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della specialita medicinale Revestive 5 mg. (P.A. Teduglutide), da affidare alla ditta Takeda ltalia S.p.A. — CIG: BBCF4BF596
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Il Direttore dell’U.O.C. Area Provveditorato
Dott.ssa Chiara Giannobile

PREMESSO che:

con atto deliberativo n. 85 del 22.01.2024, immediatamente esecutivo, la Dott.ssa Chiara
Giannobile é stata nominata Direttore della U.O.C. Area Provveditorato;

con L.R. n. 9 del 07/05/2015 & stata istituita la “Centrale Unica di Committenza per
I'acquisizione di beni e servizi®, per effetto di quanto disposto nell’art. 9, comma 5, del D.L.
24/04/2014 n. 66 convertito, con modificazione, dalla legge n. 89 del 23/06/2014;

l'art. 9 della Legge Regionale n. 12/2011 e ss.mm.ii., come in ultimo modificata dalla Legge
Regionale n. 12/2023, prevede che la Centrale Unica di Committenza regionale dei
contratti pubblici & articolata — secondo quanto previsto al comma 3 lett. a) e b) — a
seconda che siano affidati lavori e servizi di architettura e ingegneria o vengano acquisiti
beni e servizi;

il D.P.C.M. del 11/07/2018, recante “Individuazione delle categorie merceologiche ai sensi
dellart. 9, comma 3 del D.L. n. 66 del 24/04/2014 convertito, con modificazione, dalla
Legge n. 89 del 23/06/2014” ha individuato, a decorrere dallanno 2018, tra le categorie di
beni e servizi e le relative soglie di obbligatorieta, pari a € 40.000,00, di spettanza dei
Soggetti Aggregatori, anche i “Farmaci”.

PRESO ATTO che:

con nota prot. n. 26388 del 24/04/2026, il Dirigente della U.O.C. di Farmacia di questa
A.O.U.P., giusta delega prot. n. 26639 del 13/05/2024, ha chiesto I'attivazione urgente di
una procedura per l'acquisto del farmaco Revestive (P.A. Teduglutide), indicante
fabbisogno presunto fino al 30/04/2028;

nella medesima nota il Dirigente della U.O.C. di Farmacia di questa A.O.U.P., ha
comunicato che la specialita medicinale di che trattasi, & stata aggiudicata dalla C.U.C. con
D.D. n. 76/2023 e recepita con Delibera n. 755/2023, ma la stessa risulta ad oggi scaduta;

il Principio attivo “Teduglutide” nella formulazione richiesta, non & attualmente presente in
alcuna aggiudicazione in Gara Regionale C.U.C.R.S, né in nessun contratto valido tale da
garantire la continuita assistenziale dei pazienti in trattamento;

RILEVATO che:

la specialita medicinale € stata nuovamente inserita dalla CUC nella procedura di gara
regionale recentemente indetta con D.D. n. 86/2026 del 07/05/2026 e avente ad oggetto
alcuni farmaci esclusivi occorrenti Aziende Sanitarie Provinciali ed Ospedaliere della
Regione Siciliana, invitando I' O.E. esclusivista Takeda Italia S.p.A. per la fornitura di che
trattasi;

con nota prot. n. 33096 del 22/05/2026 (All. 1) la Responsabile della U.O.C. di Farmacia ha
rideterminato il fabbisogno fino al 30/09/2026, al fine di garantire la continuita terapeutica
dei pazienti in cura, nelle more dell’espletamento della prossima gara C.U.C.R.S. e
limitatamente al periodo strettamente necessario all'aggiudicazione della stessa;

