Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di
AGRIGENTO

DELIBERAZIONE DIRETTORE GENERALE N. 44?‘? DEL!GKE@ %éﬁﬁ %25

OGGETTO: Procedura negoziata, ai sensi dell’art. 76 comma 2, lett. b) del D.L.gs 36/2023 per la fornitura del
Radiofarmaco 18F -PSMA-1007— Autorizzazione a contrarre-Approvazione RDO MePA n. 5365231 -
Aggiudicazione definitiva.

STRUTTURA PROPONENTE: U.0.C. PROVVEDITORATO

I Dirett ovveditorato
(Ing. Aléssandro Dinolfo)

VISTO CONTABILE ~ C

Si attesta la copertura finanziaria: -
) come_ da prospetto allegato (ALL. N. ) che & parte integrante della presente delibera.
Pt BEAIE/C02S Jom eenis | pri

. C.P. -~
( ) Autorizzazione n. del {9{ / € 50¢0L040 A
Il RESPONSABIWE&PROCEDIMENTO - IL DIRETTORE UOC SEF ¢ P. |
RICEVUTA DALL’UFFICIO ATTI DELIBERATIVI IN DATA 03 WU A
L’anno duemilaventicinque il giorno, b'EC\ del mese di 6 [D [) % nella sede

dell’Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento

IL DIRETTORE GENERALE

Dott. Giuseppe Capodieci, nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana n.310/Serv.1%/8.G.
del 21/06/2024, acquisito il parere del Direttore Amministrativo, dott.ssa Ersilia Riggi, nominata con
delibera n. 60 del 14/01/2025 e del Direttore Sanitario, dott. Raffaele Elia, nominato con delibera n. 415 del
02/09/2024, con Iassistenza del Segretario verbalizzante NAMA 6 A BAC MSCELTE  adotta la
presente delibera sulla base della proposta di seguito riportata.




PROPOSTA

11 Direttore U.O.C. Provveditorato, Ing. Alessandro Dinolfo;

Visto I’Atto Aziendale di questa ASP, adottato con delibera n. 265 del 23/12/2019 ed approvato con
D.A. n. 478 del 04/06/2020, di cui si & preso atto con Delibera n. 830 del 10/06/2020;

PREMESSO

- Che con L.R. n. 9 del 07/05/15 & stata istituita la “Centrale Unica di Committenza per
’acquisizione di beni e servizi”, C.U.C., per effetto di quanto disposto nell’art. 9, comma 5,
del D. L. 24/04/14 n. 66 convertito, con modificazione, dalla legge n. 89 del 23/06/14;

- Che il D.P.C.M. del 11.07.18, recante “Individuazione delle categorie merceologiche ai sensi
dell’art. 9 co. 3 del D.L. n. 66 del 24/04/14 convertito, con modificazione, dalla legge n. 89
del 23/06/14” ha individuato, a decorrere dall’anno 2018, tra le categorie di beni e servizi ¢ le
relative soglie di obbligatorieta di spettanza dei Soggetti Aggregatori, anche i “Farmaci”;

ATTESO .

- che con nota prot. n. 52567 del 27/3/2025 (AllL1) il Direttore del Dipartimento del Farmaco ha
chiesto Pacquisto del Radiofarmaco 18F -PSMA-1007 al fine di garantire prestazioni PET-TC
rientranti nei LEA , allegando preventivo della clinica la Maddalena;

- che nella precitata nota & stato evidenziato:

v" che il prodotto non & aggiudicato in nessuna gara CUC;

v che gli intermediari Italiani dell’Azienda ABX non riescono a fornire il farmaco
Radelumin (farmaco con AIC) per motivi logistici; !
v chteclgasgvlilygzs%& Maddalena risulta essere I’unico fornitore del farmaco galenicophe f A&
v c?xe per il radiofarmaco in oggetto il fabbisogno annuo per I’intera Azienda € pari a
.50 dosi da 80 mci;
- Che per il farmaco in questione, & stata attivata apposita RDO/MePA n. 5365231 del
15/05/2025 mediante procedura negoziata, ai sensi dell’art. 76 c. 2 lett. b) del D. Lgs. N.
36/2023 con la clinica la Maddalena:

Farmaco Quantita Prezzo unitario base Importo
asta Iva esclusa Complessivo base

asta Iva esclusa

Radiofarmaco 18 F

PSMA-1007 50 dosi da 80 €49,00*80 MCI= € 196.000,00
mci €3.290,00
Spese di spedizione 50 € 195,00 €9.750,00

per un importo complessivo presunto della fornitura pari a € 205.750,00 IVA esclusa.

CONSIDERATO :
- Che allo scadere del termine del giomo 20/05/2025 ore 10:01 sul portale MEPA la clinica La

Maddalena ha presentato offerta per la specialita richiesta;

- Che la clinica in parola presentava la documentazione richiesta nella lettera invito;

- Che la clinica ha dichiarato ai sensi degli artt. 94 e 95 del D.Lgs 36/2023 la mancaza di cause
di esclusione previste dalla normativa vigente; '

- Che dalle verifiche effettuate sul FVOE la clinica La Maddalena ¢ risultata regolare con
quanto richiesto dalla normativa vigente;

- Che la farmacia del P.O. di Agrigento, visionata la scheda tecnica presentata dalla clinica in
parola in sede di gara I’ha ritenuta conforme (All.2);



VISTA la Legge n. 232/16, all’art. 1, c. 421, che ha introdotto il comma 3-bis dell’art. 9 della L. n.
89/14, il quale prevede «3-bis. Le amministrazioni pubbliche obbligate a ricorrere a Consip Spa o agli
altri soggetti aggregatori ai sensi del comma 3 possono procedere, qualora non siano disponibili i
relativi contratti di Consip Spa o dei soggetti aggregatori di cui ai commi 1 e 2 e in caso di motivata
urgenza, allo svolgimento di autonome procedure di acquisto dirette alla stipula di contratti aventi
durata e misura strettamente necessaria..»;

VISTA la nota prot. n. 20518 del 2016 del Ministero dell’Economia e delle Finanze e della Sanita
indirizzata ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere con la quale si esplicita che,
nel caso di fabbisogno di beni e servizi afferenti alle categorie merceologiche di cui al DPCM sopra
citato, in caso di iniziative attive o di iniziative del Soggetto aggregatore ancora in fase di avvio o
comunque non ancora perfezionate, I’Ente del SSN, puo, tra I’altro adottare una procedura negoziata
in urgenza nella misura strettamente necessaria all’aggiudicazione di una procedura aperta;

VISTA la nota della Centrale Unica di Committenza prot. n. 10190/19 con la quale ha disposto “...
ciascuna Azienda potra provvedere autonomamente al relativo approvvigionamento facendo ricorso
all’acquisto tramite il portale Consip ed autorizzando in urgenza contratti ponte nelle more
dell’aggiudicazione della procedura centralizzata”;
¥

DATO ATTO che, sulla base di quéinto sopra esplicitato e nelle more dell’eventuale espletamento
ovvero di definizione di una gara da parte della Centrale unica di Committenza, occorre approvare la
RDO/MEPA mediante procedura negoziata, ai sensi dell’art. 76 c. 2 lett. b) del D. Lgs. n. 36/2023 e
I’offerta economica per un importo complessivo pari ad € 205.750,00 IVA esclusa:

Farmaco Quantita Prezzo unitario base Importo
asta Iva esclusa Complessivo base
asta Iva esclusa

Radiofarmaco 18 F

PSMA-1007 50 dosi da 80 €49,00*80 MCI= € 196.000,00
mci €3.290,00 :
Spese di spedizione 50 € 195,00 € 9.750,00

che la fornitura relativa al farmaco sopraindicato ¢ di durata annuale e comunque sino all’esaurimento
dei quantitativi richiesti, e la stessa & risolutivamente condizionata alla eventuale aggiudicazione della
medesima fornitura da parte della C.U.C;

