DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE

(ASPy

Senvizio Sanitario Regionale Basilicata

NUMERO 2025/00221 DEL 08/03/2025

Azienda Sanitaria Locale di Potenza

¥ Collegio Sindacale il 08/03/2025

OGGETTO

Decisione a contrarre ai sensi dell'art. 17 del D.Igs. n. 36/2023 per I'approvvgionamento del farmaco Yescarta.

Struttura Proponente Economato - Proweditorato

Documenti integranti il provvedimento:
Descrizione Allegato Pagg. Descrizione Allegato Pagg.

Uffici a cui notificare

Comunicazione e Relazioni Esterne - (P2) Budget e Controllo di Gestione

Farmaceutica Territoriale Economico Patrimoniale

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE
La presente é stata pubblicata ai sensi dell'Art.32 della L.69/2009 all'Albo Pretorio on-line in data 08/03/2025

La presente diviene Doo 5 aa dalla Ad avvenuta
eseguibile ai sensi [+ Immediatamente [ ugblicagzgi]one allAlbo [ approvazione
dell'art.44 della L.R. P regionale

n.39/2001 e ss.mm.ii
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Il Direttore dell’U.0.C. Provveditorato-Economato Dott. Gaetano Rinaldi, relaziona quanto segue:

Premesso che

= con nota prot. n. 25197 del 06/03/2025 il Responsabile della U.O.C. Farmaceutica Territoriale di Potenza, Dott. G. Lardino,
ha richiesto I’approvvigionamento del farmaco Yescarta per un paziente lucano dimesso dall’Ospedale Casa Sollievo della
Sofferenza di San Giovanni Rotondo (FG);

= il suindicato Sanitario ha accluso alla nota su richiamata la relazione del Direttore della UOC Ematologia dell’Ospedale di
San Giovanni Rotondo (prot. n. 164247 del 12/2/2025), dalla quale si evince che il paziente non avendo alternative
terapeutiche per la patologia oncologica da cui e affetto, deve necessariamente essere sottoposto a una terapia Car-T per
un’indicazione innovativa, rimborsabile dal fondo Farmaci innovativi;

= || direttore della UOC Ematologia del predetto Ospedale, sottolinea, altresi, che nonostante la struttura Sanitaria sia tra i
pochi Centri in ltalia, abilitati alla somministrazione di terapie avanzate, non pud accedere secondo regolamentazione
nazionale, operando in regime privato, alla rimborsabilita dal “Fondo farmaci Innovativi”, classificati come tali dall’AIFA,
pertanto, demanda I’Azienda Sanitaria di competenza all’acquisto del suddetto farmaco salvavita, recuperandoil costo della
terapia dal “Fondo Farmaci Innovativi”;

Atteso che a seguito del mancato riscontro da parte dell’ASL di Foggia, alla richiesta avanzata dal paziente oncologico, assistito
dalla Studio Legale Casorelli, di fornire giustificazioni in merito al rifiuto di trattamento terapeutico, |a Direzione Strategica di
questa Azienda, giusta nota prot. n. 25207 del 7/03/2025 ha autorizzato I'acquisto urgente del farmaco, nella formulazione
richiesta dalla UOC Farmaceutica Territoriale, previa attestazione dell’infungibilita da parte dell’IRCCS CROB di Rionero in
Vulture;

DATO ATTO che la spesa presunta per la fornitura di che trattasi e stata quantificata presuntivamente, sulla base dei prezzi
indicati dalla UOC richiedente, in € 188.875,20 oltre IVA;

Evidenziata la necessita e I'urgenza di procedere all’acquisto del farmaco salvavita, al fine di garantire al paziente il diritto alle
necessarie e urgenti cure sanitarie;

RILEVATO che, a seguito di indagine esplorativa sul portale www.acquistinretepa.it, non risultano attive convenzioni CONSIP che
includonoil farmaco di che trattasi

