquisizione Beni e Servizi
Dott. Paolo Farfusola

OGGETTO: richiesta urgente per acquisto aﬁ’este’}m di Urochinasi formulazione endovenosa

Si richiede con estrema urgenza di effettuare la pric)ceciura per un acquisto all’estero di n° 1500 fiale di
urochinasi 100.000 u.i. . Il suddeito faxmaco ¢ stata iaggiué’iéato alla ditta BG in due diverse gare regionali e
recepito con delibere n 1258/2020 e 1443/2020 . 1l 'farmaco ¢ carente in Italia per un periodo non precisato €
I’ AIFA ha concesso alla Aziende Sanitarie l’apprmmgmnamento alPestero (littps://www.aifa sov.it/farmaci-

carenti aggiornato al 01/02/2022).
Sono state quindi contattate le ditte, FARMACEUTICA INTERNAZIONALE e DTTAPHARM& Solo la Ditta

farmaceutica intemazionale ha offerto il medxcmz‘ale nella formulazione endovenosa (che copre diverse

indicazioni terapeutiche).

Attualmente la farmacia compra all’estero il farmaco urechinasi Taurolock 23000 ui. dalla ditta
Mondialpharma (delibera 1823/2021 al costo mntano 31,9000 euro + IVA + 14,00 euro per le spese di
sdoganamento) che perd non pud essere uﬁkuzatg per tutti i reparti considerate le limitate indicazioni
terapeutiche.

Il farmaco urochinasi 100000 u.i endovena dovrd essere acquistato sul conté economico 501_01{3113006
FLUSSO R autorizzazione 3 per un importo di 52500 euro + iva ; non sono previste spese di trasporto e

sdoganamento !
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Size: 80 x 156 mm

1 use of a Rexjistered Medical Practitionel or a Hospitah or 3 Laberatory
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.ttoPharma

Spettie
?zxsnmospsbmm SAN CAMILLO
- vy ORLANINI
PROPOSTA DI FORNITURA | CIRC. GIANICOLENSE, 87
Pagina | | Cliente | 152 ROMA RM
. Y
Spedizione » ‘ 1 Porto ‘
AMEZZO CORRIERE FRANCO |
Cod. Pag. | Modalita Pagamerito }
1 60 GG BONIFICO D.F._ |
Codice Articolo Descriz;one Articolo ) UZQ Quantita
FAR2235 TAUROLOCK 250001E SML 5 FALE | |cF 1 34,40 170,50
(UROGHINASI) : |
'SPESE TRASPORTO | 15,00,
PRODUTTORE:CABLON
PROVENIENZA PAES! BASSI

CONSEGNA10-12 GG LAVORATIVI

Tutli | prezzi sono da
| intendersi |.V.A. 10% esclusa

Spese di importazione;
GRATUITE 1

»>Valida fine al 3112/2002<<
*Salvo aumenti disposti dalia

ditta produttrice.

. GLI ORDIN ANDRANNO I’NOL}"RAT; Al E-MAIL ordini@ottopharma.cam - CODICE NSO: XPT58Z4N .
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OTTOPHARMA Surd

|
Sede Operativa: Via ltalia, 14 - 28045 Inverio (NO) Tek: 0322/2835639 Fax: 0322/060732 - P.IVA ~ C.F. 02457060032

| www, sttophamaa.com | info@ottopharma.com
™




[TALIANG Istruzioni per Fuso ' 43705120118
Taurolio
Codice # TP-05

A. Descrizions g specifiche _ _ _
TauroLock™-U25.000 contiene sostanze per mantenere fa pervietd di un catetere e un principio atfive antimicrobico. La soluzione viene usata con
dispositivi per aCCESSC VENOSD tome Lin port o con accesso vascolare a catetere. Viene instilata nei lumi del dispositivo fra.un-tratiarenito e Valto per

mantenere la pervietd e rendere i lumi del flusso interno resistent! alla formazione di coagull & ostl alia crescita di batter e funghi, La soluzione deve

essere fimossa primadi iniziare |l trattamerito successivo. | comporsent atiivi del TauroLock™-U25.000 soriola {ciclo)-fauroliding, if citrato (4%) & Furochi-

nasi {25.000 1), Altri componenti sono acqua per iniezione e PVF. i pl;i vieng regolatc mediants citrate elo idrosside di sadio. Una unita i frattamenio

TauroLock™-U25.000 & cosfituita da un flaconcine con polvere liofiizzata ¢ da una fiala.di TauroLock™ da 5 mi come Solverte. La preparazione del

prodotto avviene immediatamente prima delf'uso. |

Nota: Per i detfagli completi sui prodott di accesso venoso vascolare a ci:ateiefe constiltare le relative istuzionl per ('uso del produttore,

B. indicazioni -

TeuroLock ™-U25.000-& indicato per i pazienti che hanno come accesslg verioso vascolare un port o un dispositivo a catelere in silicone o polivretano:

TauroLock ™-25.000 deve essere usato da personale sanitario come solizione lock del catefere. L4 soluzione deve éssere instillata nel cateterefaccesso

al termine del traitamento per mantenere la pervieta & come profilassi anfimicrobica & deve essere rimossa prima del fratiamento sticcesshio (vedi F4).

C. Controindicazioni , _

TauroLock™-U25.000 non & indicato per | pazienti con riconosciuta allergia al citrato, alfurachinasi o slla {cidoy-taurdliding, &lo quando un paziente sta

assamendo un Brmace con nota reazions avversa af citrato, all'urochinast o alla {cicloatrolidina.

