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AZIENDA OSPEDALIERA Ol RILIEVD
NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

MODELLOAE/2N. 430  4e103.04 2020 CIG 2372 D343

in applicazione delle disposizioni di cui allart, 36 comma 2 lettera a) del D.Lgs n. 50/2016 e s.m.i.

E)RNITURA PRINCIPIO ATTIVO MIDAZOLAM T

Premesso che:

- Con e mail del 29.05.2020 I'UOC di Farmacia ha trasmesso la comunicazione prot. n. 18424 de|
14.04.2020 con la quale il Dirigente del Servizio 7 — Farmaceutica Centro Regionale di Farmaco
e Vaccinovigilanza — de| Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica, ha inoltrato |a
determina AIFA n. 124 del 16.04.2020 con la quale si autorizza I'Istituto Biochimico Italiano G.
Lorenzini S.p.A ad importare il medicinale “Sedazolam (midazolam) 15 mg/ 3 ml soluzione
iniettabile per infusione.

- Acquisita la documentazione di cui al superiore capoverso ed in considerazione del fabbisogno
Comunicato per le vie brevi dall'uOC di Farmacia » indicato in n. 1000 fiale, il Settore
Provveditorato con pec del 29.05.2020 ha provveduto a richiedere all’ IIstituto Biochimico
Italiano G. Lorenzini S.p.A preventivo offerta per I'approwvigionamento urgente del prodotto
farmaceutico;

Preso atto che:
- Ulstituto Biochimico Italiano G. Lorenzini S.p.A, giusta comunicazione del 29.05.2020 acquisita

pari all’attuale dosaggio MIDAZOLAM 15mg/3mil;
- L'Operatore Economico allegata alla comunicazione il listino dal quale risulta la seguente
quotazione economica:

[ ATC PRINCIPIO ATTIVO | DOSAGGIO AIC | CONFEZIONE
[ NO5CD08 ™ | MIDAZOLAM | 15 MG/3 ML 035569060 | 5 FIALE

Prezzo al pubblico a confezione iva inclusa: €. 32,58

Prezzo al pubblico a confezione iva esclusa: €.29,62

Prezzo ospedaliero 3 confezione iva esclusa: €, 14,81
Prezzo ospedaliero unitario iva esclusa: €. 2,9620

% di sconto: 50,00

1. RITENUTO CHE il valore presunto della fornitura, Iva esclusa, rientra nei limitj di importo di €
40.000,00 Iva esclusa previsto dall’art. 1 del Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del
11.07.2018;

2. CHE PER LA IDENTIFICAZIONE DEL CONTRAENTE SI F’ PROCEDUTO ATTRAVERSO la determina
AIFA PQ-PhCC/N. 124/2020 del 16.04.2020 “Autorizzazione allimportazione del medicinale
Sedazolam (midazolam) 15 mg/3 ml Solution for injection or infusion;




Sulla base di quanto premesso IL RUP, giusta determinazione AIFA PQ-PhCC/N. 124/2020 del 16.04.2020,
Propone [‘acquisto presso I'Operatore Economico ISTITUTO BIOCHIMICO ITALIANO G. LORENZINI S.p.A. i

autorizzato all'importazione del medicinale “SEDOZOLAM” del prodotto farmaceutico:

ATC [ PRINCIPIO ATTIVO DOSAGGIO AlC ] CONFEZIONE —[
NO5CD08 | MIDAZOLAM 15 MG/3 ML 035569060 [ 5 FIALE |

Prezzo al pubblico a confezione iva inclusa: €. 32,58

Prezzo al pubblico a confezione iva esclusa: €. 29,62

Prezzo ospedaliero 3 confezione iva esclusa: €. 14,81

Prezzo ospedaliero unitario iva esclusa: €. 2,9620

% di sconto: 50,00

Quantita: 100 fiale (totale confezioni 203.258,200)