RITENUTO, pertanto, di dover procedere all’acquisto del predetto farmaco salvavita, mediante I'indizione di procedura di gara
sulla piattaforma MEPA, ai sensi d.gs. 36/2023, aperta a tutti i fornitori abilitati alla categoria di interesse;

VISTI:

= il D.L 61luglio 2012, n. 95 concernente “Disposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica coninvarianza dei serviz ai
cittadini”, convertito con modificazioni con la Legge 7 agosto 2012, n. 135, che ha reso obbligatorio per gli Enti del S.S.N.
I’utilizzo per I'acquisto di beni e servizi relativi alle categorie merceologiche presenti nella piattaforma Consip degli
strumenti di negoziazione telematica;

= il D.Lgs n.36/2023 ed in particolare il comma 1 dell’art. 17 il quale prevede che prima dell’avvio delle procedure di
affidamento dei contratti pubblici, le stazioni appaltanti, con apposito atto adottano la decisione di contrarre, individuando
gli elementi essenziali dei contratti ed i criteri di selezione degli operatori economici e delle offerte;

RITENUTO che sussistono le predette condizioni normative relativamente alla fornitura di che trattasi;

RITENUTO di dover, pertanto, porre in essere gli adempimenti preliminari previsti dalla normativa in argomento, al fine di
addivenire all’aggiudicazione della fornitura in argomento;

VISTA, infine, la D.D.G. n. 2022/00660 del 29/09/2022, concernente |’approvazione del nuovo Codice di Comportamento dei
dipendenti dell’Azienda Sanitaria Locale di Potenza;

Dato atto che la verifica della correttezza e completezza delle prescrizioni € demandata alla UOC Farmaceutica Territoriale, la
quale e chiamata a vigilare nel rispetto della normativa vigente;

Visti:

e il D.Lgs.n.36/2023;

e il D.L. 24 aprile 2014, n. 66, convertito con modificazioni con Legge 23 giugno 2014, n.89;
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e il D.L.6luglio 2012, n. 95 concernente “Disposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica coninvarianza dei serviz ai
cittadini”, convertito con modificazioni con la Legge 7 agosto 2012, n. 135, che ha reso obbligatorio per gli Enti del S.S.N.
I’utilizzo, per I'acquisto di beni e servizi relativi alle categorie merceologiche presenti nella piattaforma Consip, degli
strumenti di negoziazione telematica;

e |’art.421 c.1della L.n.232/2016;

Visto il D.Lgs n.36/2023 ed in particolare il comma 2 dell’art. 17 il quale prevede che prima dell’awio delle procedure di
affidamento dei contratti pubblici, le stazioni appaltanti, con apposito atto adottano la decisione a contrarre, individuando gli
elementi essenziali dei contratti edi criteri di selezione degli operatori economici e delle offerte;

Dato atto che la formulazione della proposta di un atto deliberativo impegna la responsabilita del soggetto
proponente in ordine alla regolarita amministrativa e legittimita del contenuto della stessa;

PROPONE AL DIRETTORE GENERALE
Di

1. dover prendere atto della nota prot. n. 25197 del 6/3/2025 con la quale il Direttore UOC Farmaceutica Territorial e, ha
richiesto, I’acquisto della specialita medicinale Yescarta (0,4-2x10 ottava cellule dispersione per infusione);

2. dover prendere atto, altresi della nota prot. N. 25207 del 7/3/2025 conla quale la Direzione Strategica di questa Azienda ha
autorizzato I'acquisto del farmaco salvavita, al fine di salvaguardare la salute del paziente oncologico;

3. demandare ed autorizzare la U.O.C. Provveditorato-Economato a porrein essere tutti gli adempimenti relativi:

a. all’approwvigionamento del farmaco in parola da esperirsi mediante RDO sul MEPA aperta a tutti i fornitori abilita
alla categoria di che trattasi;

b. al conseguente affidamento della fornitura mediante idoneo provvedimento amministrativo;
all’acquisizione del CIG ai fini dell’osservanza degli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla Legge
13/08/2010, n. 136 e s.m.i.;

d. all’accertamento dell’avvenuto pagamento da parte della ditta del contributo ANAC;

e. alla sottoscrizione del relativo contratto di fornitura, in modalita elettronica, mediante sottoscrizione del
documento di stipula appositamente predisposto dal MePA;

