ARNAS G.Brotzu

[ J Azienda di Rilievo Nazionale
ed Alta Specializzazione

Deliberazione n. 323

Adottata dal Direttore Generale in data 05.03.2024

OGGETTO: Autorizzazione a contrarre e contestuale Aggiudicazione Procedura negoziata, ex art. 76, comma 2, lett. b)
n. 3 del D. Lgs. n. 36/2023, per la fornitura urgente del farmaco FANHDI 1000Ul, da destinare alla S.C. di Farmacia
dellARNAS G. Brotzu. Ditta Grifols Italia SpA. Importo complessivo € 174.015,00 oltre Iva di Legge. Codice CIG

B0715133DE.

PDEL/2024/332

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da 05.03.2024 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione. S.C. Affari Generali Ufficio Delibere

Firmato digitalmente da PERRA LUISANNA

La presente Deliberazione prevede un impegno di spesa a carico dell’ Azienda

SI NO

Il Direttore Generale

Coadiuvato

Dott.ssa Agnese Foddis

dal Direttore Amministrativo Dott. Ennio Filigheddu

dal Direttore Sanitario

Dott. Raimondo Pinna

Su proposta della S.C. ABSE

Vista

Premesso

Rilevato

Ritenuto

Considerato

la deliberazione n. 1500 del 12.12.2022 di delega di funzioni in favore del Dott. Davide
Massacci, Responsabile del Settore “Area di acquisti di beni sanitari e servizi/liquidazione
fatture”;

che, con nota prot. n. 321 del 13.02.2024, il Direttore F.F. della S.C. Farmacia ha richiesto, la
fornitura del farmaco FANDHI 1000Ul indicato per il trattamento e la prevenzione di episodi
emorragici in soggetti con emofilia A o con malattia di Von Willebrand e per il trattamento del
deficit acquisito di fattore VIII, precisando che trattasi di farmaco unico aggiudicato in favore
della Ditta Grifols Italia SpA con gara regionale Medicinali Ed. 12 e recepito, per la parte di
pertinenza di questa Azienda Ospedaliera, con Atto 1061/2021 per il quale & terminato il
quantitativo assegnato (All. Afg.1);

che si rende necessario attivare la procedura negoziata ai sensi dell'art. 76, comma 2, lett. b) n.
3 del D. Lgs. n. 36/2023, che prevede che le stazioni appaltanti possono ricorrere ad una
procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando "quando i lavori, le forniture o i
servizi possono essere forniti unicamente da un determinato operatore economico per una delle
seguenti ragioni: - 3) la tutela di diritti esclusivi, inclusi i diritti di proprieta intellettuale”;

pertanto di dover procedere a mezzo procedura negoziata ai sensi dell'art. 76, comma 2, lett. b)
n. 3 del D. Lgs. n. 36/2023, tramite la pubblicazione di una RDO sulla piattaforma SardegnaCat,
con aggiudicazione determinata in conformita all’art. n. 108, comma 3, del D. Lgs. n. 36/2023;
che, con RDO n. 429824 del 19.02.2024, si e proceduto mediante richiesta di apposito
preventivo di spesa alla Ditta Grifols Italia SpA, la quale si & resa immediatamente disponibile a

fornire il farmaco in parola;
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o ARNAS G.Brotzu

[ ] ] Azienda di Rilievo Nazionale
ed Alta Specializzazione

Segue delibera n. 323 del _05.03.2024

Vista la relazione con la quale il Direttore F.F. della S.C. Farmacia ha espresso parere favorevole
relativamente all'offerta presentata dalla Ditta Grifols Italia SpA, per conformita alla richiesta
(All. B fg. 1);

Considerato che il sistema ha aggiudicato provvisoriamente la fornitura in parola alla Ditta Grifols Italia SpA
per un importo complessivo pari a € 174.015,00 oltre lva di Legge (All. C fg. 4);

Ritenuto pertanto di dover affidare, ai sensi dell’art. 76, comma 2, lett. b) n. 3 del D. Lgs. n. 36/2023, in
favore della Ditta Grifols Italia SpA, la fornitura del farmaco FANHDI 1000Ul, per un importo
complessivo pari a € 174.015,00 oltre lva di Legge;

