niversitaria

Federico I

Integrata con il Servizio Sanitario Regionale

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE

n.620 del 30.06.2020

STRUTTURA PROPONENTE: U.O.C. Gestione Acquisizione Beni e Servizi

Oggetto: Gara 1118 - Procedura negoziata per la fornitura del farmaco REMICADE 100mg fl E.V.
(Infliximab originator), necessario per garantire il trattamento, in continuita terapeutica, di
pazienti per i quali & controindicato lo switch verso infliximab biosimilare, per le esigenze
assistenziali della U.O.C. di Reumatologia dell’A.O.U. Federico II di Napoli — Indizione

gara a procedura negoziata con la Societa MERCK SHARP & DOHME ITALIA
S.R.L..

Proponente il Direttore dell’U.O.C. Gestione Acquisizione Beni e Servizi, che, con la sottoscrizione

del presente atto, a seguito dell’istruttoria effettuata, attesta che 1’atto € legittimo nella forma e nella
sostanza ed é utile per il servizio pubblico.

F.to 1l Dirigente Amministrativo

F.to Il Direttore U.O.C.
Dott.ssa Eugenia Granata

Gestione Acquisizione Beni e Servizi
Dott. Salvatore Buonavolonta

Si attesta che la spesa viene imputata al conto del bilancio economico n. 5010101010 e che tale costo
trova adeguata copertura in quota parte sul corrente stanziamento del budget.

F.to Il Direttore U.O.C.
Gestione Risorse Economico-Finanziarie
Dott. Rosario Magro
Per delega Dott. Antonio Vitiello

Pareri ex art. 3 D.Igs N. 502/92 e succ. mod.

Favorevole Favorevole
F.to Il Direttore Amministrativo F.to Il Direttore Sanitario dott.
Stefano Visani

dott.ssa Emilia Anna VVozzella



Direttore dell’U.O.C. Gestione Acquisizione Beni e Servizi

PREMESSO

e che con nota del 18.05.2020 il Direttore dell’U.O.C. di Farmacia Centralizzata ha chiesto
I’indizione di procedura negoziata, con la Societa MERCK SHARP & DOHME ITALIA
S.R.L., per la fornitura del farmaco REMICADE 100mg fl E.V. (Infliximab originator),
necessario per garantire il fabbisogno annuo del trattamento, in continuita terapeutica, di
pazienti per i quali e controindicato lo switch verso infliximab biosimilare, per le esigenze
assistenziali della U.O.C. di Reumatologia dell’A.O.U. Federico II di Napoli, come
comunicato con note protocolli n.77/19, 78/19 del 25.11.2019 e n.76/20 del 15.05.2020, dal
Prof. R. Scarpa (U.O.C. di Reumatologia) per un importo complessivo, ivi compreso
I’eventuale periodo di differimento del termine di scadenza, per un periodo non superiore a 6
mesi, di € 124.486,62 oltre .V.A;

e che il medico richiedente Prof. R. Scarpa, con le succitate note, ha chiarito che i pazienti in
trattamento non possono essere trattati con un farmaco biosimilare, essendo il quadro clinico
di questi ultimi al momento non stabile.

e che il farmaco di cui trattasi € soggetto a compensazione interaziendale tramite FILE F.

e che sussistono le condizioni per procedere all’affidamento della fornitura mediante procedura
negoziata ai sensi dell’art. 63, comma 2, lettera c¢) del D.Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii, con la
citata societa MERCK SHARP & DOHME ITALIA S.R.L., al fine di garantire la necessaria
continuita terapeutica;

e che sussistono, altresi, essendo I’importo della fornitura inferiore alle soglie di cui all’art. 35
del D.lgs.n.50/2016 e ss.mm.ii., le condizioni per 1’espletamento della procedura negoziata
attraverso il mercato elettronico delle pubbliche amministrazioni ai sensi dell’art. 36, comma
6 del citato D.Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii. con la Societa MERCK SHARP & DOHME
ITALIA S.R.L., per 'importo complessivo, ivi compreso 1’eventuale periodo di differimento
del termine di scadenza, per un periodo non superiore a 6 mesi, di € 124.486,62 oltre I.V.A.;

