Fondazione PTV
DTV POLICLINICO TOR VERGATA

Sede legale: Via Oxford, 81 — 000133 Roma

DELIBERAZIONE
N° 969 del 05/08/2024

Struttura proponente UOC ACQUISIZIONE FORNITURE, SERVIZI E

LAVORI Proposta n. 1125 (Digitale) del 24/07/2024

Oggetto: Affidamento diretto, ai sensi dell'art. l'art. 50 comma 1 lettera b) del D.Lgs. 36/2023, della fornitura biennale di un
dispositivo per filtrazione selettiva di monociti autologhi da sangue periferico risospesi in plasma autologo totalmente depleto di
eritrociti e neutrofili, indicato nella terapia delle lesioni ischemiche del paziente diabetico con ischemia critica non trattabile e/o
ulcere cronica con scarso potere di guarigione come da richiesta della UOC Farmacia Clinica, in favore dell'operatore economico
Leukopharma SRL

A CURA DELLA STRUTTURA PROPONENTE
1l Direttore, a seguito dell istruttoria effettuata, con la sottoscrizione del presente atto, ATTESTA CHE, come meglio

riportato nel preambolo e nel dispositivo deliberativo:
e [L’atto e legittimo e utile per il pubblico servizio,

o [ costi/ricavi, cosi come riportati nel dispositivo, sono correttamente valorizzati in relazione agli effetti

derivanti dal presente atto
Gli oneri derivanti dal presente atto sono ricompresi nel budget di assegnazione

L’estensore Simona Paolone Data 24/07/2024
Responsabile del Procedimento: Simona Paolone Data 24/07/2024
11 Direttore Francesco Quagliariello Data 29/07/2024

A CURA DEL DIRETTORE UOC RISORSE ECONOMICHE E FINANZIARIE

1l Direttore, con la sottoscrizione del presente atto:

ATTESTA che i costi/ricavi di cui al presente atto, cosi come riportati e valorizzati nel dispositivo a cura della struttura
Proponente, sono correttamente imputati sui conti/sottoconti economici/patrimoniali ivi indicati.

CONFERMA che gli oneri di cui al presente atto sono ricompresi nel budget di assegnazione.

11 Direttore Stefano Piccari Data 30/07/2024
Parere Direttore Amministrativo Parere Direttore Sanitario
Favorevole Favorevole
Francesco Quagliariello Andrea Magrini
30/07/2024 02/08/2024
11 Commissario Straordinario Firmato Isabella Mastrobuono

La presente deliberazione si compone di n. 6 pagine, di cui n. 2 pagine di allegati, che ne formano parte integrante e sostanziale

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

PREMESSO CHE con deliberazione di Giunta regionale n. 90 del 20 febbraio 2024 ¢ stato disposto il
commissariamento dell’AOU Policlinico Tor Vergata, secondo la procedura prevista dall’art. 2 del D.Lgs.
171/2016 e s.m.i.;

DATO ATTO CHE:

- il Presidente della Regione Lazio, con proprio Decreto n. T00089 del 15 maggio 2024, ha disposto «di
nominare Commissario straordinario dell’AOU Policlinico Tor Vergata la Dott.ssa Isabella
Mastrobuono, con effetto immediato fino alla nomina del nuovo Direttore Generale, secondo la
procedura prevista dall’art. 2 D.Lgs. 171/2016 e s.m.i.»;

- il Consiglio di Amministrazione della Fondazione PTV, con propria deliberazione assunta in data
16/05/2024, ha nominato ai sensi dell 'art. 18 dello Statuto della Fondazione PTV, la dott.ssa Isabella
Mastrobuono Commissario straordinario della Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata, a decorrere
dal 16 maggio 2024, per tutta la durata del commissariamento dell’AOU PTV fino alla nomina del
nuovo Direttore generale», dando atto che la stessa «dott.ssa Isabella Mastrobuono svolgera, in forza
del Decreto del Presidente della Regione Lazio n. T0O0089 del 15 maggio 2024, le residue funzioni di
gestione dell’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico Tor Vergatay,

