ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ) ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

UOC Acquisizione Beni e Servizi

Il dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi
in virtu della delega conferita con deliberazione N°232/2015

HA ASSUNTO LA PRESENTE DETERMINAZIONE

N. 93 del 09/02/2023

OGGETTO: Affidamento, ai sensi dell’art.63, comma 2, lett. b) del D. Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii. ed
ai sensi dell’art. 1, comma 2, lett. a), D.L. 76/2020, fornitura reagenti a diverse Societa. Fondi Ri-
cerca Corrente ISG 2023, responsabile Direttore Scientifico ISG - CUP H53C22000910001. Fondi
Clinuvel Pharmaceuticals Limited cod. IFO 13/RS/137, responsabile Dr. Marco Ardigo - NO
CUP.

Esercizi/o 2023 - Conto 501010395 - 501010393  Centri/o di costo 3040650 - 3041050
- Importo presente Atto: € 1.351,22

- Importo esercizio corrente: € 1.351,22

Budget

- Assegnato: € Vedi Dettaglio Interno

- Utilizzato: € -

- Residuo: € -

Autorizzazione n°: 2023-161349.729 -161345.730

Servizio Risorse Economiche: Francesca Romana Benedetto

UOC Acquisizione Beni e Servizi Proposta n® DT-106-2023

L’estensore Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e

Servizi
Barbara Filipponi
Andrea Scotti
I1 Responsabile del Procedimento

Andrea Scotti
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REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

La presente determinazione si compone di n° 5 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante

e sostanziale:

N°5Allegati (Ordini in Bozza + Dichiarazione di Infungibilita)

Visto

Visto

Vista

Visto

Visto

Vista

Tenuto Presente

Premesso che

11 Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502;
il decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288;
la legge regionale 23 gennaio 2006, n. 2;

il decreto legislativo del 18 aprile 2016, n. 50;

I’Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19.02.2019 ed
approvato dalla Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2.07.2019,
modificato e integrato con la delibera 1254 del 02.12.2020, N. 46 del
21.01.2021 e n. 380 del 25.03.2021, approvate dalla Direzione Salute ed
Integrazione Sociosanitaria della Regione Lazio, con Determinazione n.
G03488 del 30.03.2021;

la deliberazione n. 358 dell’8 maggio 2019 di approvazione del Regolamento
Aziendale in materia di acquisti di lavori, servizi e forniture ritenuti
infungibili;

il concetto di infungibilita viene collegato agli obiettivi della ricerca,
individuati dal responsabile scientifico della stessa;

con nota protocollo n. 13249 del 10/10/2022 del Direttore Scientifico ISG,
munito di Nulla Osta del Direttore Generale IFO, ¢ stato autorizzato
I’appostamento della Ricerca Corrente 2023 ISG del medesimo importo per la
RC 2022 ISG, di cui ¢ responsabile il Direttore Scientifico ISG;

con deliberazione n.273 del /8/04/2011, ¢ stato autorizzato presso la S.S.O.
Fototerapia dell’Istituto San Gallicano, per conto della Societa Clinuvel
Pharmaceuticals Limited, lo studio pilota di fase II randomizzato per
confrontare la sicurezza e I’efficacia degli impianti sottocutanei
bioriassorbibili di afamelanotide con la terapia a base di raggi ultravioletti a
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Considerato che

Visto

Accertata
Esperiti

Ritenuto

Considerato

Attestato

ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ’ ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO
banda stretta B (NB-VB), cod. IFO 13/RS/137, responsabile Dr. Marco
Ardigo;

il Dr. Marco Ardigo, con nota protocollo n. 1214 del 27.01.2023, ha richiesto
I’acquisto di reagenti, distribuiti in esclusiva dalle societa Aurogene S.r.l.,
allegando la scheda di infungibilita, che forma parte integrante e sostanziale
della presente determinazione, di cui alla citata delibera n. 358/2019
controfirmata dal Direttore Scientifico e la dichiarazione di esclusivita agli
atti della U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi;

