S8 REGIONE
B W PIEMONTE

AZIENDA SANITARIA
LOCALE DI BIELLA

Presso i locali della SC AMMINISTRAZIONE E CONTROLLO

IL DIRETTORE

ROSSI LEILA

in conformita con gli indirizzi e i criteri disposti nella materia dal’A.S.L. Bl di
Biella con deliberazione n. 474 del 21.12.2016,

ha assunto la seguente determinazione:

Determinazione n. 1049 in data 01/09/2023

OGGETTO: RECEPIMENTO RISULTANZE AGGIUDICAZIONE GARA
REGIONALE SCR 37-2023 PER LA STIPULAZIONE DI UN ACCORDO
QUADRO MULTI OPERATORE PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA
DI MEDICINALI A BASE DI ADALIMUMAB E SERVIZI CONNESSI PER LE
AZIENDE DEL SERVIZIO SANITARIO DELLA REGIONE PIEMONTE E
DELLE REGIONI VALLE D’AOSTA E MOLISE (GARA 37/2023) - DURATA
36 MESI. IMPORTO COMPLESSIVO TRIENNALE PRESUNTO EURO
358.710,90 IVA ESCLUSA, OPZIONI ESCLUSE - CIG DERIVATO N.
AO08A099D4

Il presente documento informatico € sottoscritto con firma digitale, creato e conservato digitalmente secondo la
normativa vigente.
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OGGETTO: RECEPIMENTO  RISULTANZE AGGIUDICAZIONE GARA
REGIONALE SCR 37-2023 PER LA STIPULAZIONE DI UN
ACCORDO QUADRO MULTI OPERATORE PER
L'’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI MEDICINALI A BASE
DI ADALIMUMAB E SERVIZI CONNESSI PER LE AZIENDE DEL
SERVIZIO SANITARIO DELLA REGIONE PIEMONTE E DELLE
REGIONI VALLE D’AOSTA E MOLISE (GARA 37/2023) -
DURATA 36 MESI. IMPORTO COMPLESSIVO TRIENNALE
PRESUNTO EURO 358.710,90 IVA ESCLUSA, OPZIONI
ESCLUSE - CIG DERIVATO N. AOO8BA099D4

IL DIRETTORE
PREMESSO che:

- con deliberazione del Direttore Generale n. 474 del 21.12.2016 é stato approvato |l
regolamento per 'adozione dei provvedimenti Amministrativi del’A.S.L. Bl in applicazione
dei principi generali contenuti nell’atto Aziendale 2015;

- ai sensi dell'allegato 3 del sopra citato Regolamento, approvato con deliberazione n. 474
del 21.12.2016, il presente atto non rientra fra quelli da assumersi nella forma di
deliberazione;

- con deliberazione del Direttore Generale n. 327 del 31.5.2017 & stato approvato il
regolamento di disciplina delle competenze del R.U.P. e del D.E.C. nei contratti di fornitura
di beni e servizi;

A seguito dellistruttoria condotta dalla S.S. Logistica e Acquisti si evince quanto segue:

- T'Art. 1, comma 455 della Legge 21.12.2006 n. 296 prevede che, ai fini del contenimento e
della razionalizzazione della spesa per l'acquisto di beni e servizl, le Regioni possano
costituire Centrali di Acquisto che operino quali Centrali di Committenza ai sensi dell’Art. 37
del D.Lgs. 50/2016, in favore delle Amministrazioni pubbliche tra cui gli Enti del Servizio
Sanitario Nazionale ed altre PP.AA. aventi sede nello stesso territorio;

- con L.R. 6.8.2007 n. 19 la Regione Piemonte, ai sensi degli Artt. 3 e 33 del D.Lgs. 163/06 e
s.m.i. ha costituito la Societd S.C.R. in qualita di Centrale di Committenza Regionale,
incaricata di ottimizzare le procedure di scelta degli appaltatori pubblici nelle materie di
interesse regionale;

- la Giunta Regionale con D.G.R. 14-5011 del 5 Dicembre 2012 affidava ad SCR Piemonte
SpA l'espletamento delle gare relative a tipologie di prodotti elencati nella deliberazione
stessa, tra cui rientrano i farmaci;