PREMESSO CHE con nota del 07/05/2024, la Dott.ssa Elena Silvestro Dirigente Farmacista della UOC
Farmacia Clinica, ha richiesto alla UOC Acquisizione forniture, servizi e lavori, di provvedere alla
pubblicazione di apposita indagine di mercato al fine di verificare la presenza sul mercato di operatori
economici in grado di fornire un dispositivo per filtrazione selettiva di monociti autologhi da sangue periferico
risospesi in plasma autologo totalmente depleto di eritrociti e neutrofili, indicato nella terapia delle lesioni
ischemiche del paziente diabetico, con ischemia critica non trattabile e/o ulcere cronica con scarso potere di
guarigione per un fabbisogno di due anni;

TENUTO CONTO CHE come richiesto dalla Dott.ssa Elena Silvestro, Dirigente Farmacista della UOC
Farmacia Clinica, ai sensi dell’art 50 del D. Lgs 36/2023:
- indata 09/05/2024 il PTV ha pubblicato sul proprio sito istituzionale un avviso di indagine di mercato
finalizzato a verificare la presenza di operatori economici in grado di fornire i dispositivi in parola;
- all’esito della citata consultazione di mercato sono pervenute le manifestazioni di interesse da parte
degli operatori economici ATHENA SRL e SCM MEDICAL SRL;

CONSIDERATO, ANCORA, CHE in data 28/05/2024 la UOC Acquisizione ha trasmesso alla UOC
Farmacia Clinica la documentazione tecnica acquisita ai fini del giudizio di idoneita tecnica;

VISTE le note del 03/06/2024 e del 24/06/2024, dove vengono evidenziate le motivazione della scelta, la
guale la Dott.ssa Elena Silvestro, Dirigente della UOC Farmacia Clinica, ha comunicato:

e che la documentazione tecnica presentata dall’operatore economico Scm Medical SRL, non é idonea
in quanto non vi € chiara evidenza che la concentrazione isolata dal filtro selettivo sia totalmente
depleta di eritrociti e neutrofili, si evince solo una riduzione di granulociti ed inoltre non viene
documentata la quantita di monociti isolata, indispensabile per I'efficacia del trattamento.;

o che la documentazione tecnica inviata dall’operatore economico Athena SRL, é idonea e rispondente
alle caratteristiche tecniche richieste nell’indagine di mercato;

e i quantitativi biennali ai fini della richiesta di offerta economica;
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CONSIDERATO CHE

e con nota del 09/07/2024 1’operatore economico Athena SRL ha comunicato alla UOC scrivente che il
dispositivo richiesto, viene distribuito per la Fondazione Policlinico Tor Vergata dall’operatore
economico Leukopharma SRL (Allegato 1);

e con ulteriore nota del 17/07/2024 1’operatore economico Leukopharma SRL ha inviato alla UOC
scrivente I’offerta economica per un sistema per la preparazione di PRP concentrato con 1M/mcl
piastrine, sistema e produzione di una membrana di fibrina per wound healing — 3 provette 22 ml —
(Allegato 2).

ACQUISITA T’offerta economica (Allegato 2), per il dispositivo filtrazione selettiva di monociti autologhi da
sangue periferico risospesi in plasma autologo totalmente depleto di eritrociti e neutrofili, indicato nella terapia
delle lesioni ischemiche del paziente diabetico,con ischemia critica non trattabile e/o ulcere cronica con scarso
potere di guarigione, in parola, nella quale vengono specificati i prezzi unitari dei singoli dispositivi pari a €
900,00 oltre IVA al 22%, per un importo complessivo pari a € 108.000.00 oltre IVA per la fornitura biennale
come richiesto dalla UOC Farmacia Clinica;

ACQUISITO il parere favorevole della Direzione Amministrativa;

CONSIDERATO CHE, ai fini della tracciabilita dei flussi finanziari, per il tramite della piattaforma
STELLA, numero di registro di sistema P1136035-24, € stato acquisito il codice CIG B28BEOA59E;