la Dr.ssa Emanuela Camera, con nota protocollo n. 1213 del 27.01.2023, ha
altresi richiesto I’acquisto di reagenti non aventi il carattere dell’esclusivita,
allegando le offerte delle societa distributrici dei prodotti necessari allo
svolgimento del progetto di ricerca, dall’analisi dei preventivi pervenuti
quello presentato dalla Societa Tebu-Bio S.r.l., € risultato economicamente il
piu vantaggioso;

il parere favorevole del Direttore Scientifico ISG, apposto in calce alle richie-
ste citate;

la disponibilita sui Fondi citati in premessa;
i controlli sulle richieste presentate dai responsabili dei progetti;

necessario e opportuno affidare, ai sensi dell’art.63, comma 2, lett. b) del D.
Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii. ed ai sensi dell’art. 1, comma 2, lett. a), D.L.
76/2020, 1 prodotti indicati nelle allegate lettere di ordine, a seguito di invio
telematico tramite NSO (Nodo Smistamento Ordini) della Regione Lazio, che
forma parte integrante e sostanziale della presente determinazione, alle
Societa:

e Aurogene S.r.l. € 115,90 Iva compresa;

e Tebu-Bio S.r.l. € 1.235,32 Iva compresa;

che la spesa complessiva di € 1.351,22 Iva compresa, gravera sui Fondi
Ricerca Corrente ISG 2023 per € 1.235,32, responsabile Direttore Scientifico
ISG e sui Fondi Clinuvel Pharmaceuticals Limited cod. IFO 13/RS/137 per €
115,90, responsabile Dr. Marco Ardigo, che presentano la necessaria
disponibilita;

che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma

e nella sostanza ¢ totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi
dell’art. 1 della legge 20/94 e successive modifiche, nonché alla stregua dei
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criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della legge
241/90, come modificata dalla legge 15/2005;

DETERMINA

per i motivi di cui in narrativa che si intendono integralmente confermati di:

1) affidare, ai sensi dell’art.63, comma 2, lett. b) del D. Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii. ed ai sensi dell’art.
1, comma 2, lett. a), D.L. 76/2020, i1 prodotti indicati nelle allegate lettere di ordine, a seguito di
invio telematico tramite NSO (Nodo Smistamento Ordini) della Regione Lazio, che forma parte
integrante e sostanziale della presente determinazione, alle Societa:

e Aurogene S.r.l. € 11590 Iva
compresa;
e Tebu-Bio S.r.l. € 1.235,32 Iva compresa;

2) far gravare la spesa complessiva di € 1.351,22 Iva compresa, sui Fondi Ricerca Corrente ISG
2023 per € 1.235,32, responsabile Direttore Scientifico ISG e sui Fondi Clinuvel Pharmaceuticals
Limited cod. IFO 13/RS/137 per € 115,90, responsabile Dr. Marco Ardigo, che presentano la
necessaria disponibilita;

cod. IFO 13/RS/137 Ricerca Corrente ISG 2023

- assegnato: € 19.598,56 - assegnato: €1.043.774,33
- utilizzato: € 19.108,77 - utilizzato: € 393.006,92
- presente atto: € 115,90 - presente atto: € 1.235,32
- residuo: € 373,89 - residuo: € 649.532,09

3) attribuire il costo di produzione alla Contabilita Generale con imputazione ai relativi Centro di
Costo 3040650 - 3041050 - Conto 501010395 x € 1.235,32 — 501010393 x € 115,90.

La UOC Acquisizione Beni e Servizi curera tutti gli adempimenti per 1’esecuzione della presente
determinazione.

Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

Andrea Scotti

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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LF.O. - Istituti Fisioterapici Ospitalieri - Via Elio

. ..IRE 5 ISG ~ Chianesi, 53- 00144 Roma - C.F. 02153140583 - P.IVA
REGINA ELENA SAN GALLICANO 01033011006 - 06.52661 - www.ifo.it

YUY D MOOVERE £ QURA & CARKTTERE SUIERTIFICO

Nr. Ordine S1 - 23000032 / PSAR /020.01 Spettabile Ditta TEBU-BIO S.R.L.
Data Ordine 01/02/23 VIA PRETORIO, 4
Stato Documento Bozza 20013 Magenta (Ml)