Visto il D.Igs. n. 36/2023;

Con il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

Per i motivi esposti in premessa:

1. di affidare, ai sensi dell’art. 76, comma 2, lett. b) n. 3 del D. Lgs. n. 36/2023, in favore della Ditta Grifols
Italia SpA, la fornitura del farmaco FANHDI 1000Ul, per un importo complessivo pari a € 174.015,00 oltre
Ilva di Legge;

2. didare atto che limporto di € 174.015,00 oltre lva di Legge verra imputato al conto n. A501010101 del Pia-
no dei Conti - Centri di costo Strutture Richiedenti;

3. di dare atto che I'esecuzione del relativo contratto avra inizio contestualmente alla pubblicazione del pre-
sente atto, ai sensi dell’art. 17, comma 5 e dell’art. 55, comma 2, del D.Lgs. n. 36/2023;

4. di autorizzare la S.C. Economico Finanziario dell’Azienda all’emissione dei relativi ordini di pagamento, a
seguito di presentazione dei giustificativi recanti I'attestazione di regolarita della fornitura e dei lavori da

parte degli Uffici competenti.

Il Direttore Generale
Dott.ssa Agnese Foddis

Firmato

FODDIS digitalmente
da FODDIS
AGNESE AGNESE
Il Direttore Amministrativo Il Direttore Sanitario
Dott. Ennio Filigheddu Dott. Raimondo Pinna
FILIGHEDDU ENNIO Firmato digitalmente PINNA Firmato digitalmente

da FILIGHEDDU ENNIO

RAIMONDO da PINNA RAIMONDO

Il Delegato Responsabile S.C. ABSE Dott. Davide Massacci
Ass. Amm.vo Dott.ssa Francesca Cutrano

CUTRANO {13
FRANCESCA 52
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All. "A" Fg. 1

- ARNAS G.Brotzu
oo Azienda di Rilievo Nazionale SC FARMACIA SSR SARDEGNA

ed Alta Specializzazione

—)
Prot. n° 3¢ /f del - 2 febbraio 2024

Al sig Dir.SC Servizio Acquisti Beni e Servizi

SEDE

OGGETTO: Richiesta farmaco FANHDI 1000 Ul
Ditta Grifols Italia Spa

Si chiede la fornitura del farmaco in oggetto, indicato per

-Trattamento e prevenzione di episodi emorragici in soggetti con emofilia A (deficit congenito di
fattore VIII).

- Trattamento del deficit acquisito di fattore VIl.

- Trattamento e prevenzione di episodi emorragici in soggetti con malattia di von Willebrand,
quando il trattamento con la sola desmopressina (DDAVP) e inefficace o controindicato.

Il farmaco & aggiudicato con procedura regionale CAT 12 delibera AOB 2021/1061, ma sono
terminati i quantitativi assegnati, infatti il farmaco & stato utilizzato oltre che per i pazienti che
normalmente afferiscono al nostro centro, anche per il trattamento di pazienti con malattia di Von
Willebrand asintomatici, trattati al bisogno.

Nome commerciale

Fanhdi 1000 Ul

Cordiali saluti

La Direttrice f.f. SC Farmacia

ARNAS G. Brotzu SC FARMACIA Ospedali San Michele Businco
P.le Ricchi, 1 — 09134 Cagliari Direttrice Giustina Sanna
P. iva 02315520920 tel. 070/539291

www.aobrotzu.it Mail farmacia@aob.it
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=t>) ARNAS G.Brotzu All. "B" Fg. 1

Azienda di Rilievo Nazionale
ed Alta Specializzazione T
-
s
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J

S.C. ACQUISIZIONE BENI, SERVIZI ED ECONOMATO SSR SARDEGNA

RIF: F.C.

Oggetto: Procedura Negoziata, ai sensi dell'art. 76, comma 2, lett. b) n. 3, del D. Lgs n. 36/2023, per la for-
nitura del farmaco FANHDI 1000Ul, da destinare alla S.C. Farmacia del’ARNAS G. Brotzu.