D. Precauzion} , , A ,

A o quaréndeviw monouso TauroLock™-U25.000 & inteso per.un uso singolo, If riutiizzo rappresenta un potetiziale rischio-di contaminazione per i
pazients, » C Y . ,

w-}» 2. TauroLock™-U25.000 non & indicato pet inlezione s%stemi%umgﬂdcm»ﬂzs.ﬁaﬁ deve essere ysato come soluzione di lock def catetere come de-

scritto nelle istriizioni per Fiiso del dispGSilivo Gi accesso vascorare. La mancata osservanza delle struzion] perTuso, polrebbe comportare uninfusions

sistemica indesiderata della Solizione, _ o

3, Se nonostante Fuso di TauroLock™-1125.000 come soluzione di lock del catetere non si pub pilt garantire una sufficiente pervietd del dispositivo di
acoesso vascolars, seguire il protacollg delfespedale per rpristinare i flusso. .

4. Tivolume di riempimento specifico per il dispositivo di accessodeve essere rspettato acourafamente nei neonalf e nei bambini di et inferdore ai 2 anni
per la presenza di cifrato come ingrediente attive. _ , o ,

5. Net dispositivi di accesso the avevanc riceviito regolaments una soluzione lotk senza ant-batterica {ad gsampio eparind, basse concariirazioni di
citrato o fisiclogica), prima dellapplicazione del TauroLock ™-U25.000, potrébbe: esserci una migrazione di orgaristi vitali e endotossine dal bioflr,
La soluzione fock deve essere aspimta prima del traliamento successivo per evitare le rare reaziori:anafilattiche non imputabili-agli ingredient) ativi

8. La concentrazione del composto antimicrobico & vicing a s’atzrazioq‘e. Se i prodotio nor & chnservato o trasporiato:secondo e istruzioni per Tuso ol

punto H, potrebbe formarsi precipitazione. Nonusare tale precipliato.

7.4 s;ngla% preigaa%e da cateteri con lock di TauroLock™ non deve essere impiegato per la valutazione dei pararietrt sanguigni {cid potrebbe dare dei
rsultali falsaty . : '

E. Effutti collaterali
La valutazione degli effett collaterali si basa sulle seguenti incidenze: -
Mgito comung Comume |  Noncomune | | Raro  Motorars | Sconosciudo
=110 | =1100-< 110 = 91.000-< 1100 [= 1400.000-< 111.000 <1H00000  {nonpudessere stimato dai
o L __ , { dat disponibili

Possono.avvenire | sequentl effetl indesiderafi:
» Molto rero; Anafilassi; Sanguinamento
« ‘Comune: fpocalcemia o | ) ‘
Non & coroscono rischi legati alla terapia antibicfica sistemica concomitante o all'esposizione a campimagneticl, ,
F.instiltazione di TauroLock™-U25.000 ) o j o )
Sequire le istruzioni del produttore fomite con i prodotio di accesso venoso vascolare utiizzato, T volumi di lock del catetere sono particolari per ogni
sisterna di accessovascolare, v ] _ v
1. Infondese 10 ml di soluzione fisiclogica nel sistema di accesso vascolare. , i
2. Dilire § contenutp della fisla per injezioni in 5 ml di TauroLock™ {utilizzare una sifinga con ago non carotante) & prefevare dalla fiala la soluzione
risultante mediante (ina Siringa idonea, La soluzione finale deve essere usatd immedialaments. R ) ,
3. Instilare lentamente il TauroLock™-1125.000 {non pilt di 1 mL al secondo, nef neonali-e bambin di et inferiore ai 2 anni nori pil di 1.ml in 5.secondi)
iry i dispositivo o accesso vascolare fisla guantia sufficiente a riempire cor letarmente iluime. Consultare le is_tmz‘ioni_’ def produttore per i vo-
lume di riemplmento specifico o per il volume di riempimento specifico durante Pimpianto. I volume deve essererigorosamente fispetiato.
TauroLock™-Ui25,000 fimaa allintemo del disposifivo df accesso fino al trattamento successive (per un massimodi 30 giom).
4. Prima del fiattamerito successivo, TauroLock™-U25.000 deve sssere aspirato ed-eliminato sscondo protocollo istituzianiale in materia di smaifimento
di rifiut & rischio infetiivo. . _ .
5. Infondere 10 mi di soluzione fisiologica nel dispositivo.
G. Gravidanza e allattamento . . T T
Nen sono disponibili dati relativi afie donne in gravidanza e in allattamento. Per mofivi di sicurezza, TauroLock™-1J25.000 non deve-essere utlizzato nelle
donne ingravidenza & in allattamento.
H. Conservazione & spedizione o ) ) . o
TauroLock™-UZ5.000 deve essere conservato ad una temperatura traj 15 ei 25°Cre non deve essere spedito a temperatura di-congelamento.
Non congelare.
1. Confezioni } o ‘
TauroLock™-UZ5.000 & disponibile in confezione cor: 5 x 5 mi TauroLock™-U25.000 {5 i di Taurol ook 25.000 cosfitulio da un flaconeind-con
polvere liofiizzata e una fisla di Taurctock™ da § mi_ came solvente).

‘ \ Revisione: 17.05.2018
sl TauroPham GmbH - August-Bebel-Strafie 51 - D-97297 Waldbiittelbrunn - Germany
Tel: +49-031 304 200 0 - Fax: +48 931304 29929
ErenislA] Sterfe, asettico. @ Non utilizare se la confezione ¢ danneggiata.
ﬁﬂ Leggere le istruzioni d'usa. ( € 0123 SE ace. Direttiva 93/42ICEE, organismo nofificato:

AN Meneien TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.
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