PRESO ATTO che con nota prot. n. 26070 del 23/04/2026 (All. 2) e successiva giusta
integrazione acquisita a nota prot. n. 29043 del 06/05/2026 (All. 3), il Direttore dell’U.O.C.
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Gastroenterologia e Epatologia ha dichiarato il farmaco infungibile ed indispensabile in quanto
necessario per il trattamento della Sindrome dell'lntestino Corto la cui condizione €& stata
recentemente riconosciuta in Italia come Malattia Rara. Nello specifico “[...] L'U.O. di
Gatroenterologia dellAOUP ha in trattamento cronico 10 pazienti provenienti da diverse province
della Sicilia, essendo l'unico centro prescrittore per la sindrome dell’intestino corto dell’adulto per la
nostra Regione. La sospensione anche temporanea del trattamento comporterebbe per questi
pazienti un peggioramento clinico in termini di dipendenza dalla nutrizione parenterale con impatto
devastante sulla qualita della vita [...]. Si richiede pertanto di adottare gli opportuni provvedimenti
amministrativi volti a garantire la continuita di una terapia da definire in questo caso salvavita”.
Inoltre, come precisato nella medesima dichiarazione, & stato recentemente approvato da EMA e
AIFA, il generico del p.a. Teduglutide, ma risulta nella classe denominata C (nn) dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita dal Servizio Sanitario Nazionale (SSN);

DATO ATTO che, trattandosi di farmaco infungibile, cosi come attestato dal Direttore dell’'U.O.C.
Gastroenterologia e Epatologia ed esclusivo cosi come da dichiarazione di esclusivita presentata
dalla stessa Ditta tra la documentazione di gara (All. 4), risulta imprescindibile assicurarne
'approvvigionamento per non interrompere la continuita terapeutica salvavita dei pazienti
attualmente in trattamento e pertanto procedere all’acquisto dello stesso con la procedura
negoziata senza pubblicazione di un bando in favore della ditta Takeda ltalia S.p.a., atteso che la
richiesta individua il farmaco con un nome commerciale e un produttore ben definito;

RILEVATO che con nota prot. n. 26732 del 27/04/2026 questa Amministrazione ha avviato avviso
pubblico, ai sensi dellart. 77 del D.Lgs. 36/2023, per confermare Ieffettiva sussistenza del
presupposto dell’assenza di concorrenza per motivi tecnici del principio attivo in questione, al
quale nessun operatore economico ha dato riscontro, confermando, quindi, la coerenza e la
legittimita dell’ipotesi di acquisto e dunque la possibilita di procedere ai sensi dell’art. 76, comma 2,
lett. b) del D.Lgs 36/2023;

DATO ATTO che:

- in data 26/05/2026, al fine di consentire la fornitura di cui in oggetto, si & proceduto ad
avviare una Procedura negoziata a mezzo portale MEPA, giusta RDO n. 6352924, con
scadenza alle ore 10:00 del 03/06/2026, invitando la Takeda ltalia S.p.a., con sede legale
in Viale Manzoni, n. 30 — 00185 Roma (RM) — P.IVA: 00696360155, quale unica ditta
autorizzata a presentare offerta in quanto la specialita medicinale “Revestive” risulta
infungibile, cosi come da dichiarazione del Direttore del’U.O.C. Gastroenterologia e
Epatologia, ed &€ commercializzata e distribuita in esclusiva sul territorio nazionale
solamente dalla societa in questione, come dichiarazione da parte della Ditta;

- la stessa ha presentato, in data 28/05/2026, la propria offerta per un importo complessivo di
€ 214.500,73 IVA esclusa, pari alla base d’asta applicata;

- nei documenti di gara la ditta Takeda lItalia S.p.A. ha prodotto la dichiarazione della
riservatezza dei prezzi, ai sensi degli artt. n. 35 e 36 del D.Igs. 36/2023 e, di conseguenza,
non saranno visibili i quantitativi e gli importi unitari per il quale I'O.E. ha fatto pervenire tale
dichiarazione indicati tuttavia nel riservato collegato “A”:
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Fabbisogno T Imp. Fornitura
Descrizione fino al (Ici,r]s‘::.ltlljsr:)ltla\;x annuale % IVA
30/09/2026 (escluso IVA)
Revestive 5 mg
(P.A. Teduglutide) | - € 214.500,73 10%
AIC: 045578010