RITENUTO di dover nominare, ai sensi dell’art. 15 del D.Lgs 36/2023, in relazione all’intervento
oggetto del presente provvedimento, il Responsabile Unico del Procedimento (RUP), il Dott. Calogero
Casesa — Collaboratore Amministrativo della struttura competente UOC Provveditorato ed ai sensi
dell’art. 114 del D. Lgs. n. 36/2023, DEC la Dott.ssa Maria Madonia Dirigente di Farmacia del P.O. di
Agrigento, nominato per ragioni concernente I’organizzazione interna della stazione appaltante, che
impone il coinvolgimento di unita organizzativa diversa dai soggetti che hanno curato I’affidamento,
ai sensi e per gli effetti dell’art. 32 comma 2 allegato I1.14 del D.Lgs 36/2023;
DATO ATTO
- che con separato provvedimento si procedera alla determinazione e liquidazione degli
incentivi, art. 45 del D,lgs 36/2023, al personale costituente il “gruppo di lavoro” dell’odierna
procedura di gara, individuato con disposizione prot. n. 85504 del 26/05/2025 ;
- che I'onere derivante dal presente provvedimento, pari complessivamente ad € 230.440,00
IVA inclusa, come da seguente quadro economico:



Fornitura € 205.750,00
IVA aliquota 10% € 20.575,00
Funzioni tecniche ai sensi dell’art. 45 del D.Lgs 36/2023 in applicazione | € 4.115,00
del regolamento Aziendale approvato con delibera n. 78 del 16/01/2025

TOTALE € 23.440,00

deve essere imputato sul Conto economico C501010101 per € 113.162,50 IVA inclusa nel

bilancio aziendale 2025 ed € 113.162,50 IVA inclusa nel bilancio aziendale 2026 e sui Conti
economici C516040605 e P202050601 per € 4.115,00 nel bilancio 2025;

PROPONE

Per le motivazioni espresse in premessa che si intendono qui riportate:

1.

PRENDERE ATTO della nota n. 52567 del 27/3/2025 (All.1) con la quale il Direttore del
Dipartimento del Farmaco ha chiesto ’acquisto del Radiofarmaco 18F -PSMA-1007 al fine di
garantire prestazioni PET-TC rientranti nei LEA, allegando preventivo della clinica la Maddalena.

APPROVARE RDO mepa n. 5365231 mediante procedura negoziata, ai sensi dell’art. 76 c. 2
lett. b) del D. Lgs. n. 36/2023, unitamente alla relativa offerta ed affidare alla clinica La
Maddalena la fornitura della seguente specialitd medicinale per un importo complessivo pari ad €
205.750,00 IVA esclusa:

Farmaco Quantita Prezzo unitario base Importo
asta Iva esclusa Complessivo base
asta Iva esclusa

Radiofarmaco 18 F
PSMA-1007 50 dosi da 80 €49,00*80 MCI= € 196.000,00
mci €3.290,00

Spese di spedizione 50 € 195,00 €9.750,00

AUTORIZZARE [P’espletamento di tutte le attivitd amministrative di competenza esclusiva di
quest’Azienda ‘e riguardanti in particolare, ’acquisizione della documentazione di rito, del
deposito cauziohale e la stipula del relativo contratto informatico.

DARE ATTO che la fornitura del farmaco in questione avra una durata di anni uno e comunque
sino all’esaurimento dei quantitativi richiesti, e che la stessa & risolutivamente condizionata alla
eventuale aggiudicazione della medesima fornitura da parte della C.U.C..