TENUTO CONTO che la So.Re.Sa. S.p.A. con nota prot. n. SRA-0011910-2020 del 17.06.2020, ha
autorizzato questa A.O.U. all’espletamento diretto di autonoma procedura di gara con la Societa
MERCK SHARP & DOHME ITALIA S.R.L. per la fornitura del materiale di cui trattasi per il
periodo di un anni due, con previsione di apposita clausola rescissoria nel caso intervengano
successivi analoghi affidamenti So.Re.Sa S.p.A. in seguito a gare centralizzate per la fornitura di
prodotti analoghi;

LETTA la disposizione n.51 del 09.03.2020, che individua il RUP nel Direttore dell’unita
organizzativa che cura la procedura amministrativa finalizzata alla realizzazione dell’opera o alla
fornitura del bene o servizio, ossia, nel caso specifico, nel Direttore dell’U.O.C. Gestione
Acquisizione Beni e Servizi, Dott. Salvatore Buonavolonta;

ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e
nella sostanza, € legittimo ai sensi della normativa vigente e utile per il servizio pubblico, ai sensi e
per gli effetti di quanto disposto all’art. 1 della L..20/94 e succ. mod. e che lo stesso trova rispondenza
del documento di budget,

Propone
Per quanto indicato in premessa 1’adozione del deliberato che segue.
AUTORIZZARE procedura negoziata, ai sensi degli artt. 36, comma 6 e 63, comma 2, lettera c) del

D.Lgs. n.50/2016 e ss.mm.ii., con la Societa MERCK SHARP & DOHME ITALIA S.R.L., per
I’affidamento della fornitura del farmaco REMICADE 100mg fl E.V. (Infliximab originator),



necessario per garantire il fabbisogno annuo del trattamento, in continuita terapeutica, di pazienti per
i quali é controindicato lo switch verso infliximab biosimilare, per le esigenze assistenziali della
U.O.C. di Reumatologia dell’A.O.U. Federico 11 di Napoli, per un importo complessivo, comprensivo
dell’eventuale periodo di differimento del termine di scadenza, per un periodo non superiore a 6 mesi,
di € 124.486,62 oltre 1.V.A..

RISERVARSI la possibilita unilaterale di poter interrompere, con preavviso di trenta giorni,
I’affidamento di cui al presente provvedimento, qualora intervengano disposizioni a livello regionale
che contemplino di dover aderire a contratti stipulati dalla So.Re.Sa. S.p.A..

La spesa complessiva per la fornitura di € 124.486,62 oltre I.V.A., comprensiva dell’eventuale
periodo di differimento del termine di scadenza,per un periodo di mesi 6, sara imputata in quota parte

al conto del bilancio economicon. ......... , sul relativo stanziamento di budget anno 2020/2021
F.to Il Responsabile P.O. F.to Il Direttore U.O.C.

Gestione gare acquisizione farmaci e dispositivi Gestione Acquisizione Beni e Servizi
Sig.ra Lilia Montanaro Dott. Salvatore Buonavolonta

IL DIRETTORE GENERALE

Letta la proposta di delibera sopra riportata, presentata dal Direttore dell’U.O.C. Gestione
Acquisizione Beni e Servizi;

Preso atto che il Direttore dell’U.O.C. proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta
che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, ¢ legittimo e utile per
il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall’art. 1 della L.20/94 ¢ succ. mod.
ed int.;

Acquisito il parere del Direttore Amministrativo;

Acquisito il parere del Direttore Sanitario;

DELIBERA
per i motivi su esposti, che qui abbiansi per riportati e confermati:
- di adottare la proposta di deliberazione sopra riportata, nei termini indicati;

- di conferire immediata esecutivita al presente atto, ricorrendone i presupposti;
- di inviare la presente deliberazione, ai sensi della normativa vigente al Collegio Sindacale.

F.to Il Direttore Generale
Avv. Anna IERVOLINO



Data consegna

P.O. SEGRETERIA GENERALE
Direzione Generale e Direzione amministrativa

Si dichiara che la presente delibera:

E’ stata pubblicata all’ Albo Pretorio dell’Azienda, ai sensi dell’art. 32 della Legge 69/09
Il

F.to Il Funzionario
Giacomo IAZZETTA
E divenuta esecutiva il 30.06.2020
F.to Il Funzionario
Giacomo IAZZETTA
E stata trasmessa al Collegio Sindacale..............
F.to Il Funzionario
Giacomo IAZZETTA
PER COPIA CONFORME ALL’ORIGINALE ESISTENTE AGLI ATTI D’UFFICIO

F.to Il Funzionario
Giacomo IAZZETTA