- la Giunta Regionale con D.G.R. 25-481 del 27 ottobre 2014 affidava a SCR Piemonte SpA
la procedura per I'approvvigionamento centralizzato dei farmaci distribuiti in nome e per
conto delle Aziende Sanitarie Locali (ASL) da parte delle farmacie convenzionate mediante
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I'espletamento di procedure ad evidenza pubblica, predisponendo i relativi atti di gara;

- con Deliberazione ANAC n. 58 del 22.7.2015 S.C.R. Piemonte S.p.A. € stata iscritta
nell’elenco dei Soggetti Aggregatori di cui all’Art. 9, comma 1, del decreto-legge 24 aprile
2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dalla Legge 23 giugno 2014, n. 89;

- con il DPCM del 24 dicembre 2015 ed il successivo DPCM dell’11 luglio 2018 sono state
individuate le categorie merceologiche di beni e servizi e le relative soglie al superamento
delle quali le Amministrazioni statali centrali e periferiche, ad esclusione degli istituti e
scuole di ogni ordine e grado, delle istituzioni educative e delle istituzioni universitarie.
Nonché le regioni e gli enti regionali, oltre che i loro consorzi e associazioni e gli enti del
Servizio Sanitario Nazionale, ricorrono a Consip S.p.A. o agli altri soggetti aggregatori per lo
svolgimento delle relative procedure ai sensi dell’Art. 9, comma 3 del D.L. 24 aprile 2014, n.
66, convertito, con modificazioni, dalla L. 23 giugno 2014, n. 89;

- l'assistenza farmaceutica rientra tra i livelli essenziali di assistenza ai sensi del DPCM
12.01.2017 “Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza di cui all’Art.1,
comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,

- i farmaci rientrano tra le categorie merceologiche di cui ai sopra richiamati DPCM del 24
dicembre 2015 ed al successivo DPCM dell’11 luglio 2018;

- con disposizione del Dirigente responsabile della Direzione Appalti n. 134 del 14.06.2023
SCR Piemonte ha proceduto all'indizione di una procedura aperta ai sensi dell’Art. 59 e 60
del D.lgs. 50/2016 e s.mi.i., per laffidamento della fornitura di adalimumab e servizi
connessi per le Aziende del Servizio Sanitario Regionale di cui all’Art. 3, comma 1, lettera a)
L.R. 19/2007 e s.m.i. e per le Aziende Sanitarie delle Regioni Valle d’Aosta e Molise, per
una durata di 36 mesi (GARA SCR 37-2023), con opzione di proroga tecnica per 6 mesi;

- & stato adottato, quale criterio di aggiudicazione, quello del minor prezzo, ai sensi dell’Art.
95, comma 4, lett. b) del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., mediante offerta a prezzi unitari,
trattandosi di prodotti con caratteristiche standardizzate, le cui condizioni sono definite dal
mercato;

- con disposizione del Dirigente responsabile della Direzione Appalti n. 204 del 03.08.2023
SCR Piemonte ha provveduto ad approvare I'esito della procedura aperta ai sensi degli Artt.
59 e 60 del D.Igs 50/2016 e s.m.i. per la stipula di un accordo quadro multioperatore per la
fornitura in parola, individuando definitivamente la composizione dell’accordo quadro con i
primi tre operatori economici che sono risultati idonei e pertanto aggiudicatari, alla luce del
criterio di aggiudicazione del minor prezzo, ai sensi dell’Art. 95, comma 4 , lettera b) del
D.Lgs. 50/2016 e s.m.i (GARA SCR N. 37-2023);

- la durata contrattuale & di 36 mesi, decorrenti dalla data del contratto stesso, attivati dal 4
agosto 2023;

- la durata del contratto in corso di esecuzione potra essere estesa fino ad un massimo di
ulteriori 6 mesi, agli stessi, o piu favorevoli, prezzi, patti e condizioni, ai sensi dell’Art. 106,
comma 11 del Codice degli Appalti (“proroga tecnica”) al fine di garantire, nell'interesse
pubblico e, specificamente, della salute pubblica, la continuita della fornitura, per il tempo
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strettamente necessario alla conclusione delle procedure utili per l'individuazione del nuovo
contraente;

