Servizio Sanitario della Puglia
Azienda Sanitaria Locale Lecce

Sede Legale e Direzione Generale
Lecce

C.F. e P.I. 04008300750

AREA GESTIONE DEL PATRIMONIO

SELEERRNCI)INAZIONE LY DEL 24 LG 2019

Procedura per I’affidamento, ai sensi dell'art. 63, comma 2, lett. b) n. 2 del D. Lgs.
50/2016, della fornitura, in regime di somministrazione, del principio attivo
BOSENTAN — nome commerciale TRACLEER occorrente alla ASL di Lecce per
OGGETTO: |mesi 12 alla ditta Actelion Pharmaceuticals Italia s.r.l.

Importo complessivo € 8.298,94 oltre IVA come per legge.

CIG ZA22820094

Atto immediatamente esecutivo

L’anno éo_li , il giorno Veanaatle del mese di Ly ilo , presso la sede
dell’ Area Gestione del Patrimonio, sita in Lecce, Piazza Bottazzi n. 1

STRUTTURA (Codice) CENTRO DI COSTO {Codice)
|
STRUTTURA (Descrizione) CENTRO DI COSTO (Descrizione)
AREA GESTIONE PATRIMONIO

Il Direttore dell’Area Gestione del Patrimonio ‘

- Visto il D.Lgs. 30/12/1992 n. 502 e successive modifiche ed integrazioni;
- Vista la Legge Regionale 28/12/1994, n.36;
- Vista la Legge Regionale 30/12/1994, n.38;
- Vista la Legge Regionale 03/08/2006, n.25;
, - Vistala Legge Regionale 28/12/2006, n. 39;
: - Con i poteri conferiti con deliberazione del Direttore Generale n. 1552 del 16/04/2003, dalla

deliberazione del Commissario Straordinario n. 5 del 09/01/2007, dalla legge ¢ dai regolaments;



Vista la relazione istruttoria del Responsabile del procedimento:
Premesso che:

1) con nota e-mail del 3.04.2019, il Direttore del Dipartimento Farmaceutico, vista 1’intolleranza di
un paziente del DSS di Lecce alla terapia con il farmaco Bosentan generico, come certificato dalla
scheda di segnalazione di sospetta teazione avversa inserita dal clinico sulla piattaforma
Vigilfarmaco, autorizzava 1’acquisto del brand Tracleer 62,5 mg;

2) successivamente, con nota e-mail del 11.04.2019, il Direttore del Dipartimento Farmaceutico, nel
prendere atto della segnalazione di sospetta reazione (intolleranza terapeutica) riportata da una
paziente afferente al DSS di Martano relativa al farmaco Bosentan Accord 125 mg, autorizzava
I’acquisto del brand Tracleer 125 mg;

3) la Farmacia del DSS di Lecce e la Farmacia del DSS di Martano, comunicavano i rispettivi
fabbisogni di sguito indicati:

TRACLEER 62,5mg 12 CONFEZIONI pari a 672 cpr

TRACLEER 125mg 14 CONFEZIONI pari a 784 cpr

RILEVATO che il farmaco e distribuito sul territorio nazionale da Actelion Pharmaceuticals Italia
s.r.l;

RILEVATO che I’Area Gestione del Patrimonio ha avviato, giusta nota prot. n. 61482 del 19/04/2019, )
procedura negoziata ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett b), n. 2 del D.Lgs. n. 50/2016 finalizzata
all’acquisizione di offerta dalla predetta ditta, per la fornitura in regime di somministrazione del
principio attivo BOSENTAN — nome commerciale TRACLEER, vari dosaggi;

PRESO ATTO che l'azienda farmaceutica ha formulato proposta con nota “Offerta n. 8-ACT del 15
maggio 20197, trasmessa a mezzo comunicazione pec, che di seguito si trascrive:

AIC: 035609027

ATC: CO2KX01

Nome Commerciale: TRACLEER 62,5 mg blister
Principio attivo: bosentan

Confezione 56 cpr

Prezzo al pubblico: 3.655,22 €

Prezzo al netto di IVA: 3.322,93 €
Ex-Factory: 2.214,73 €

Sc. su ex-factory: 85,5879 %

Prezzo ospedaliero confezione: 319,91 €
Quantita: 56

Prezzo ospedaliero unita: 569982 €

% IVA4: 10,00

AIC: 035609041

ATC: CO2KX01

Nome Commerciale: TRACLEER 125 mg blister v
Principio attivo: bosentan .
Confezione 56 cpr