Lombardia Italy

Telefono 02/97285010  FAX 02/97295077
e P.C. DR.SSA EMANUELA CAMERA C/O LABORATORI FISIOPATOLOGIA
CUTANEA

Conto Tetto-Assegnazione null - null Delibera -

CIG Z6039C45F7 CUP H53C22000910001
Note OFFERTA ITQU-001069 (CONTATTO EMANUELA.CAMERA@IFO.IT)

Consegna merce presso:

Farmacia IRE-ISG Progetto RICERCA CORRENTE ISG 2023
Farmacia - Via Fermo Ognibene, 23/A Responsabile DIRETTORE SCIENTIFICO
00144 ROMA (RM) Ente MINISTERO SALUTE

Lazio Italy

La consegna deve avvenire tra le ore 08:00 e le ore 13:00
Servizio emittente ABS-SAR-Servizi Amministr. Ricerca

Cod Art. N&/ pescrizione . cpe UM a9 P

Cod AL VE : " Imponibile lva Totale
010500102181 !) 167200-06-STD RECOMBINANT HUMAN 3041050 nr 1,00 164.43 0,00 164.43 164,43 22 200,60
IL-6 20UG
010500102181 !) 167200-13-STD RECOMBINANT HUMAN 3041050 nr 1,00 164.43 0,00 164.43 164,43 22 200,60
IL-13 10UG
010500102181 !) 167200-01A-STD RECOMBINANT HUMAN 3041050 nr 1,00 164.43 0,00 164.43 164,43 22 200,60
IL-A 10UG
010500102181 !) 167200-17-STD RECOMBINANT HUMAN 3041050 nr 1,00 164.43 0,00 164.43 164,43 22 200,60
IL-17A 25UG
010500102181 !) 167300-01A-STD RECOMBINANT HUMAN 3041050 nr 1,00 164.43 0,00 164.43 164,43 22 200,60
TNF-A 50UG
010500102181 !) 167200-04-STD RECOMBINANT HUMAN 3041050 nr 1,00 164.43 0,00 164.43 164,43 22 200,60
IL-4 20UG
010500102181 !) SHIPPING TEBU-BIO 3041050 nr 1,00 26 0,00 26 26,00 22 31,72
Totale Imponibile 1.012,58
Totale IVA 222,74
Totale 1.235,32
IL COMPILATORE IL COORDINATORE IL DIRIGENTE
Sig.ra PIERA.BRUGNOLI DIRETTORE DELLA UOC
Si prega di indicare nella fattura il nostro nr intermo di Ordine e di respingere l'ordine qualora il prezzo sia In caso di cattiva ricezione telefonare al N°  06/52662421
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FETYUYE D MCOVERD § QURA & CARATYERE BUIERTIFICO

Nr. Ordine S1 - 23000033 / PSAR /020.01 Spettabile Ditta AUROGENE SRL
Data Ordine 01/02/23 VIA DEI SALENTINI N.19
Stato Documento Bozza 00185 ROMA (RM)

Lazio Italy

Telefono 06/64503362  FAX 06/62275842
e P.C. DR.MARCO ARDIGO' C/O CENTRO PORFIRIE E MALATTIE RARE

Conto Tetto-Assegnazione null - null Delibera -

CIG  Z4D39C46BA CUP NO CUP
Note OFFERTA 131/F CONTATTO MARCO.ARDIGO@IFO.IT

Consegna merce presso:

Farmacia IRE-ISG Progetto 13/RS/137

Farmacia - Via Fermo Ognibene, 23/A Responsabile DR. MARCO ARDIGO!

00144 ROMA (RM) Ente STUDIO CLINUVEL PHARMACEUTICALS
) LIMITED

Lazio Italy

La consegna deve avvenire tra le ore 08:00 e le ore 13:00
Servizio emittente ABS-SAR-Servizi Amministr. Ricerca

Cod Art. Ns/ e - o :
Cod Art Vs;vinfie/scrizmpg - Imgpgi;;rle fva Totale
010501102181 ?) S5445-5MG PROTOPORFHYRIN IX 5MG 3040600 nr 1,00 95 0,00 95 95,00 22 115,90
Totale Imponibile 95,00
Totale IVA 20,90
Totale 115,90
IL COMPILATORE IL COORDINATORE IL DIRIGENTE
Sig.ra PIERA.BRUGNOLI DIRETTORE DELLA UOC
Si prega di indicare nella fattura il nostro nrintemo di Ordine e di respingere I'ordine qualora il prezzo sia In caso di cattiva ricezione telefonare al N°  06/52662421
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MODULO DI RICHIESTA DISPOSITIVI MEDICI PER LA RICERCA