Prezzo complessivo della fornitura : €. 2.962,00 Iva esclusa

IMPORTO COMPLESSIVO €. 3.258,20 IVA INCLUSA

Autorizzazione di spesa n. 103 anno 2020 conto economico 20001000010 -Prodotti farmaceutici con AIC

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO Dott.ssa Olga Marletta . 62, . Q& . Qxﬂﬂ%f
Y

Responsabile dellIstruttoria;
®  VISTA: |a possibilita di disporre dei necessari fondi sulla procedura AREAS;
®  VISTO Pesito della contrattazione;
®  VISTA la proposta di aggiudicazione
SI AUTORIZZA IL RESPONSARBILE DELL'ISTRUTTORIA ALLA FORMALIZZAZIONE DELLA PROCEDURA DJ ACQUISTO
DEI BENI/SERVIZI INDICATI IN EPIGRAEE.

IL DIRIGENTE RESPO 2 AD INTERIM

SETTORE PROYVEDITORATO
tore Vitale )

: ' (Ing. alﬁi
L ;:{’ B
i




Posta di ARNAS Garibaldi - Sedozolam IBI

Olga Marleita <omarletta@arna$garibaldi.it>

Hn%&n“o OX . CB. 2050

Sedozolam IBI
4 messaggi

Signudi Marco <msignudi@ibi-lorenzini.com> 28 maggio 2020 19:03
A: "omarletta@amasgaribaldi. it <omarletta@amasgaribaldi. it>

Gent.ma Drssa

Il farmaco di importazione Sedozolam sara disponibile fra 2 settimane e i prezzo sara lo stesso del nostro attuale
pari dosaggio Midazolam 18mg/3ml che trova nel listino allegato. '

Cordiali saluti

Marco Signudi
Area Manager centro-sud ltalia

Cell. +39.345.4582382

www.ibi-lorenzini.com

TITUTO BIOCHIMICO ITALIANG
IOVANNI LORENZINI SPA

iz Possignans, 2- 04077 Aprilia (LT - iialy
da IBIGEN 2r)

Z3TR030153

Titolare; tali soggetti tratteranno i vostri dati nef rispetto di quanto previsto dal Regolamento Europeo 679/201 6, solo
per finalita lavorative, obbligandosi alla riservatezza,

subjects will treat your data in respect of European Regulation 679/207 6, only for business scopes, obliged to
confidentiality.

e e et s e e e et amrrrassmsist

@ Listino vendita IBI -agg 20_3_20.pdf
478K

Olga Marletta <omarletta@amasgaribaldi.it> 29 maggio 2020 19:34
A: Signudi Marco <msignudi@ibi-lorenzini.com>

[Testo tra virgolette nascosto)

hitps//mail.goog Ie.confn'ailluIO‘?Ik—-f871e224c4&»iew= pi&search=all&permthid=thread-f%3A1668N451571RNTT92079 mirei — — s s e .



3/6/2020 Posta di ARNAS Garibaldi - Sedozolam 1B

Olga Marletta <omarietta@amasgaribaldi.i’E> - 29 maggio 2020 19:36
A: "barbara.busa@libero.it" <barbara.busa@libero. it>

E arrivato questo

Messaggio inoltrato
Da: Olga Marietta <omarletta@arnasgaribaldi.jt>
Data: ven 29 mag 2020 alle 19:34

Oggetto: Re: Sedozolam IBI

A: Signudi Marco <msignudi@ibi-lorenzini.com>
[Testo tra virgolette nascosto]

barbara.busa@libero.it <barbara.busa@libero.it> 29 maggio 2020 19:52
Rispondi a: barbara.busa@libero. it
A: Olga Marletta <omarletta@amasgaribaldi. it>

Ok meglio di niente
Ciao grazie

Inviato da Libero Mail per j0S

venerdi 29 maggio 2020, 19:36 +0200 da omarletta <omarletta@amasgaribaldi.it>:

[Testo tra virgolette nascosto]