4. dare atto che:
= il costo presunto per la fornitura di che trattasi & determinabile, complessivamente in € 188.875,20 (IVA esclusa),
precisando che il predetto acquisto dovra essere scomputato dai DRG chiesti a rimborso dalla Regione Puglia per la
produzione erogata dall'’lRCCS CROB Casa Sollievo della Sofferenza, corrispondenti a € 188.875,20 (annualita
2024/2025), insede di compensazione dei costi per mobilita sanitaria extra regionale, nonché, la medesima spesa dovra
essere imputata a credito di questa ASP e a debito dell’lRCCS CROB di Rionero in sede di riparto intraregionale per
I’anno 2025;

5. individuare, ai sensi di quanto previsto dal D.Lgs. n.36/2023:

= quale Responsabile Unico del Procedimento (RUP), il Direttore dell’U.O.C. Provveditorato-Economato;

= quale Direttore dell’esecuzione del contratto, il Responsabile UOC Farmaceutica Territoriale, con il compito di:
= coordinamento, direzione e controllo tecnico-contabile;
= verifiche di conformita dell’esecuzione dei contratti/forniture;
=  emissione degli ordinativi di fornitura
=  verifica di congruita dei consumi
= il monitoraggio della spesa e segnalazione degli scostamenti rispetto alla previsione iniziale;
= |a gestione delle fasi propedeutiche alla liquidazione delle fatture;
= |aliquidazione delle fatture relative alle forniture eseguite;

6. disporre, a cura dell’lUOSD Responsabile della trasparenza e contenuti sito aziendale, la pubblicazione della presente
deliberazione sul sito web dell’Azienda Sanitaria all'indirizzo nell’apposita sezione “Amministrazione Trasparente- bandi di
Gara/Contratti/Pubblicazioni”, ai sensi di quanto previsto dall’art. 20 D.Igs. 36/2023
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7. dichiarare la presente immediatamente eseguibile, al fine di assicurare con urgenza al pazienteiil diritto alle necessarie cure
salvavita

8. dare atto che tutti gli atti ai quali si fa riferimento nella premessa e nel dispositivo della deliberazione sono depositati presso
la U.O.C. proponente, che ne curera la conservazione nei termini di legge;

9. trasmettere il presente provvedimento tramite procedura atti digitali, alle UU.0O. aziendali indicate nel frontespizio.

IL DIRETTORE GENERALE

In virtu dei poteri conferitigli con DDG n. 506 del 20/07/2023, a seguito del Decreto di nomina dal
Presidente della Giunta Regionale di Basilicata n. 125 del 26.06.2023;

Lettae valutata la proposta deliberativa riportata in narrativa;

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore amministrativo, del Direttore sanitario, resi per quanto di rispettiva
competenza;

DELIBERA

di adottare la proposta di deliberazione sopra riportata, nei termini indicati e per l'effetto:

Giusta la premessain narrativa, qui siintende integralmente richiamata, di:

1. prendere atto della nota prot. n. 25197 del 6/3/2025 con la quale il Direttore UOC Farmaceutica Territoriale, ha richiesto,
I’acquisto della specialita medicinale Yescarta ( 0,4-2x10 ottava cellule dispersione per infusione);

2. prendere atto, altresi della nota prot. N. 25207 del 7/3/2025 con la quale la Direzione Strategica di questa Azienda ha
autorizzato I’acquisto del farmaco salvavita, al fine di salvaguardare la salute del paziente;