EVIDENZIATO che:

- gli accordi quadro stipulati da SCR-Piemonte con gli operatori economici aggiudicatari della
predetta procedura, i cui schemi sono stati approvati con gli altri atti di gara, unitamente ai relativi
Capitolati tecnici di gara, disciplinano le condizioni generali dei singoli contratti di fornitura conclusi
tra le Amministrazioni contraenti ed i fornitori con 'emissione dell’Ordinativo di Fornitura;

ATTESO che:

- | con comunicazione del Direttore della S.S. Farmacia Ospedaliera del 17 Agosto 2023 il
fabbisogno annuo risulta essere:

Fornitore Descrizione prodotto CONSUMO PREVISTO ANNUO
Celltrion Healthcare Italy S.r.l. . Yuflym.a 40 mg soluzpne . 1340
iniettabile in penna pre-riempita
HYRIMOZ*SC 2 PENNE 0,8ML
Sandoz S.p.A. 40MG 375
Fresenius Kabi Italia S.r.L. lDA.CIO _.4.0 mg—. 63
soluzione iniettabile

- le Amministrazioni contraenti, anche nel caso in cui ricorrano ai sistemi di acquisto e di
negoziazione delle centrali di committenza, devono provvedere alla nomina del Responsabile del
Procedimento e del Direttore del’Esecuzione del contratto, ai sensi e per gli effetti di cui agli Artt.
31 e 101 del D.Lgs. 50/2016;

CONSIDERATO che:

la spesa complessiva presunta, oneri per la sicurezza dovuti a rischi da interferenza, pari ad Euro
0,00, per 'ASL BI, risulta essere cosi articolata:

- importo presunto durata contrattuale 36 mesi Euro 358.710,90 IVA esclusa

- importo presunto proroga tecnica ai sensi dell’Art. 106, Euro 59.785,15 IVA esclusa
comma 11, del D.Lgs. 50/2016 — 6 mesi

per un importo complessivo presunto di spesa pari ad Euro 418.496,05 oltre ad IVA 10% (pari ad
Euro 41.849,60) ed in totale Euro 460.346,00 IVA inclusa;

DATO ATTO che:

in esecuzione al Regolamento aziendale per la ripartizione del fondo di incentivazione di cui
allart. 113 D.Lgs. 18/04/2016, n. 50, approvato con deliberazione del Commissario n. 331 del
10/08/2018 e successivamente aggiornato con deliberazione del Commissario n. 498 del
22/11/2019:
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verra accantonata in apposito fondo una risorsa finanziaria pari all'1% dell’'importo a base di gara,
ossia Euro 3.243,00 IVA esclusa;

il gruppo di lavoro per la presente procedura verra comunicato alla Direzione Amministrativa;

RITENUTO:

di aderire alle risultanze della gara centralizzata N. 37-2023 espletata da SCR Piemonte S.p.A.
relativamente alla fornitura in parola, nonché ai successivi aggiornamenti, al fine di assicurare la
fornitura dei medicinali di cui trattasi necessari alla S.C. Farmacia Ospedaliera del’ASL BI,
secondo le effettive necessita degli utilizzatori, senza soluzione di continuita;

di prendere atto dell'attivazione anticipata dei rapporti contrattuali, ai sensi dell’Art. 32, comma 8,
ultimo periodo del Codice degli Appalti, nelle more della verifica dei requisiti previsti di cui all’Art.
80 del D.Lgs. 50/2016 ed ai sensi dell’Art. 8 comma 1, lett. a) del D.L. 76/2020, convertito con
modificazioni dalla L. 120/2020 sino al 30 giugno 2023, ai sensi dell’Art. 51, comma 2 del D.L. 31
maggio 2021, n. 77;

TUTTO CIO’ PREMESSO

IN CONFORMITA’ con gli indirizzi e i criteri disposti nella materia dal’A.S.L. Bl di Biella con
deliberazione n. 474 del 21.12.2016 e assunta la correttezza del processo istruttorio della S.S.
Logistica e Acquisti

DETERMINA:

1) di recepire, per le motivazioni esposte in premessa, le risultanze dell’aggiudicazione della
procedura negoziata regionale centralizzata SCR N. 37-2023 per la stipulazione di Accordi
Quadro per I'affidamento della fornitura di medicinali a base di adalimumab e servizi connessi
per le Aziende del Servizio Sanitario Regionale di cui all’Art. 3, comma 1, lettera a) L.R.
19/2007 e s.m.i. e per le Aziende Sanitarie delle Regioni Valle d’Aosta e Molise, composto da
un unico lotto multifunzionale, per una durata di 36 mesi;

2) di acquistare il medicinale a base di adalimumab, secondo la tabella allegata, il medicinale di
Cui trattasi nei seguenti quantitativi triennali presunti, dalle sotto indicate ditte aggiudicatarie
dell’accordo quadro, i cui prodotti sono stati ritenuti idonei, secondo la seguente graduatoria
di aggiudicazione, sotto condizione risolutiva, qualora i risultati dei  controlli non
confermassero le dichiarazioni rese in sede di gara:
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LOTTO FORNITORE DESCRIZIONE PRODOTTO CONSUMO POSIZIONE
UNICO PRESUNTO GRADUATORIA
ANNUO ACCORDO
QUADRO
CELLTRION HEALTHCARE YUFLIMA 40 MG 1340 1°
ITALY SRL soluzione iniettabile
1 SANDOZ SPA HYRIMOZ*SC 2 PENNE 0,8ML 375 2°
40MG
FRESENIUS KABI ITALIA SRL IDACIO - 40 MG 63 3°
soluzione iniettabile

per un importo complessivo triennale presunto di Euro 358.710,90 oltre IVA 10% (pari ad Euro
35.871,09) ed in totale Euro 394.581,99 IVA inclusa;

3) di prendere atto dellimmediata eseguibilita della fornitura nelle more dell’avvio dei controlli
finalizzati alla verifica del possesso dei requisiti ex Art. 80 del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. in capo
agli Operatori Economici aggiudicatari, con riserva, qualora venisse accertata la non veridicita
del contenuto delle dichiarazioni dai suddetti rilasciate, di dichiarare la revoca della presente
adesione alle risultanze dell’aggiudicazione e dei successivi contratti;

4) di dare atto che, ai sensi dellArt. 32, comma 10, lett. b) del Codice, trattandosi di accordo
quadro, non si applica il termine dilatorio dei 35 giorni di cui al comma 9 del richiamato articolo
(“stand still”);

5) di dare atto che la gara centralizzata di cui trattasi, unitamente al rispettivo Capitolato Tecnico
di gara, disciplinano le condizioni generali, di seguito sintetizzate, dei singoli contratti di
fornitura che saranno conclusi fra 'ASL Bl ed i fornitori con I'emissione degli ordinativi di
fornitura:

- durata contrattuale: 04.08.2023. 03.08.2026 (36 mesi);

- i lotti aggiudicati con i relativi prodotti e prezzi unitari (allegato 1) che si allega al presente atto,
per farne parte integrante e sostanziale, nonché riportati allinterno del prospetto di
aggiudicazione di ciascun lotto della fornitura secondo le risultanze di cui al verbale allegato
all'atto di aggiudicazione, ancorché non accluso, ma depositato presso gli uffici della Direzione
Appalti SCR Piemonte e pubblicato sul sito informatico di SCR Piemonte S.p.A.;

- i quantitativi massimi per 36 mesi per singolo lotto, sono indicati in via del tutto presuntiva, in
quanto l'effettivo consumo dei farmaci & subordinato a fattori variabili, a circostanze legate alla
natura particolare del bene, alle esigenze del Servizio Sanitario Pubblico e alle decisioni
assunte dagli organi nazionali/regionali competenti e sono da ritenersi come fabbisogno
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6)