Le informazioni, i dati e le notizie contenute nella presente comunicazione e i relativi allegati sono di natura privata
& come tali possono essere risenate e Sono, comunque, destinate esclusivamente ai destinatari indicati in
epigrafe. La diffusione, distribuzione e/o la copiatura del documento trasmesso da parte di qualsiasi soggetto
diverso dal destinatario & proibita, sia ai sensi dell'art. 616 C.p., sia ai sensi del D.Lgs. n. 196/2003. Se awete
ricewto questo messaggio per errore, Vi preghiamo di distruggerlo e di darcene immediata comunicazione anche
inviando un messaggio di ritorno allindirizzo e-mail del mittente,

htips://mail.g oog le.com/mail /W07?iks 871 e224c48&view=pt&search=all&permthi d=thread-1%3A16680451571ANT72307 R cirmnlmnana 7 % 4Aran frs mmes e
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ASSESSORATO DELLA SALUTE |
Dipartimento Regionale per 12 Pianificaziqne Strategic
? Setvizio 7 - Farmaceutica l .

Centro Regionale dj Farmaco e Vaceing ‘JL'igﬂanza

del Moy 20

Prot. AQ 12y

Oggetto: Autorizzazione all'importazipne del medicingle gy

%doqunm (midazolam} B mg/3
m] soluzio?e iniettabile/per infusione” in confezionamento ¢ Eingua turca/inglege

I
. |
Al Direttori Generali de]fs Aziende Sanjtarie
della Regione Siciliang :

i

Ai Direttord dei Servizi ¢} Farmacia de[le Aziende Sanitarie
delia Regione Siciliang f

, LORO SEDI {

in allegato Ja deferminazione AIFA p, 724 del {16 aprile 2020 cop la quale si
ISTITUTO BIOCHIMICO ITALIaNG G.LORENZINI SpA. aq importare {1

|
mg / 3 m] aoluxiu:?xe iniettabile/per infasione” iy

Tenyto conto che, oltre all'Azienda Farmaceutica, anch.ie
allATFA § dati relatjvi all'acquisto, si chiede di inviate i dat p
medicinale, fornite ad acquistate a] 30 giugno e 31 dicemby I
Si chiede di|dare massima diffusione della presente.

FAssessorato deve trasmetters
epilogativi delle confezioni de]

-

1 Dirigente del Crfy

-85a Clahdia Minore
i T
- /]

J
|
|

]
1
i

/,.]'.I/B:ﬁ:"?mte del ZE 10 i-:—:b
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Rev1 Data 08/03/13

Trasmissione autorizzazione azienda per importazione -

Mod.040/12 -

PQ-PhCC/OTB/DDG

Roma,

Alla Spett.le ISTITUTO BIOCHIMICO

L JALIATA DEL FARNACS ITALIANO G.LORENZINI S.p.A.
Ufficio Qualita dei Prodotti Via Fossignano 2 .

e Contrasto al Crimine Farmaceutico 04011 Aprilia (LT)

e

Agli Assessorati alla Sanit3 presso
le Regioni e le Province Autonome
LORO SEDI

OGGETTO: AUTORIZZAZIONE ALUIMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “SEDOZOLAM®

(midazolam)lSmg/3ml Solution for Injection or Infusion”

Si trasmette in copia la determinazione AIFA PQ-PhCC/N. 124/2020 del 16/04/2020,
con la quale la ISTITUTO BIOCHIMICO ITALIANO G.LORENZINI S.p.A. @ stata autorizzata ad
importare il medicinale in oggetto.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale, la ISTITUTO BIOCHIMICO
ITALIANO G.LORENZIN| S.p.A. e gli Assessorati dovranno trasmettere in formato Excel ad
AIFA, i dati riepilogativi delle confezioni del medicinale rispettivamente fornite e acquisite.

Siiinvita a darne massima diffusione alle strutture interessate.

