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°327/2025

HA ASSUNTO LA PRESENTE DETERMINAZIONE

N. 555 del 11/06/2025

OGGETTO: AFFIDAMENTO, AI SENSI DELL’ART. 50 COMMA 1 LETT. B), DEL D.LGS.
36/2023, ALLA SOCIETA CLINUVEL EUROPE LIMITED, DELLA FORNITURA DEL FAR-
MACO SCENESSE OCCORRENTE ALLA UOSD PORFIRIE E MALATTIE RARE DEGLI
IFO. CIG B7213048E7

Esercizi/o e conto 2025 - 501010101 (F)  Centri/o di costo 3040600
- Importo presente Atto: € 64.215,80

- Importo esercizio corrente: € 64.215,80

Budget

- Assegnato: € -

- Utilizzato: € -

- Residuo: € -

Autorizzazione n°: 2025/1 FA SUB 100

Servizio Risorse Economiche: Giovanna Evangelista

UOC Acquisizione Beni e Servizi Proposta n® DT-582-2025

L’estensore Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e

Servizi
Angela De Simone
Giuseppe Navanteri
I1 Responsabile del Procedimento

Giuseppe Navanteri

La presente determinazione si compone di n°® 5 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante
e sostanziale:
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Allegato 1 - Prospetto analitico

Visto

Vista

Visto

Visto

Visto

Vista

Visto

11 Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

il decreto legislativo 30 dicembre 1992 n. 502 e successive modificazioni ed integra-

zioni;

il decreto legislativo 16 ottobre 2003 n. 288 e il decreto legislativo 23 dicembre 2022
n. 200 di riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifi-

co;

la legge regionale 23 gennaio 2006, n. 2;

I’ Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19 febbraio 2019 e approvato
dalla Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2 luglio 2019, modificato e integrato
con deliberazioni n. 1254 del 02 dicembre 2020, n. 46 del 2 gennaio 2021 e n. 380
del 25 marzo 2021, approvate dalla Direzione Salute e Integrazione Sociosanitaria

della Regione Lazio, con Determinazione n. G03488 del 30 marzo 2021;

il Decreto legislativo del 31 marzo 2023, n. 36;

il Decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00015 del 12 febbraio 2025 avente
ad oggetto “Nomina del Direttore Generale dell’Azienda Sanitaria Locale
del’IRCCS Istituti Fisioterapici Ospitalieri (Art. 8, comma 7 bis, della legge regio-
nale 16 giugno 1994, n. 18 e s.m.1.)”;

la deliberazione n. 160 del 18 febbraio 2025 di presa d’atto dell’insediamento del Di-
rettore Generale dell’IRCCS Istituti Fisioterapici Ospitalieri Dott. Livio De Angelis;

il D.M. del Ministero della Salute del 20 giugno 2024 di conferma del riconoscimen-
to del carattere scientifico dell’IRCCS di diritto pubblico a Istituti Fisioterapici Ospi-
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talieri (IFO) relativamente alla disciplina di “oncologia” per 1’Istituto Nazionale Tu-
mori Regina Elena (IRE) e alla disciplina di “dermatologia” per I’Istituto Santa Ma-

ria e San Gallicano (ISG);

Vista la deliberazione n. 327 del 3 aprile 2025 di attribuzione delle deleghe ai Dirigenti del
Ruolo Professionale, Tecnico e Amministrativo da parte del Direttore Generale degli

IFO;

Premesso che, con deliberazione n. 330 del 07/04/2025 ¢ stata affidata alla societa Clinuvel Eu-

rope Limited la fornitura di n. 25 impianti del farmaco “Scenesse”;

che, in data 31/05/2025 la U.O.C. farmacia, per rispondere alle esigenze dei pazienti
afferenti alla UOSD Porfirie, ha richiesto di approvvigionarsi di ulteriori quattro

impianti del farmaco sopracitato;

che, la societa Clinuvel Europe Limited, azienda titolare del diritto di esclusiva sul far-
maco di cui si discorre, ha presentato offerta cosi come di seguito indicato:

- “SCENESSE® (afamelanotide 16 mg)” € 14.594,50, IVA al 10% esclusa;

Considerato che, I’acquisto del farmaco fornito dalla societa sopracitata possiede ad oggi le carat-

teristiche di infungibilita ed esclusivita;

Ritenuto pertanto, per le ragioni sopra esposte, di dover procedere all’affidamento, ai sensi
dell’art. 50 comma 1 lett. b) del D.Igs. 36/2023 e s.m.i., della fornitura del farmaco
“Scenesse” alla societa Clinuvel Europe Limited, per un importo totale di €
58.378,00, IVA al 10% esclusa, come indicato nel prospetto analitico allegato al pre-

sente atto;

Preso atto che, la spesa complessiva di € 64.215,80, IVA al 10% inclusa, potra gravare sul conto

economico 501010101, budget trasversale Farmacia, del corrente anno di esercizio;
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Attestato 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 del-
la legge 20/94 e successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di economicita
e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della legge 241/90, come modificata dal-

la legge 15/2005;

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

- di affidare, ai sensi dell’art. 50 comma 1 lett. b) del D.lgs. 36/2023 e s.m.i., la fornitura di n. 4
impianti del farmaco “Scenesse” alla societa Clinuvel Europe Limited, con sede in 10 Earlsfort
Terrace Dublino (Irlanda) D02 T380 - Part. IVA BE 0771.277.088, per un importo complessivo
di € 64.215,80, IVA al 10% inclusa, come indicato nel prospetto analitico allegato al presente

atto;

- di impegnare 1I’'importo complessivo di € 64.215,80, IVA al 10% inclusa, sul conto economico

501010101, budget trasversale Farmacia, del corrente anno di esercizio;

- di disporre che gli ordinativi di fornitura dovranno essere effettuati dal centro ordinante “Far-

macia” in conformita al presente provvedimento;

- nominare Responsabile del procedimento 1’Ing. Giuseppe Navanteri - direttore f.f. U.O.C. Ac-

quisizione Beni e Servizi.

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

Giuseppe Navanteri

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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IRE 5 1SG
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MODULO RICHIESTA FARMACI

ALLEGATO 1
Forma Fabbisogno costo costo
Farmaco Principio attivo ] Dosaggio | Confezione Fornitore Co.Ge. costo unitario| complessivo complessivo
farmaceutica Periodo di
Q.ta IVA Esclusa IVA Inclusa
copertura
impianto
SCENESSE | AFAMELANOTIDE sottocutaneo 16 MG 1 Clinuvel AG 4 31/12/2025| 501010101 14.594,50 58.378,00 64.215,80
bioriassorbibile