NOMINARE, ai sensi dell’art. n. 15 del D. Lgs. n. 36/2023, il Dott. Calogero Casesa -
Responsabile Unico del Procedimento ed ai sensi dell’art. 114 del D. Lgs. n. 36/2023, la Dr.ssa
Maria Madonia- Direttore dell’Esecuzione del Contratto, che saranno coadiuvati nell’esercizio dei
compiti, previsti negli atti di gara e dalla vigente normativa, anche dalle altre strutture aziendali in
base alla relativa competenza.

DARE ATTO che I’onere derivante dal presente provvedimento, deve essere imputato sul Conto
economico C501010101 per € 113.162,50 IVA inclusa nel bilancio aziendale 2025 ed €
113.162,50 IVA inclusa nel bilancio aziendale 2026 e sui Conti economici C516040605 e
P202050601 per € 4.115,00 nel bilancio 2025.




7. DARE MANDATO alla struttura proponente di provvedere agli adempimenti consequenziali,
nonché, di trasmettere copia del presente provvedimento alla Dr.ssa Maria Madonia - Direttore
dell’Esecuzione del Contratto per i consequenziali adempimenti.

8. DICHIARARE il presente provvedimento immediatamente esecutivo, ai sensi dell’art. 65 della
L.R. 25/1993, come modificato dall’art. 53 della L.R. 30/1993.

9. DARE ATTO che i documenti citati nel presente provvedimento e non allegati allo stesso, sono
custoditi agli atti del servizio proponente, visionabili e fruibili da chi vi abbia interesse.

Attesta, altresi, che la presente proposta, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza, ¢ legittima e pienamente conforme alla normativa che disciplina la fattispecie trattata.

I Direttore della UOC Provveditorato
ng. Alessandro Dinolfo)




SULLA SUPERIORE PROPOSTA VENGONO ESPRESSI

Parere r{:ﬂ P, ﬁ 6 J 0 L(; Parere g

Data D9 [0 b 2025 Data___() ‘?/O(A/f e S

11 Dlrettore Amm 1strat1vo | Dlrettorle Samtarlo
(Dotffia ﬁ{ggya (Dot Ra@ Cﬁ%)

IL DIRETTORE GENERALE

Vista la superiore proposta di deliberazione, formulata dall’ Ing. Alessandro Dinolfo Direttore della
U.O.C. Provveditorato, che, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, ne ha
attestato la legittimita e la piena conformita alla normativa che disciplina la fattispecie trattata;
Ritenuto di condividere il contenuto della medesima proposta;

Tenuto conto del parere espresso dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario;

DELIBERA

di approvare la superiore proposta, che qui si intende integralmente riportata e trascritta, per come
sopra formulata e sottoscritta dall’ Ing. Alessandro Dinolfo, Direttore della U.O.C. Provveditorato;

IL DIRETTORE ENERALE
(Dott qusepp Capodieci)

Il Segretario verbalizzante

1L, COLLABORATORE AMM.VO TPU

" Segreteria Dir. Collegm Sindacale”
Maria cente




Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria, 321 - 92100 Agrigento
Codice Fiscale ¢ partita [IVA 02570930848

UOC FARMACIA P.0. AGRIGENTO

Prot. n. 5*«2 gé:’ del 2/1 él}/lp 2 6 N

Servizio: Camera bianca -Ufa
Al Direttore U.0.C Provveditorato

e.p.c Al Direttore U.Q. Medicina Nucleare

Opggetto: Richicsta acquisto radiofarmaco 18F-PSMA-1007
Al fine di garantire prestazioni PET-TC rientranti nei LEA, con la presente si chiede I'acquisto del
Radiofarmaco 18F-PSMA-1007, '
Il 18F-PSMA ¢ un radiofarmaco che contiene PSMA che ¢ un antigene di membrana specifico per la
prostata ed ¢ il marker ideale per individuare le cellule tumorali attraverso la PET.
II fabbisogno presunto per un anno & di n. 50 dosi di attivitd 80mCi (da considerare le spese di trasporto). Si
chiede che la gara abbia validita pluriennale (almeno un biennio).
Si tratta di farmaco non aggiudicato dalla CUC.
In Allegato:

- Richiesta di acquisto pervenuta dal Direttore U.O. Medicina Nucleare che legge per conoscenza:

- Mail pervenuta dagli intermediari italiani dell’azienda ABX dove si evince che non riescono a

fornire il farmaco Radelumin (farmaco con Aic) per motivi logistici;

- Preventivo della clinica “La Maddalena” che risulta essere unico fornitore del farmaco galenico.




AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE n1.1- AG
Distretto Ospedaliero AG 1
U.0.C. Medicina Nucleare

Direttore Dott. A. Garufo
AZIENDA SANITAROA PROVICISL o Tel. 0922.442644  Fax 0922.442613

=Lt

Al Direttore U.0.C. Farmacia
Al Direttore U.0.C. Servizio Provveditorato

19/02/2025  prot. n. 0030808
Oggetto: richiesta di 18F-PSMA-1007,

Al fine di garantire Fimplementazione di

ultetiori ed innovative prestazion PET-TC rientrantj
nei LEA. sichiede Vapprovvigionamento

del seguente radiofarmaco -
1. 1BF-PSMA-100T: -fabbisog:;o presunto
{da considerare spese di trasporto - 1 per ogni dose),

Costo presunto di una dose da 80 mCi circa euro 4,000 {guattromila) + rva,
Nulla osta in mancanza di pradotto con AIC, provvedere ail'approwigianamem@
di radiofarmaco.equivalents. ‘

Per un anno n. 50 dosi di attivita 8g mgi

Qualora possibile, si chiede che la fornitura abbia validita pluriennale (almena un biennig),
Distinti saluti, . '
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PUBBLICAZIONE
Si dichiara che la presente deliberazione, a cura dell’incaricato, & stata pubblicata in forma digitale all’albo
pretorio on line del’ASP di Agrigento, ai sensi e per gli effetti dell’art. 53, comma 2, della L.R. n.30 del

03/11/93 e dell’art. 32 della Legge n. 69 del 18/06/09 e s.m.i., dal al

L'Incaricato 11 Funzionario Delegato
11 Collaboratore Amministrativo Prof.le
Sig.ra Sabrina Terrasi

Notificata al Collegio Sindacale il con nota prot. n,

DELIBERA SOGGETTA AL CONTROLLO

Dell’ Assessorato Regionale della Salute ex L.R. n. 5/09 trasmessa in data prot. n.
SIATTESTA
Che I’ Assessorato Regionale della Salute:
* Ha pronunciato Papprovazione con provvedimento n. del
* Ha pronunciato Pannullamento con provvedimento n. del

come da allegato.

Delibera divenuta esecutiva per decorrenza del termine previsto dall’art. 16 della L.R. n. 5/09
dal

DELIBERA NON SOGGETTA AL CONTROLLO
* Esecutiva ai sensi dell’art. 65 della L. R. n. 25/93, cosi come modificato dall’art. 53 della L.R.

n. 30/93 s.m.i., per decorrenza del termine di 10 gg. di pubblicazione all’Albo,
dal

><Immed1atamente esecutiva dal ‘?ﬁ &5{ @?%
Agrigento, Ii 4 5}% it ’fﬁzﬁ

I1 Referente Ufficio Atti deliberativi
Il Collaboratore Amm.vo Prof.le
Sig.ra Sabrina Terram

REVOCA/ANNULLAMENTO/MODIFICA

* Revoca/annullamento in autotutela con prox;vedimento n. del
*  Modifica con provvedimento n. del
Agrigento, li
I1 Referente Ufficio Atti deliberativi .
11 Collaberatore Amm.vo Prof.le AR

Sig.ra Sabrina Terrasi




		2025-06-13T15:34:45+0200
	ALAIMO DOMENICO