VERBALE ATTESTANTE PARERE DI CONFORMITA

Con riferimento all'oggetto, vista I'offerta della Ditta GRIFOLS ITALIA SPA, si attesta quanto segue:

CONGO NN

Il Direttore F.F. S.C. Farmacia

ARNAS G. Brotzu S.C. Acquisti Beni e Servizi Ospedale San Michele
P.le Ricchi, 1 — 09134 Cagliari tel. 070 539253 P.le Ricchi, 1
P. iva 02315520920 fax 070 539601 09134 — Cagliari

www.aobrotzu.it mail: servizio.acquisti@aob.it



All."C" Fg. 4
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Rd... Valutazione Finale - Pre aggiudicata

Visualizza classifica

Livello Ordinamento Risposta Livello di Aggiudicazione attuale
Globale (Miglior Prezzo) Globale (Miglior Prezzo)
Commenti Generali di Aggiudicazione Allegati

0 commenti 0 Allegati

Valuta

EUR

Visualizzazione risultati 1-1 di 1

Classifica Gruppo di Fornitore Prezzo totale PrezzoQualifica Tecnica Economica
Offerta Confermato
e @ |GRIFOLS ITALIAID £ 0 174.015[3»| Accettato  [»| Accettato [»| Accettato [»
L S
pA




GRIFOLS ITALIA S.p.A. - Part IVA 0126258 050 7 - C.F. 10852890150 — Cap.Soc.€ 2.496.000 i.v. - C.C.l.A.A. Pisa N. 111035 — Registro Imprese Pisa N. 10852890150 — Societa soggetta a direzione e coordinamento di Grifols S.A

Grifols Italia S.p.A.

Via Torino, 15
56010 Vicopisano (PI)
Pisa - Italia

Tel. (39) (050) 8755111
Fax. (39) (050) 879884

italia@grifols.com

Protocollo Pratica: 002143/2024/30065000
Protocollo Offerta: 003821/2024/30065000

Vicopisano (PI), 19/02/2024

Spett.le

Azienda Ospedaliera G. Brotzu

Piazzale A. Ricchi, 1

09134 Cagliari CA

c.a. S.C. ACQUISIZIONE BENI, SERVIZI ED ECONOMATO

Oggetto: Procedura Negoziata, ai sensi dell‘art. 76, comma 2, lett. b) n. 3, del D. Lgs n. 36/2023, per la fornitura

del farmaco FANHDI 1000Ul, da destinare alla S.C. Farmacia dell’ARNAS G. Brotzu.

Il sottoscritto Dr. Francesco Carugi —ceue .. -t INGUe . e AUDIYHIAG e

. non in proprio, ma nella qualita di Amministratore Delegato e Legale Rappresentante della Societa

GRIFOLS ITALIA S.p.A. con sede legale in Via Torino n. 15 - 56010 Vicopisano (PI), tel. +390508755111, fax
+39050879884, e.mail gareitalia@grifols.com, Capitale Sociale Euro 2.496.000,00 = interamente versato, iscritta alla
C.C.ILAA. di Pisa al n. 10852890150 in data 29.11.2021 — R.E.A. di Pisa nr. 111035, Codice Fiscale 10852890150 e
Partita IVA 01262580507, domiciliato per la carica presso la sede della Societa, consapevole della responsabilita penale
che ne deriva in caso di dichiarazioni false, sottopone alla Vs. cortese attenzione la propria migliore offerta per la

fornitura di:
Codice 730142
[ Nome commerciale FANHDI 1000 U.I.
Descrizione Fattore VIII umano della coagulazione del sangue, altamente
purificato, a doppia specifica inattivazione virale, (SD + Superheating
a 80°C per 3 giorni). Confezione 250/500/1000/1500 Ul polvere e
solvente per soluzione in siringa preriempita + set (adattatore per
flacone + microfiltro).Stabilita dopo ricostituzione: 12 ore a
25°C.Temperatura di conservazione: 30°C.
Confezione 1000 U.I.
Produttore Instituto Grifols S.A.
Distributore Grifols Italia S.p.A.
A.l.C. 033866068
AT.C B02BDO06
Validita in mesi 36
Fascia A
Estremi G.U. G.U. N. 69 del 26/03/2007

Prezzo massimo di cessione:

Sconto praticato su prezzo massimo di cessione %:

Prezzo offerto a flacone al netto Iva:

Prezzo offerto a U.l. al netto Iva:

Aliquota IVA %: 10
Totale per , flaconi al netto Iva: € 174.015,00 (centosettantaquattromilaquindici/0000)|
Dichiara che:

gli oneri per la sicurezza relativi a rischi propri per I'esercizio dell'attivita di impresa riferiti all’appalto in oggetto e
ricompresi nel prezzo offerto sono pari allo 0,12 (zero/12) % dell’'offerta : € 208,82 (duecentootto/82)

Grifols Italia S.p.A. dichiara:

Che la presente offerta sara valida per I’intera durata della procedura in oggetto;

Che in caso di variazioni di prezzo decretate dagli organi ministeriali competenti, Vi verranno
immediatamente applicati i nuovi prezzi, mantenendo invariata la percentuale di sconto proposta
nell'offerta originaria.

Minimo d'ordine €. 250,00 IVA esclusa;

Che in caso di significativi aumenti dei costi della materia prima (plasma umano) e delle disponibilita
internazionali delle specialita offerte (tutte di natura biologica), si potrebbe rendere necessaria una
eventuale revisione dei prezzi offerti da concordare con il Vs. spettabile Ente;

Si prega di tenere in evidenza la particolarissima natura biologica degli EMODERIVATI e le molteplici
variabili (disponibilita di plasma, controllo sui donatori, sulla materia prima, sul “plasma pools”, controlli
“in process” e sui prodotti finiti ed infine i Controlli di Stato sui cui tempi ovviamente niente puo la
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programmazione aziendale) che ne determinano i tempi di produzione e di liberazione dei lotti. Quanto
sopra € la causa che hareso la carenza di EMODERIVATI periodica e spesso duratura, presso ogni azienda
produttrice e presso ogni mercato internazionale compreso quello italiano.

Si segnala che attualmente sul sito di AIFA sono dichiarati carenti la maggior parte, se non tutte, le
Specialita a base di immunoglobulina umana normale ad uso endovenoso e a base di albumina umana.

Tale situazione di limitazione della disponibilita dei prodotti emoderivati &€ destinata a proseguire, se non a
peggiorare, per le motivazioni sopra descritte e per il contesto presente e futuro (Covid) che rischia di complicare e
ridurre le donazioni di plasma, ovverossia disponibilita della materia prima di partenza di questi prodotti a livello globale.

e Che i prodotti oggetto dell’'offerta sono rispondenti alle caratteristiche, ai saggi previsti e alle norme di buona
fabbricazione previste dalla Farmacopea X Edizione Ufficiale, ed ogni lotto € sottoposto a controlli di qualita;

e Che i prodotti oggetto dell’offerta sono rispondenti alle norme di buona fabbricazione (G.M.P.) previste dalle Linee
Guida Europee.

e Che la Societa Grifols Italia S.p.A. € risultata conforme ai requisiti espressi dalle Linee Guida per la certificazione
delle procedure relative alle attivita di informazione scientifica e al Codice Deontologico Farmindustria del
20/01/2004, ottenendo la predetta conformita, da parte degli enti certificatori preposti, anche negli anni successivi e
sino alla data odierna;

e Che i prodotti oggetto dell'offerta sono perfettamente a norma di legge e che la fornitura sara effettuata in
conformita delle disposizioni vigenti, od emanate nel corso della fornitura stessa;

e GRIFOLS ITALIA S.p.A. ha adottato il modello organizzativo ai sensi del Decreto Legislativo 231/2001;

e Le nostre consegne, ad esclusione dei giorni festivi e prefestivi, avwengono in tempi di 24/48 ore per cid che
riguarda il territorio italiano ad esclusione di Calabria, Sicilia e Sardegna che richiedono tempi di 48/72 ore, il tutto
fatta salva la disponibilita dei prodotti in magazzino.

e Le condizioni generali di fornitura sono quelle gia in vigore con il Vs. Presidio e precisamente: spedizione in porto
franco, imballo gratis, I.V.A. 10% a Vostro carico.

e Trasporto refrigerato a nostro carico;

e Le modalitd e termini di pagamento, ai sensi del Decreto Legislativo N. 192 del 09 novembre 2012, (Recepimento
della Direttiva 2011/7/UE) e successive modifiche, dovranno avvenire entro 60 giorni dalla data fattura tramite
bonifico bancario.