Prezzo al pubblico: 3.780,34 €
Prezzo al netto di IVA: 3.436,67 €
Ex-Factory: 2.290,54 €

,



Sc. su ex-factory: 86,0649 %

Prezzo ospedaliero confezione: 319,91 €
Quantita: 56

Prezzo ospedaliero unita: 5,69982 €

% IVA: 10,00

per un importo complessivo pari ad € 8.298,94 oltre IVA al 10% ( euro 5,69982 x 672 cpr +
euro 5,69982 x 784 cpr ), che ascende ad € 9.128,83 inclusa [VA;

RILEVATA la congruita della predetta offerta economica, che risulta inferiore al prezzo massimo
d'acquisto praticato alle strutture pubbliche del SSN, come risulta da elenco AIFA (aggiornato al 16
maggio 2019);

RITENUTO, pertanto, di dover procedere all’affidamento della fornitura del principio attivo
BOSENTAN — nome commerciale TRACLEER, alla ditta Actelion Pharmaceuticals Italia s.r.l., con
sede legale in Imola (BO) cap 40026, via Lasie n. 10/L, C.F. 01275170080 ¢ P. IVA 03237200963,
per un importo complessivo pari ad € 8.298,94 oltre IVA come per legge ;

In virtu dei poteri conferiti con deliberazione del Direttore Generale della cessata Azienda USL
LE/1 n. 1552 del 16/04/2003, confermata con deliberazione del Commissario Straordinario n. 5 del
09/01/2007;

DETERMINA

1) di affidare, ai sensi dell'art. 63, comma 2, lett. b) n. 2 del D. Lgs. 50/2016, alla ditta Actelion
Pharmaceuticals Italia s.r.l., con sede legale in Imola (BO) cap 40026, via Lasie n. 10/L, C.F.
01275170080 ¢ P. IVA 03237200963, la fornitura del principio attivo BOSENTAN — nome
commerciale TRACLEER, alle condizioni economiche di seguito dettagliatamente trascritte:

AIC: 035609027

ATC: CO2KX01

Nome Commerciale: TRACLEER 62,5 mg blister
Principio attivo: bosentan

Confezione 56 cpr

Prezzo al pubblico: 3.655,22 €

Prezzo al netto di IVA: 3.322,93 €
Ex-Factory: 2.214,73 €

Se. su ex-factory: 85,5879 %

Prezzo ospedaliero confezione: 319,91 €
Quantita: 56

Prezzo ospedaliero unita: 5,69982 €

% IVA: 10,00

AIC: 035609041

ATC: CO2KX01

Nome Commerciale: TRACLEER 125 mg blister
Principio attivo: bosentan

Confezione 56 cpr

Prezzo al pubblico. 3.780,34 €



Prezzo al netto di IVA: 3.436,67 €
Ex-Factory: 2.290.54 €

Sc. su ex-factory: 86,0649 %

Prezzo ospedaliero confezione: 319,91 €
Quantita: 56

Prezzo ospedaliero unita: 3,69982 €

% IVA. 10,00

euro 5,69982 x 784 cpr ), che ascende ad € 9.128,83 inclusa IVA;

2) di imputare la somma complessiva pari ad euro 9.128.83 inclusa IVA, sul conto economico
n. 700.100.000006 (Medicinali con AIC) del corrente bilancio;

|
per un importo complessivo pari ad € 8.298,94 oltre IVA al 10% ( euro 5,69982 x 672 cpr +
3) di nominare RUP della procedura de qua la Dott.ssa Rossana Indiveri, Dirigente
Amministrativo in servizio presso 1'Area Gestione del Patrimonio;
4) di dichiarare il presente atto immediatamente esecutivo attesa ['urgenza di dotare 1"U.O.C.
richiedente del farmaco necessario nel piu breve tempo possibile.

I1 Funzionario Istruttore (Dott.ssa Nadia Scarpa) B@ﬂ@,

L )
I1 Responsabile del Procedimento (Dott.ssa Rossana Indiveri ) Q,o/h A« \ AN

I1 Direttore dell’ Area Patrimonio (Dott. Cosimo Dimastrogiovanni) l / A
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La presente determinazione ¢ pubblicata all’ Albo Pretorio di quest’ Azienda per 15 giorni consecutivi
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Il Responsabile dell’ ufficio

Segreteria Direzione Generale

1L DIRIGENTE U-0.5D-AFFAR-GENERALI—

fito-Dott.ssa-L-Sonia-CIOFF

La presente determinazione ¢ stata trasmessa al Collegio Sindacale con nota del