- ai sensi di quanto previsto nella lettera d’invito devono essere escluse le offerte in aumento
rispetto alla base di gara mentre puo ritenersi congrua I'offerta della ditta aggiudicataria;

- nella documentazione presentata sulla piattaforma telematica in uso la ditta Takeda Italia
S.p.A. ha dichiarato che i prezzi offerti sono i medesimi di quelli praticati alle altre Aziende
Sanitarie presenti sul territorio Nazionale;

- con annotazione alla nota Prot. n. 35109 del 03/06/2026 la Dirigente Farmacista della
U.O.C. di Farmacia, in riscontro alla richiesta di parere di conformita trasmessa da questa
U.O.C., ha dichiarato parere favorevole a seguito di valutazione sulle schede tecniche dei
prodotti di che trattasi;

RITENUTO opportuno, per le ragioni sopra esposte e nelle more della definizione della gara
C.U.C.R.S., di affidare tramite procedura negoziata senza pubblicazione di un bando, ai sensi dell’
art. 76, comma 2, lett. b) del d.lgs. n. 36/2023, sulla piattaforma telematica in uso (MePa), la
fornitura de qua alla ditta Takeda Italia S.p.A. con sede legale in Viale Manzoni, n. 30 — 00185
Roma (RM) — P.IVA: 00696360155, quale unica ditta autorizzata a presentare offerta come da
dichiarazione di esclusivita prodotta dalla stessa, per un importo complessivo di € 214.500,7251 +
IVA al 10 % pari a € 21.450,07251 e quindi per un importo complessivo di € 235.950,79761 IVA
compresa, con la previsione di risoluzione anticipata, ai sensi dell’art. 1353 del Codice Civile e
dell’'art. 21-sexies della Legge 241/1990 e con gli effetti dell’art. 1373, comma 2 del c.c., in caso di
aggiudicazione efficace della nuova procedura di gara centralizzata svolta dalla C.U.C.R.S;;

DATO ATTO che questa Area Provveditorato ha proceduto alla verifica dei requisiti tramite
sistema FVOE, la quale ha avuto esito positivo per I'O.E. di che trattasi;

ATTESO che I'onere economico derivante dal presente provvedimento di € 214.500,7251 + IVA al
10 % pari a € 21.450,07251 e quindi per un importo complessivo di € 235.950,79761 IVA
compresa, deve essere imputato sul conto economico di spesa sotto specificato:

- € 235.950,80 IVA compresa sul conto economico n. 5.01.01.01.0107 denominato “Farmaci
Rientranti nel Flusso F - Con AIC” - Bilancio aziendale 2026;

DATO ATTO che la spesa per la contribuzione ANAC per complessivi € 250,00, deve essere
imputata sul bilancio 2026 sul conto economico n. 5.09.01.01.0106 - Altre Imposte e Tasse;

RITENUTO che le funzioni di RUP siano espletate dal Sig. Alessandro Oliva;

CONSIDERATO che in ragione della natura e delle caratteristiche tecniche dei beni oggetto della
fornitura e dell’organizzazione interna, &€ necessario coinvolgere una unita organizzativa diversa da
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quella a cui afferiscono i soggetti che hanno curato 'affidamento, per I'assunzione delle funzioni di
DEC il Responsabile della U.O.C. Farmacia, Dott.ssa Concetta La Seta;

RITENUTO che al presente provvedimento venga attribuito il carattere di immediata esecutivita al
fine di consentire I'immediato approvvigionamento del farmaco, indicato per la continuita
terapeutica dei pazienti;

DATO ATTO che il Direttore dellU.O.C. Area Provveditorato, che propone il presente
provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata &
conforme alla normativa che disciplina la materia trattata ed & sia nella forma che nella sostanza,
totalmente legittima, veritiero e utile per il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto
disposto dall’art. 1 della L. 14 gennaio 1994 n. 20 e succ. modifiche ed integrazioni, e che lo stesso
e stato predisposto nel rispetto della legge 6 novembre 2012 n.190 “Disposizioni per la
prevenzione e la repressione della corruzione e dellillegalita nella Pubblica Amministrazione”
nonché nellosservanza dei contenuti del vigente Piano Aziendale della Prevenzione della
Corruzione;