3. demandare ed autorizzare la U.0.C. Provveditorato-Economato a porrein essere tutti gli adempimenti relativi:

a. all’approwvigionamento del farmaco in parola da esperirsi mediante RDO sul MEPA aperta a tutti i fornitori abilita
alla categoria di che trattasi;

b. al conseguente affidamento della fornitura mediante idoneo provvedimento amministrativo;
all’acquisizione del CIG ai fini dell’osservanza degli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla Legge
13/08/2010, n. 136 e s.m.i.;
all’accertamento dell’avvenuto pagamento da parte della ditta del contributo ANAC;
alla sottoscrizione del relativo contratto di fornitura, in modalita elettronica, mediante sottoscrizione del
documento di stipula appositamente predisposto dal MePA;

4. dare atto che:
= il costo presunto per la fornitura di che trattasi & determinabile, complessivamente in € 188.875,20 (IVA esclusa),
precisando che il predetto acquisto dovra essere scomputato dai DRG chiesti a rimborso dalla regione Puglia per la
produzione erogata dall’[RCCS CROB Casa Sollievo della Sofferenza, corrispondenti a e 188.875,20 ( annualita
2024/2025), insede di compensazione dei costi per mobilita sanitaria extra regionale, nonché, la medesima spesa dovra
essere imputata a credito di questa ASP e a debito dell’IRCCS CROB di Rionero in sede di riparto intraregionale per
I’anno 2025;

5. individuare, ai sensi di quanto previsto dal D.Lgs. n.36/2023:

= quale Responsabile Unico del Procedimento (RUP), il Direttore dell’U.O.C. Provveditorato-Economato;

= quale Direttore dell’esecuzione del contratto, il Responsabile UOC Farmaceutica Territoriale, con il compito di:
= coordinamento, direzione e controllo tecnico-contabile;
= verifiche di conformita dell’esecuzione dei contratti/forniture;
=  emissione degli ordinativi di fornitura
=  verifica di congruita dei consumi
= il monitoraggio della spesa e segnalazione degli scostamenti rispetto alla previsione iniziale;
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= |a gestione delle fasi propedeutiche alla liquidazione delle fatture;
= |aliquidazione delle fatture relative alle forniture es eguite;

disporre, a cura dell’UOSD Responsabile della trasparenza e contenuti sito aziendale, la pubblicazione della presente
deliberazione sul sito web dell’Azienda Sanitaria all'indirizzo nell’apposita sezione “Amministrazione Trasparente- bandi di
Gara/Contratti/Pubblicazioni”, ai sensi di quanto previsto dall’art. 20 D.lgs. 36/2023

dichiarare |a presente immediatamente eseguibile, al fine di assicurare con urgenza al pazienteil diritto alle necessarie cure
salvavita

dare atto che tutti gli atti ai quali si fa riferimento nella premessa e nel dispositivo della deliberazione sono depositati presso
la U.O.C. proponente, che ne curera la conservazione nei termini di legge;

trasmettere il presente provvedimento tramite procedura atti digitali, alle UU.0O0. aziendali indicate nel frontespizio;

. dinotificare il presente:

all'lRCCS Crob di Rionero;
all’IRCSS Casa Sollievo della Sofferenza di San Giovanni Rotondo (FG);
alla Direzione Generale per la Salute e le Politiche della Persona - Regione Basilicata.
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Maria Laurino

L’Istruttore Il Responsabile Unico del Procedimento

Gaetano Rinaldi

Il Dirigente Respons abile dell’'Unita Operativa

Il presente provvedimento & notificato ai destinatari a cura dell’istruttore.

Luigi D Angola Antonello Maraldo Pierluigi Gigliucci
Il Direttore Sanitario Il Direttore Generale Il Direttore Amministrativo
Luigi D'’Angola Antonello Maraldo Pierluigi Gigliucci

Tutti gli atti ai quali & fatto riferimento nella premessa e nel dispositivo della deliberazione sono depositati presso la
struttura proponente, che ne curera la conservazione nei termini di legge.
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