VALUTATO, PERTANTO, NECESSARIO, per quanto sopra riportato procedere, ai sensi dell’art. I’art. 50
comma 1 lettera b) del D.Lgs. 36/2023, all’affidamento diretto della fornitura biennale di un dispositivo per
filtrazione selettiva di monociti autologhi da sangue periferico risospesi in plasma autologo totalmente depleto
di eritrociti e neutrofili, indicato nella terapia delle lesioni ischemiche del paziente diabetico, piede diabetico,
con ischemia critica non trattabile, fallimento della rivascolarizzazione meccanica e/o ulcere cronica con
scarso potere di guarigione come da richiesta della UOC Farmacia Clinica, in favore dell’operatore economico
Leulopharma SRL, alle condizioni economiche di cui all’offerta (Allegato 2) per un importo biennale
complessivo pari a€ 131.760,00 IVA inclusa, e graveranno sul seguente sottoconto e per gli esercizi di seguito
indicati:
sottoconto descrizione 2024 2025 2026
501010311000 | dispositivi medici monouso 32.940,00 65.880,00 32.940,00

DATO ATTO CHE ai sensi del regolamento approvato con Deliberazione 1085/2023 ai fini delle funzioni
tecniche ex art. 45 del D.Lgs, si prevede accantonamento pari a € 540,00 ovvero lo 0,50% dell’importo
dell’affidamento oltre IVA;

ACQUISITA da parte del responsabile della struttura proponente assegnataria dello stanziamento di budget,
I’attestazione, tramite la sottoscrizione riportata in frontespizio, che gli oneri di cui al presente atto - COSi come
sopra individuati nel dispositivo unitamente ai sotto-conti economici di rispettivo riferimento - non
comportano alcuno scostamento rispetto al budget di assegnazione di cui alla DDG n. 1510 del 29/12/2023 ad
oggetto “Proposta di Bilancio Economico Preventivo (BEP) per I'esercizio 2024 ai sensi dell’art. 25 del D.Lgs
n. 118/2021 e ss.mm.ii.” approvato dal CdA nella seduta del 30/12/2023, la restante quota parte di detti oneri
sara ricompresa nei bilanci di previsione di riferimento;

PRESO ATTO CHE il Dirigente 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;

VALUTATO positivamente il presente provvedimento, sotto il profilo della regolarita e della correttezza
dell’azione amministrativa;
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VISTO il parere del Direttore Sanitario f.f. e del Direttore Amministrativo in frontespizio riportato, formulato
per quanto di rispettiva competenza;

DELIBERA

di autorizzare 1’ Affidamento diretto, ai sensi dell’art. I’art. 50 comma 1 lettera b) del D.Lgs. 36/2023, della
fornitura biennale di un dispositivo per filtrazione selettiva di monaciti autologhi da sangue periferico
risospesi in plasma autologo totalmente depleto di eritrociti e neutrofili, indicato nella terapia delle lesioni
ischemiche del paziente diabetico con ischemia critica non trattabile e/o ulcere cronica con scarso potere
di guarigione come da richiesta della UOC Farmacia Clinica, in favore dell’operatore economico
Leukopharma SRL per un importo biennale complessivo paria € 131.760,00 IVA inclusa, come da offerta
economica allegata (Allegato 2);

di autorizzare, ai sensi del regolamento approvato con Deliberazione 1085/2023, ai fini delle funzioni
tecniche ex art. 45 del D.Lgs, si prevede accantonamento pari a € 540,00 pari allo 0.5% dell’importo di
affidamento oltre IVA;

di far gravare gli oneri di cui al precedente punto 1 sul seguente sottoconto e per gli esercizi di seguito
indicati:

sottoconto descrizione 2024 2025 2026

501010311000 | dispositivi medici monouso 32.940,00 65.880,00 32.940,00

dando atto che:

- detti oneri non comportano per il 2024 alcuno scostamento rispetto al budget di assegnazione di cui
alla DDG n. 1510 del 29/12/2023 ad oggetto “Proposta di Bilancio Economico Preventivo (BEP) per
I'esercizio 2024 ai sensi dell ’art. 25 del D.Lgs n. 118/2021 e ss.mm.ii.” approvato dal CdA nella seduta
del 30/12/2023;