PROPONE di

Assumere la presente deliberazione quale atto a contrarre;

Affidare, ai sensi dell’art. 76 comma 2 lett. b) del D. Lgs 36/2023, la fornitura della specialita
medicinale Revestive (P.A. Teduglutide) da 5 mg — polvere e solvente per soluzione iniettabile, alla
ditta Takeda Italia S.p.A. con sede legale in Viale Manzoni, n. 30 — 00185 Roma (RM) — P.IVA:
00696360155, per un importo di € 214.500,7251 + IVA al 10 % pari a € 21.450,07251 e quindi per
un importo complessivo di € 235.950,79761 IVA compresa, come da seguente prospetto (CIG:
BBCF4BF596)

Quantitativo Prezzo unitario . o
Nome Comm.le richiesto LV.A ESCLUSA Importo fornitura I.V.A ESCLUSA % L.V.A.
Revestive
(P.A. Teduglutide)
[ ] | €214.500,73 10%
AIC: 045578010

Dare atto che la fornitura pud essere resa esclusivamente da un unico operatore economico
titolare dei diritti di esclusivita, come da documentazione agli atti;

Riservarsi la possibilita di risolvere anticipatamente il contratto in caso di aggiudicazione efficace
di nuova procedura di gara centralizzata svolta dalla C.U.C.R.S, senza che 'operatore economico
abbia nulla a pretendere;

Imputare I'onere economico derivante dal presente provvedimento di € 214.500,7251 + IVA al 10
% pari a € 21.450,07251 e quindi per un importo complessivo di € 235.950,79761 IVA compresa,
sui conti economici di spesa sotto specificati:

- € 235.950,80 IVA compresa sul conto economico n. 5.01.01.01.0107 denominato “Farmaci
Rientranti nel Flusso F - Con AIC” - Bilancio aziendale 2026;

Dare atto che la spesa per la contribuzione ANAC per complessivi € 250,00, deve essere imputata
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sul bilancio 2026 sul conto economico n. 5.09.01.01.0106 - Altre Imposte e Tasse;

Dare atto altresi che:

- le funzioni di RUP sono espletate dal Sig. Alessandro Oliva;

- in ragione della natura e delle caratteristiche tecniche dei beni oggetto della fornitura e
dell'organizzazione interna, € necessario coinvolgere una unita organizzativa diversa da
quella a cui afferiscono i soggetti che hanno curato I'affidamento, per I'assunzione delle
funzioni di DEC il Responsabile della U.O.C. Farmacia, Dott.ssa Concetta La Seta;

Demandare allU.O.C. di Farmacia 'emissione degli ordini nei limiti di spesa del budget previsto
nel piano previsionale anno 2026.

Dichiarare gli allegati dal n. 1 al n. 4 parti integranti del presente atto.

Prendere atto che tutti gli atti citati e non allegati risultano custoditi presso la procedente U.O.C.
Area Provveditorato.

Dichiarare il presente provvedimento immediatamente esecutivo ai sensi dell’art. 65 della L.R.
25/1993, cosi come modificato dall’art. 53 della L.R. 30/1993, al fine di garantire I'assistenza
sanitaria e di ottemperare alle Direttive Assessoriali in materia, recepite con deliberazione
1289/2023.

La Direttrice Generale

Vista la proposta di deliberazione che precede, e che s’intende qui di seguito riportata e trascritta;
Visto il parere favorevole espresso dal Direttore Amministrativo;
Visto il parere favorevole espresso dal Direttore Sanitario;
Ritenuto di condividerne il contenuto;
Assistito dal segretario verbalizzante;
DELIBERA

Di approvare la superiore proposta, che qui si intende integralmente riportata e trascritta, per come
sopra formulata dal Dirigente Responsabile della struttura proponente.
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