‘ ﬁl}' igente
T2
Domeni og Giorgio

Tale sezione & consultabile all'indirizzo: http://'www. gifa, qov.it/content/carenze—e—indisponfbi!t&.
NB: le future domande dj autorizzazione dovranno essere inviate per PEC g seguente indirizzo:

gualita.grodotti@gec.aifa.gov.it

Pagina1dis
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Autorizzazione dirigenziale azienda per importazione - Rev1.2 Data 08/03/13

Mod.040/05-a —

! PQ-PhCC/OTB/DDG N° Det:124/2020 J

UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO
DETERMINAZIONE AIFA PQ-PhCC N°124/2020
AUTORIZZAZIONE ALLUIMPORTAZIONE DEL MEDICINALE “SEDOZOLAM®

(midazolam)lSmg/3ml Solution for Injection or Infusion”

IL DIRIGENTE

Visti gli articoli 8 e 9 del D.L.vo 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i.;

Visto I'art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella Legge 24 novembre 2003,
n. 326, con il quale & stata istituita I’Agenzia Italiana del Farmaco - di seguito “AIFA”;

Visto il D.L.vo 30 marzo 2001, n.165¢e s.m.i.;

Visto il Regolamento dj organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento del personale
e dalla nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione
dell'AlFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3
febbraio 2016, n. 6, approvate aj sensj dell'art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, dal
Ministro della salute di concerto con il Ministro della funzione pubblica e i Ministro
dell'economia e delle finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale & stato
dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana-- serie generale -- n. 140 del 17
giugno 2016;

Vista la determinazione direttoriale n. 1314 del 23 settembre 2016, con la quale & stato
conferito al Dott. Domenico Di Giorgio I'incarico di dirigente ad interim dell’Ufficio Qualita

dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico con decorrenza dal 01/10/2016;

Visto il R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, recante il Testo Unico delle leggi sanitarie;
Visto il D.M. 11 febbraio 1997, concernente modalit3 di importazione di specialit3 registrate

all’'estero e s.m. i. , fatto salvo dall’art. 158, comma 6, del D.Lvo 24 aprile 2006, n. 219 e

s.m.i.;




Visto il D.M. 11 maggio 2001 - Definizione di procedure da applicarsi in caso di temporanea
carenza di specialitd medicinali nel mercato nazionale;

Visto il D.L.vo 24 aprile 2006, n. 219 ¢ s.m.i.;

Visto il D.M. 02 dicembre 2016, concernente Disposizioni s'uﬂ’importazione ed esportazione
del sangue umano e dej suoi prodotti;

Vista la nota Prot, n. 0039753-07/04/2020-AIFA—AIFA_PQ_PhCC—A con la quale la ISTITUTO
BIOCHIMICO ITALIANO G.LORENZINI S.p.A Comunica, in ottemperanza all’art. 2 del D.M.
11/05/2001, il possibile stato di carenza sul mercato nazionale del medicinale “MIDAZOLAM
IBI® (midazolam) A.l.C. 035569058 - 060)”.

Considerato il rischio dj carenza per medicinali a base dj Midazolam sul territorio italiano, a
causa dell’elevata richiesta per I'utilizzo nei trattamenti per COVID1s9;

Vista I'istanza presentata dalla ISTITUTO BIOCHIMICO ITALIANO G.LORENZINI S.p.A., prot.
0042889 -15/04/2020—AIFA-AIFA__PQ_P, con la quale & stata richiesta all’Ufficio PQ-PhCC
I'autorizzazione allimportazione del medicinale “SEDOZOLAM® (midazolam)lSmg/3ml
Solution for Injection or Infusion” in confezionamento e lingua turca/inglese, al fine dj
consentire I'approvvigionamento agli Assessorati alla Sanita;

Acquisita la dichiarazione di identita attestante che I3 composizione quali-quantitativa dei
medicinali “SEDOZOLAM® (midazolam)15mg/3ml Solution for Injection or Infusion” in
confezionamento e lingua turca/inglese, & analoga a quella attualmente registrata in Italia
con n. A.l.C. 035569060 e differisce per un eccipiente (azoto);

adotta la seguente

DETERMINAZIONE

la ISTITUTO BIOCHIMICO ITALIANO G.LORENZINI S.p.A. & autorizzata ad importare il

medicinale (destinato a| mercato Turco):

e SEDOZOLAM® (midazolam)lSmg/Sml Solution for Injection or Infusion” in
n® 20.000 confezioni; n° Lotto 207002001; scadenza Marzo/2023;
in confezionamento e lingua turca/inglese.