- larestante quota parte di detti oneri sara ricompresa nel bilancio di previsione di riferimento;

. di nominare RUP del presente affidamento la Sig.ra Simona Paolone, Assistente Amministrativo presso la
UOC Acquisizioni forniture servizi e lavori;

. di nominare DEC del contratto in parola, come da comunicazione inviata dal RUP in data 18/07/2024, la
Dott.ssa Elena Silvestro, incaricata di verificare il corretto adempimento delle prestazioni di cui al
precedente punto 1;

che per I’affidamento di che trattasi € stato acquisito il codice CIG B28BEOAS9E;

. di provvedere, ai sensi dell’art. 20 e 23, comma 1, del D.Lgs. 36/2023, alla pubblicazione del presente
provvedimento sulla sezione “Amministrazione trasparente” del sito internet della Fondazione PTV.

La presente deliberazione prevede 2 allegati entrambi costituiti da n. 1 pagina.

La presente deliberazione ¢ posta in pubblicazione all’ Albo pretorio online sul sito web istituzionale aziendale
www.ptvonline.it per quindici giorni consecutivi ed ¢ resa disponibile, tramite canale telematico, al Collegio
dei Revisori.

Il Commissario Straordinario
ISABELLA MASTROBUONO
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i A Firenze, 8 July 2024

-
ot (]

s Spett.le
POLICLINICO TOR VERGATA

Alla c.a. Dott.ssa Paolone : :

OGGETTO: Richiesta offerta per “Dispositivo per filtrazione selettiva di monociti autologhi da sangue
periferico risospesi in plasma autologo totalmente depleto di eritrociti e neutrofili”.

In riferimento alla Vs. mail del 02/07/2024 con la presente siamo a comunicare che per il Vs. Spett.le
policlinico il materiale in oggetto viene distribuito da Leukopharma Srl. !

Cordiali Saluti

ATHENA SRL
L'Amministratore
G. Panfili

ATHEMNA s.rl - R\ ciFirenze - C F e P. IVA 03694150487 — Cod. Dest. 7THESRNS

PTV PROTOCOLLO ESTERNO ENTRATA 0016376/2024 con data: 09/07/2024 13:01:58
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@ Leukopharma

Firenze, 8 Luglio 2024

Spett.le

Prot. L/MP 24/2 POLICLINICO TOR VERGATA
V.le Oxford, 81
00133 Roma RM

OGGETTO: Offerta economica per “Dispositivo per filtrazione selettiva di monociti autoioghi da
sangue periferico risospesi in plasma autologo totalmente depleto di eritrociti e neutrofili”.

Con la presente ci pregiamo sottoporre la ns. migliore offerta per |a fornitura di nr. 120 Kit pz. del
sottoelencato materiale:

CODICE DESCRIZIONE ' *PI::E:’ZO IVA

Crossover Cloth3 -~ Sistema per la preparazione di PRP
concentrato con 1M/mcl piastrine

Sistema e produzione di una membrana di fibrina per
wound healing - 3 provette 22 ml - accessori

CVR-CLOTH3 € 900,00 22%

Totale a base d’asta € 120.000,00
Totale offerto € 108.000,00

CONDIZIONI PARTICOLARI:

Per la preparazione del PRP verra fornita, in comodato d’uso gratuito, la centrifuga dedicata.

TERMINI DI FORNITURA

Consegna e imballo: gratuiti

lva: a termini di tegge, esclusa nei prezzi indicati
Pagamento: B.B. gg. 90 D.F.

A disposizione per eventuali chiarimenti, porgiamo Cordiali Saluti.

LEUKOPHARMA Srl
L'Amministratore
Grazpano Panfili

A

Per accettazione

LEUKOPHARMA 5.r.l. - Corso Venezia n. 3 — 20121 Milano
C.F./P.IVA 09305140965

PTV PROTOCOLLO ESTERNO ENTRATA 0017032/2024 con data: 17/07/2024 12:58:02
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