7

stimato; pertanto non sono vincolanti né per S.C.R. Piemonte S.p.A., né per le Amministrazioni
Contraenti, che non risponderanno nei confronti dell’aggiudicatario in caso di emissione di
ordinativi inferiori;

di dare altresi atto che:
i servizi connessi (trasporto e consegna, resi ecc.) sono compresi nei prezzi di aggiudicazione;

la consegna dovra essere effettuata, franco di ogni spesa, al magazzino farmaceutico, entro |l
termine massimo di 5 giorni lavorativi dalla data di ricezione dell’'ordinativo di fornitura, senza
oneri aggiuntivi; in caso di urgenza, la merce dovra essere consegnata entro 48 ore dalla
ricezione dell’ordinativo di fornitura, senza oneri aggiuntivi;

il contratto con i Fornitori verra concluso con I'emissione dell’Ordinativo di Fornitura da parte
del’ASL BI, il quale dovra essere inviato al Fornitore a mezzo fax o tramite piattaforma
DAFNE o con altro idoneo mezzo e dovra contenere almeno la quantita del prodotto
acquistata, suddiviso per tipologia, nonché il luogo di consegna ed i riferimenti per la
fatturazione;

nel corso dell’Accordo Quadro, in caso di disponibilita sul mercato di un ulteriore prodotto
biosimilare e/o copia con un nuovo prezzo al pubblico/ex-factory negoziato con AIFA, anche
tenendo conto di eventuali sconti confidenziali, inferiore a quello piu basso offerto da un
fornitore selezionato nellambito del’Accordo Quadro, tutti i fornitori selezionati nellambito
dell’Accordo Quadro dovranno ridurre il proprio prezzo di aggiudicazione di un importo pari
alla differenza fra il prezzo piu baso fra quelli aggiudicati nel’Accordo Quadro ed il prezzo
ex-factory del nuovo prodotto biosimilare e/o copia entrato in commercio concordato con
AIFA, tenendo conto anche di eventuali sconti confidenziali; la riduzione del prezzo é
applicabile dal quinto giorno successivo alla formale comunicazione di SCR Piemonte
S.p.A,;

la fornitura in parola é regolata dagli Accordi Quadro stipulati da SCR Piemonte S.p.A. con i
fornitori, il cui schema & stato approvato con gli altri atti di gara, i quali costituiscono le
condizioni generali del contratto, e dal Capitolato Tecnico;

i corrispettivi contrattuali dovuti dall’Azienda in forza degli ordinativi di fornitura verranno
pagati dietro presentazione di regolari fatture trasmesse in modalita elettronica entro 60
giorni decorrenti dall’esito positivo della verifica di conformita, ai sensi dell’Art. 113-bis del D.
Lgs. 50/2016 e s.m.i., e dovranno essere accreditati sul conto corrente dedicato intestato al
Fornitore, ai sensi della L. 136/2010;

di individuare, ai sensi e per gli effetti dell’Art. 31, comma 1, del D.Lgs. 50/2016, in qualita di
Responsabile Unico del Procedimento (R.U.P.), il Direttore della S.C. Farmacia Ospedaliera,
nonché in qualita di Direttore Esecutivo del Contratto (D.E.C.), con i compiti di cura, controllo
e vigilanza, specificamente in ordine alla fornitura nella fase di esecuzione contrattuale e di
verifica della conformita delle prestazioni;
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8) di dare atto che gli affidamenti di cui trattasi si intendono mantenuti alle medesime
condizioni contrattuali e senza adozione di ulteriori provvedimenti in caso di variazioni delle
composizioni societarie/mutamenti di carattere organizzativo degli affidatari, quali, a titolo
meramente esemplificativo e non esaustivo, accorpamenti o soppressioni o trasferimenti di
strutture aziendali, fusioni per incorporazioni, scissioni, cessioni di ramo d’azienda ed ogni
eventuale altra modificazione giuridica inerente i prodotti oggetto della fornitura; parimenti
eventuali e futuri aggiornamenti e migliorie saranno da intendersi automaticamente recepiti
senza necessita di ulteriori provvedimenti;

9) di attribuire l'onere complessivo presunto derivante dall’assunzione del presente
provvedimento al seguente conto economico di Bilancio del budget finanziario trasversale n.
6 assegnato alla S.C. Farmacia Ospedaliera, autorizzazione n. 5, per i relativi anni di
competenza, come di seguito specificato:

PREVISIONE DI SPESA
ESERCIZIO DESCRIZIONE CONTO NUMERO IMPORTO IVA
ECONOMICO CONTO INCLUSA EURO
ECONOMICO
AGOSTO — DICEMBRE | ACQUISTO PRODOTTI 03.100.117 €49.976,60
ANNO 2023 FARMACEUTICI ESCLUSA
DISTRIBUZIONE DIRETTA
GENNAIO - DICEMBRE | ACQUISTO PRODOTTI 03.100.117 € 119.468,00
ANNO 2024 FARMACEUTICI ESCLUSA
DISTRIBUZIONE DIRETTA
GENNAIO — DICEMBRE | ACQUISTO PRODOTTI 03.100.117 € 119.468,00
ANNO 2025 FARMACEUTICI ESCLUSA
DISTRIBUZIONE DIRETTA
GENNAIO — AGOSTO ACQUISTO PRODOTTI 03.100.117 €69.798,30
ANNO 2026 FARMACEUTICI ESCLUSA
DISTRIBUZIONE DIRETTA
IMPORTO COMPLESSIVO TRIENNALE PRESUNTO IVA 10% INCLUSA | €394.581,99

10) di dare atto che, in esecuzione del Regolamento aziendale per la ripartizione del fondo di

incentivazione di cui allArt. 113 D.lgs. 18/4/2016, n. 50, approvato con deliberazione del
Commissario n. 331 del 10/08/2018 e successivamente aggiornato con deliberazione del
Commissario n. 498 del 22/1172019:

verra accantonata in apposito fondo una risorsa finanziaria pari all'1% dell'importo a base di
gara, ossia di Euro 3.243,00 IVA esclusa;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

il gruppo di lavoro per la presente procedura verra comunicato alla Direzione
Amministrativa;

di dare atto che SCR Piemonte si riserva la possibilita di esercitare I'opzione della
prosecuzione temporale (proroga tecnica) degli Accordi quadro, ai sensi dell’Art. 106,
comma 11, del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., fino ad un massimo di ulteriori 6 mesi agli stessi
patti, o piu favorevoli, prezzi e condizioni, nella sola ipotesi in cui alla scadenza dei termini,
non sia esaurito I'importo stabilito per ciascun lotto;

di dare atto che la comunicazione formale dellassunzione del presente provvedimento
all’aggiudicatario tiene luogo, a tutti gli effetti, di contratto, ai sensi dell’Art. 1326 del Codice
Civile;

di trasmettere copia del presente atto alla S.C. Farmacia Ospedaliera e alla S.S. Contabilita
per gli adempimenti di competenza;

di pubblicare il presente provvedimento in ossequio al principio di trasparenza sul sito
aziendale www.aslbi.piemonte.it - sezione “Bandi di gara/Bandi”;

di dare atto che il presente provvedimento, ai sensi del comma 2 dell’Art. 3 della L.R. 31/92,
diviene efficace decorsi 10 giorni dalla pubblicazione sull’Albo Pretorio Aziendale ai fini degli
adempimenti previsti dall’Art. 14 L.R. 10/95;

di provvedere agli adempimenti consequenziali.
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Durata

Descrizione fornitura
N. GARA Lotto CIG (esclusa
lotto
eventuale
proroga)
049376092 /
Yuflyma 40
mg
. s.oluzm?ne. 1340
iniettabile in
Celltrion penna pre-
Healthcare riempita
26,89000 € [Italy S.r.l. 049376116 36.033 € 3200 86.048 € 3200 86.048 € 1870 50.284 € 9610 258.413 €
046889059
36 mesi HYRIMOZ*S
ADALIMUM
37-2023 1 9875573CA3 AB FINO AL C 2 PENNE 375
03/08/26 0,8ML 40MG
Sandoz
30,80000 € [S.p.A. /046889022 11.550 € 900 27.720 € 900 27.720 € 525 16.170 € 2700 83.160 €
IDACIO - 40
mg -
AlC.: soluzione
FRESENIUS iniettabile -
KABI ITALIA |047805039 - uso 63
SRL CON 047805027 | sottocutane
UNICO o - siringa
38,00000 € |SOCIO pre-riempita 2.394 € 150 5.700 € 150 5.700 € 88 3.344 € 451|  17.138¢€