Recapiti: Ufficio Ordini
Ordinativi di fornitura; Spedizioni; Resi; Copie DDT; Disponibilita e tempi di consegna;
E-mail : e ordini@grifols.com
PEC: e orderentry grifols@pec.trustedmail.intesa.it

Fax: e 050/879884
Tel: e 050/8755111 —interno 3
Ufficio Gare e Offerte
Richieste di offerta; Preventivi; Migliorie; Proroghe e Rinnovi offerte; Procedure di gara; Contratti;
E-mail : e gareitalia@grifols.com
PEC: e grifolsgare@pec.trustedmail.intesa.it
Fax: e 050/879884
Tel: e 050/8755111 —interno 5
Ufficio Amministrazione/Contabilita
Contabilitd; Recupero crediti; Cessioni di credito; Fatture; Note di credito; Pagamenti;
E-mail : e italiaamministrazione@grifols.com ; credit.it@grifols.com
PEC: e admin_grifols@pec.trustedmail.intesa.it
Fax: e 050/879884
Tel: e 050/8755111 — interno 4
Direzione Tecnica
Farmacovigilanza e Vigilanza post-marketing Dispositivi medici ed IVD; Regolatory Affairs; Quality Assurance;
Stabilita prodotti; Certificati di analisi;
E-mail : o ufficioregolatorio.qualita@grifols.com
PEC.: e grifolsdirtec@pec.trustedmail.intesa.it
Fax: e 050/879884
Tel: e 050/8755111 —interno 7
Commerciale/Marketing:

BIOPHARMA
Sales Manager Hematology:

e Simona Lombardi tel. +39 3409549350, e-mail simona.lombardi@grifols.com:;



mailto:ordini@grifols.com
mailto:orderentry_grifols@pec.trustedmail.intesa.it
mailto:gareitalia@grifols.com
mailto:grifolsgare@pec.trustedmail.intesa.it
mailto:italiaamministrazione@grifols.com
mailto:italia.crediti@grifols.com
mailto:admin_grifols@pec.trustedmail.intesa.it
mailto:ufficioregolatorio.qualita@grifols.com
mailto:grifolsdirtec@pec.trustedmail.intesa.it
mailto:simona.lombardi@grifols.com

Key Account Manager (KAM) Hematology:
e Luciano Ferrero tel. +39 3453601151, e-mail luciano.ferrero@grifols.com

Privacy:
| dati personali del Cliente sono trattati da Grifols Italia S.p.A. nel rispetto dei diritti relativi alla protezione dei
dati personali degli interessati e delle normative sulla protezione dei dati personali applicabili. Per
informazioni su come Grifols Italia S.p.A. tratta i dati personali, gli interessati possono in qualsiasi momento
prendere visione dellinformativa ex art 13 Regolamento (UE) 2016/679 al seguente indirizzo
https://www.grifols.com/en/italy.

COMUNICAZIONE IMPORTANTE- FUSIONE SOCIETARIA
Nel corso del 2022-2023 GRIFOLS ha acquisito BIOTEST importante Azienda Europea Produttrice di
emoderivati. In conseguenza, dal mese di Novembre 2023, Grifols Italia S.p.A. ha integrato le Operations
Commerciali di Biotest Italia Srl diventando I'unico distributore in Italia dei prodotti del portafoglio Biotest.

A far data dal 01/02/2024 pertanto, ogni attivita commerciale fin qui in carico a Biotest Italia Srl, sara da
intendersi trasferita in capo alla Societa GRIFOLS ITALIA S.p.A., Vi preghiamo pertanto di prendere nota
della presente comunicazione e dei nuovi recapiti sopra indicati per ogni eventuale informazione e pratica di
carattere Commerciale, Logistico, Amministrativo e Contrattuale in essere con Biotest Srl.

In attesa di un Vostro gradito riscontro porgo distinti saluti.

Dr. Francesco Carugi
—Amministratore Delegaté &

R
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