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DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE n. 1851/2022 del 12/10/2022

STRUTTURA PROPONENTE
UOC ACQUISIZIONE LOGISTICA BENI E SERVIZI
Oggetto: Presa atto della Determinazione Dirigenziale n. 08/2020 del 18/09/2020 dell’ AIFA, con la
quale la societa MYLAN ITALIA s.r.l. ¢ stata autorizzata ad importare e distribuire a titolo gratuito,

il farmaco FLORINEF 0,1 MG/100 TABLETS (p.a. fludrocortisone acetate), nell’interesse della UOC
Politica del Farmaco e dei Dispositivi Medici.

Estensore: Dott.ssa Pasquali Francesca

I1 Dirigente sottoscrivendo il presente provvedimento, attesta che lo stesso, a seguito dell’istruttoria
effettuata, nella forma e nella sostanza, ¢ totalmente legittimo, ai sensi dell’art. 1 della L. n. 20/1994
e ss.mm.ii., assumendone di conseguenza la relativa responsabilita, ex art. 4, comma 2, D.lgs. n.
165/2001, nonché garantendo 1’osservanza dei criteri di economicita, di efficacia, di pubblicita, di
imparzialita e trasparenza di cui all’art. 1, comma 1°, L. n. 241/1990, come modificato dalla L. n.
15/2005. 11 dirigente attesta, altresi, che il presente provvedimento € coerente con gli obiettivi
dell’Azienda ed assolutamente utile per il servizio pubblico ai sensi dell’art. 1, L. n. 20/1994 e
$S.mm.ii.

Resp. del Procedimento: Dott.ssa Pasquali Francesca

Data 11/10/2022 Firmato elettronicamente da Pasquali Francesca

I1 Dirigente.: Dott. Teodori Roberta
Data 12/10/2022 Firmato elettronicamente da Teodori Roberta

11 Direttore della U.O.C. Economico Finanziaria con la sottoscrizione del presente atto attesta che lo
stesso non comporta scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economico.

Voce del conto economico su cui imputare la spesa:
Autorizzazione: Senza impegno di spesa

Data Dott.ssa Antonella Rossetti

Nota: Il documento & firmato digitalmente ai sensi del ¢.d. Codice dellAmministrazione digitale e norme ad esso collegate.
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Oggetto: Presa atto della Determinazione Dirigenziale n. 08/2020 del 18/09/2020 dell’AIFA, con la quale la societa
MYLAN ITALIA s.r.l. ¢ stata autorizzata ad importare e distribuire a titolo gratuito, il farmaco FLORINEF 0,1
MG/100 TABLETS (p.a. fludrocortisone acetate), nell’interesse della UOC Politica del Farmaco e dei Dispositivi
Medici.

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

Visto I’art. 4, comma 2, del D.Igs. 30 marzo 2001, n. 165 concernente le attribuzioni dei dirigenti
nelle amministrazioni pubbliche;

Visto I’Atto Aziendale approvato con DCA n. U00004 del 15/1/2019 pubblicato sul B.U.R.L. n. 9
del 29 gennaio 2019;

Vista la deliberazione del DG n. 339 del 18 Aprile 2019, recante "Attuazione Atto Autonomia
Aziendale approvato dalla Regione Lazio con D.C.A. n° U00004 del 15/01/2019, pubblicato sul BUR
Lazio n° 9 del 29/01/2019. Determinazioni."

Vista la deliberazione del DG n. 363 del 07 Aprile 2022, recante "Adozione delle modifiche all'Atto
di Autonomia della ASL di Rieti: recepimento delle modifiche risultanti dall'istruttoria preliminare e
approvazione dell'atto da parte della Direzione Regionale Salute e Integrazione Socio Sanitaria della
Regione Lazio”;

Vista la Determinazione della R.L. 26 aprile 2022, n. G04877 ad oggetto: “Approvazione delle
modifiche parziali dell'Atto Aziendale della Azienda Sanitaria Locale di Rieti (DCA 15/01/2019, n.
U00004)” pubblicata sul BUL Lazio n.37 in data 03/05/2022;