N.Richiesta SCIENTIFICA 'RE 5 lSG

(Spazio Riservato) Valido per acquisizione di dispositivo medico, presidio medico

chirurgico, dispositivo diagnostico, prodotto diagnostico IVR e DPI
infungibile

Data 01/08/2022
Dipartimento CLINICO SPERIMENTALE DERMATOLOGIA
U.0. / Servizio richiedente CENTRO PORFIRIE E MALATTIE RARE

A) INFORMAZIONI SANITARIE

Tipologia, descrizione e caratteristiche tecniche del dispositivo:

protorporfirina |X

Ragioni di natura tecnica correlate a specifiche indicazioni di natura diagnostica e di risultato che non consentono I'impiego
di prodotti con caratteristiche equivalenti e che giustificano la dichiarazione di infungibilita:

La sostanza & necessaria per la prosecuzione delle indagini biochimiche per la valutazione delle porfirine eritrocitarie e fecali nei soggetf
affetti da porfiria

B) INFORMAZIONI ORGANIZZATIVE

Codice di repertorio nazionale: reagente

Produttore: SelleckChem

Fabbisogno presunto in UM:

Spesa presunta (IVA esclusa): 95 euro

Durata proposta del contratto di fornitura:

Informazioni aggiuntive:




C) DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA'

| sottoscritti, consapevoli delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare e amministrativo-contabile in merito,
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee, dichiarano che, per le indicazioni cliniche sopra specificate, non sono
disponibili nel repertorio nazionale DM prodotti alternativi con caratteristiche equivalenti, sia in termini prestazionali che funzionali. A tal
fine dichiarano che il prodotto richiesto:

il prodotto, consistente in materiale di consumo o reagenti (non apparecchiature), & necessario per ultimare
ultimare esperimenti ricompresi in un progetto di ricerca in corso (avviato da almeno 60 gg.), ed il ricercatore ha
dichiarato che il cambio di prodotto renderebbe necessario ripetere test gia effettuati in precedenza, in quantita tali
da compromettere i tempi previsti per la sperimentazione.

|:| la ricerca appartiene ad una rete coinvolgente, oltre agli IFO, altri centri di ricerca (progetto multicentro), ed il
direttore/responsabile del “progetto rete” ha dichiarato esplicitamente che ciascun centro di ricerca deve
necessariamente dotarsi di un particolare prodotto commercializzato da determinato unico operatore economico,
al fine di non compromettere le finalita della ricerca.

I

il prodotto e stato gia utilizzato dall'lstituto o in altri centri nel’ambito di progetti di ricerca analoghi a quello per il
quale se ne richiede |'acquisto e, quindi, considerato necessario ai fini della comparabilita dei risultati.

la ricerca preveda necessariamente ['utilizzo di un'apparecchiatura (gia stabilmente di proprieta degli IFO) ed il
prodotto, consistente in materiale di consumo o reagenti da utilizzare con |'apparecchiatura in questione, debba
essere necessariamente fornito da un unico operatore economico determinato in quanto il produttore dell'apparec_
chiatura ha certificato sul manuale d’uso che tale prodotto & I'unico compatibile con I'apparecchiatura

]

Timbro/firma Ricercatore Richiedente
D) Valutazione Direz.ne Scientifica :

.......... 2 LT s [__IMassima urgenza

Priorita piano acquisti anno

| ]Urgente
I |Non urgente
| |Programmabile




Alla Direzione Scientifica ISG
All'ufficio UOC ABS SAR
LORO SEDI

Roma 18/1/2023

RELAZIONE

OGGETTO: ordine su fondi sperimentazioni

Il prodotto richiesto & necessario per la prosecuzione delle indagini biochimiche per la valutazione delle
porfirine eritrocitarie e fecali nei soggetti affetti da porfiria.

Firma del Richiedente

D
ott. Marco