Prodotto da: IDOL iLAC DOLUM sAN, ve TIC. A.S. Davutpasa Cad. CebeAli Bey Sok.No:20
Topkapi / ISTANBUL.
La ISTITUTO BIOCHIMICO ITALIANO G.LORENZINI S.p.A. dovra far pervenire almeno un

foglietto illustrativo in lingua italiana a ciascuna struttura ricevente il farmaco.
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Norme di Buona Fabbricazione.
Il medicinale dovry essere fornito alle struttyre sanitarie ed ospedaliere richiedenti, senza

apportare modifiche a| Prezzo di vendita in [talia del medicinale “MIDAZOLAM®
(midazolam)"s MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 5 FIALE DA 3 ML (A.I.C.035569060)” e

mantenendo inalterate le eventuali condizioni negozjali.

Il trasporto deve essere effettuato nel rispetto delle norme di conservazione dej medicinali.
Il medicinale potra essere depositato in [talia unicamente presso j| seguente magazzino:

® DHL, Via Ardeatina 2479 - 00134 Loc.Santa Palomba (Roma);

Ai sensi dell’art. 5 de| D.M. 11 maggio 2001, agli Assessorati alla Sanita presso |e Regioni e le
Province Autonome e consentita, fino a diverse indicazioni in tal senso, “temporanea

autorizzazione” ad acquistare, per il tramite delle Strutture Sanitarie e dei Servizi di Farmacia

Solution for Injection or Infusion” in confezionamento e lingua turca/inglese, allo scopo di

assicurare Ia Prosecuzione dei programmi di trattamento a beneficio dei propri pazienti.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinale, la ISTITUTO BIOCHIMICO
ITALIANO G.LORENZIN| S.p.A. come da fac-simile allegato, e gli Assessorati dovranno
trasmettere in formato Excel ad AIFA, i dati riepilogativi delle confezioni del medicinale
rispettivamente fornite e acquisite al 30 giugno e al 31 dicembre.

La ISTITUTO BIOCHIMICO ITALIANO G.LORENZINI S.p-A. dovra trasmettere in formato Excel
ad AIFA, come da fac-simile allegato, i datj riepilogativi delle confezioni del medicinale
rispettivamente fornite e dovry includere il dettaglio per mese.

Inoltre, la ISTITUTO BIOCHIMICO ITALIANO G.LORENZINI S.p.A., dovrd comunicare i dati

riepilogativi non appena le scorte importate in base alla presente determinazione saranno
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La presente autorizzazione all’ importazione, che consente la fornitura del prodotto
importato, ha validity dj mesi SEI (6), rinnovabili, e potra essere revocata in qualsiasi
momento per motivazioni, circostanze e fattori diversi dagli attuali, che potrebbero
determinarsi per variazioni dello stato di carenza o che potrebbero risultare in contrasto con

gliinteressi della collettivits e la tutela della salute pubblica.

Roma, 16 Aprile 2020
Il Dirigente

Domwc%: Giorgio
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ALLEGATO

All’Agenzia Italiana del Farmaco

Ufficio Qualit3 dej Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
Via del Tritone, 181

00187 Roma

DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MEDICINALE: SEDOZOLAM® (midazolam)

15mg/3ml Solution for Injection or Infusion”

AGGIORNATIAL _/_/20__

Struttura
sanitaria

Regione AS.L/A.O.

Descrizione uantita
prodotto q

pesin W