Vista la deliberazione n.4/D.G./2020 del 10.12.2020, con la quale sono state confermate le deleghe
conferite dal Direttore Generale al Direttore Amministrativo, al Direttore Sanitario nonché ai dirigenti
delle diverse strutture aziendali, per I’adozione degli atti che impegnano 1’ Azienda verso ’esterno, di
cui alle deliberazioni del DG n. 7 del 12.12.2017 e n. 222 del 12.03.2018, ai contenuti delle quali la
deliberazione 4/DG/2020 rinvia integralmente d’ogni effetto;

Visti, altresi, i relativi atti di delega gia sottoscritti dai dirigenti interessati;

IL DIRIGENTE/DIRETTORE DELLA
UOC ACQUISIZIONE LOGISTICA BENI E SERVIZI

PREMESSO che con nota prot. n. 69445 del 06/10/2022, la Dott.ssa Emma Giordani, Direttore della
UOC Politiche Del Farmaco e dei Dispositivi Medici:
- ha richiesto I’approvvigionamento del farmaco FLORINEF 0,1 MG/100 TABLETS (p.a.
fludrocortisone acetate), un ormone sintetico che viene utilizzato principalmente per regolare
il bilancio dell’acqua e dei minerali;
- con la sopradetta nota, ¢ stato rappresentato un fabbisogno di n. 7.000 compresse;
- il suddetto farmaco non risulta presente in nessuna a procedura di gara indetta e/o aggiudicata
dai soggetti aggregatori di cui all’articolo 9 del Decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66.;

CONSIDERATO che con nota prot. 00102722 del 21/09/2020, agli atti, I’Agenzia Italiana del
Farmaco ha trasmesso la Determinazione Dirigenziale n. 08/2020 del 18/09/2020, con la quale la
MYLAN ITALIA s.r.l. ¢ stata autorizzata ad importare e distribuire a titolo gratuito, su specifica
richiesta, al servizio farmaceutico della struttura sanitaria di competenza territoriale ed ospedaliera,
il medicinale “FLORINEF 0,1 MG/100 TABLETS (p.a. fludrocortisone acetate)”, unicamente per le
indicazioni terapeutiche autorizzate, ossia per la terapia sostitutiva con mineralcorticoidi dei pazienti
affetti da morbo di Addison e per il trattamento della Sindrome Adrenogenitale con perdita di sali
congenita;

RITENUTO opportuno, alla luce di quanto sopra esposto, prendere atto della suddetta
Determinazione Dirigenziale n. 05/2019 del 08/07/2019 con la quale I’AIFA ha autorizzato la societa
MYLAN ITALIA s.r.l. ad importare e distribuire a titolo gratuito, su specifica richiesta, al servizio

Nota: Il documento & firmato digitalmente ai sensi del ¢.d. Codice dellAmministrazione digitale e norme ad esso collegate.
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Oggetto: Presa atto della Determinazione Dirigenziale n. 08/2020 del 18/09/2020 dell’AIFA, con la quale la societa
MYLAN ITALIA s.r.l. ¢ stata autorizzata ad importare e distribuire a titolo gratuito, il farmaco FLORINEF 0,1

MG/100 TABLETS (p.a. fludrocortisone acetate), nell’interesse della UOC Politica del Farmaco e dei Dispositivi
Medici.

farmaceutico delle strutture sanitarie di competenza territoriale ed ospedaliera, il medicinale
FLORINEF 0,1 MG/100 TABLETS (p.a. fludrocortisone acetate)”, per la continuita terapeutica;

ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza, ¢ totalmente legittimo, utile e proficuo per il servizio pubblico ai sensi e per gli effetti di
quanto disposto dall'art. 1 della Legge n. 20/1994 e successive modifiche nonché alla stregua dei
criteri di economicita e di efficacia di cui all'art. 1, comma 1, della legge 241/1990 e successive
modifiche ed integrazioni;

TENUTO CONTO che l’affidamento in oggetto non da luogo ad una transazione soggetta agli
obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari previsti dalla legge del 13 agosto 2010, n. 136 («Piano
straordinario contro le mafie, nonché delega al Governo in materia di normativa antimafia») e dal
D.L. del 12 novembre 2010, n. 187 («Misure urgenti in materia di sicurezzay), convertito con
modificazioni dalla legge del 17 dicembre 2010, n. 217;

DATO ATTO che la proposta ¢ coerente con il vigente Piano Triennale Aziendale della Prevenzione
della Corruzione e del Programma Triennale per la Trasparenza e I’Integrita;

DETERMINA

1. DI APPROVARE le premesse al presente atto che, quindi, si intendono integralmente
richiamate;

2. DI PRENDERE ATTO della Determinazione Dirigenziale n. 08/2020 del 18/09/2020, con la
quale la MYLAN ITALIA s.r.l. ¢ stata autorizzata ad importare e distribuire a titolo gratuito,
su specifica richiesta, al servizio farmaceutico della struttura sanitaria di competenza
territoriale ed ospedaliera, il medicinale “FLORINEF 0,1 MG/100 TABLETS (p.a.
fludrocortisone acetate)”, per la continuita terapeutica;

3. DI DISPORRE [I’approvvigionato, presso la Societda MYLAN ITALIA s.r.l. con sede a
Milano, a titolo gratuito della fornitura di n. 7.000 compresse di “FLORINEF 0,1 MG/100
TABLETS;

4. DI PRENDERE ATTO che I’approvvigionamento di che trattasi non comporta alcun onere
economico a carico di questa Azienda essendo stata autorizzata dall’AIFA ’'importazione e
la distribuzione a titolo gratuito e che quindi non da luogo ad una transazione soggetta agli
obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari previsti dalla legge del 13 agosto 2010, n. 136
(«Piano straordinario contro le mafie, nonché delega al Governo in materia di normativa
antimafia») e dal D.L. del 12 novembre 2010, n. 187 («Misure urgenti in materia di
sicurezzay), convertito con modificazioni dalla legge del 17 dicembre 2010, n. 217;

5. DI DICHIARARE il presente provvedimento immediatamente esecutivo, non essendo
sottoposto al controllo regionale, ai sensi del combinato disposto dell’art. 30 della L.R. n.
18/94 e successive modificazioni ed integrazioni e degli artt. 21 e 22 della L.R. n. 45/96;

6. DI DISPORRE che il presente atto venga pubblicato nell’albo pretorio on-line aziendale ai
sensi dell’art. 32, comma 1, della legge 18.09.2009, n. 69 e del D.Igs. 14.03.2013 n. 33;

in oggetto per esteso |X

I1 Dirigente Responsabile della U.O.C.

Dott.ssa Roberta Teodori
Nota: Il documento & firmato digitalmente ai sensi del c.d. C



Oggetto: Presa atto della Determinazione Dirigenziale n. 08/2020 del 18/09/2020 dell’AIFA, con la quale la societa
MYLAN ITALIA s.r.l. ¢ stata autorizzata ad importare e distribuire a titolo gratuito, il farmaco FLORINEF 0,1
MG/100 TABLETS (p.a. fludrocortisone acetate), nell’interesse della UOC Politica del Farmaco e dei Dispositivi
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Oggetto: Presa atto della Determinazione Dirigenziale n. 08/2020 del 18/09/2020 dell’AIFA, con la quale la societa
MYLAN ITALIA s.r.l. ¢ stata autorizzata ad importare e distribuire a titolo gratuito, il farmaco FLORINEF 0,1
MG/100 TABLETS (p.a. fludrocortisone acetate), nell’interesse della UOC Politica del Farmaco e dei Dispositivi
Medici.

VERIFICATA DAL DIRETTORE AMMINISTRATIVO O DAL DIRETTORE SANITARIO:

X Il Direttore Amministrativo: Dott.ssa Anna Petti

Data 12/10/2022 Firmato elettronicamente da Petti Anna

I1 Direttore Sanitario: Dott.ssa Assunta De Luca

Data

Nota: Il documento & firmato digitalmente ai sensi del ¢.d. Codice dellAmministrazione digitale e norme ad esso collegate.
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