
UOC Acquisizione Beni e Servizi

Il dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

in virtù della delega conferita con deliberazione N°232/2015

HA ASSUNTO LA PRESENTE DETERMINAZIONE

N. 767 del   07/10/2019

OGGETTO: Affidamento ai sensi dell art.36, comma 2, lett. b) del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii, �
servizio di farmacovigilanza al dr. L. Carlucci Pharmacovigilance Manager. Fondi Sperimenta-
zioni no Profit. Responsabile Direzione Scientifica IRE. No Cup - CIG ZAD29CAE8C

Esercizi/o 2019 - Conto 502020198     Centri/o di costo 104103

- Importo presente Atto: € 4.392,00

- Importo esercizio corrente: € 4.392,00

Budget

- Assegnato: € 252.227,27

- Utilizzato: € 151.378,41

- Residuo: € 96.456,86

Autorizzazione n°: 2019/72045.1962

Servizio Risorse Economiche: Cinzia Bomboni

UOC Acquisizione Beni e Servizi   Proposta n° DT-763-2019 

L’estensore

Piera Brugnoli

Il Responsabile del Procedimento

Giovanni Paolo D'Incecco Bayard De Volo

Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e 
Servizi

 Giovanni Paolo D'Incecco Bayard De Volo

La presente determinazione si compone di n° 4 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante 
e sostanziale:
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- n.2 allegati (offerta servizio farmacovigilanza) 

Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

Visto il D.Lgs. n.50/2016 e ss.mm.ii.;

Premesso che ai sensi dell’art. 2,comma 3 del DM del 17 dicembre 2004 (GURI 
n.43 serie generale, 22 febbraio 2005, l’I.F.O. costituisce un fondo a 
sostegno delle sperimentazioni no-profit formato da:
-stanziamenti dell’istituto e/o finanziamenti afferenti alla struttura sa-
nitaria, compresi quelli eventualmente provenienti dai contratti con le 
aziende farmaceutiche di cui al comma 6, del D.Lgs n. 211 del 2003;
- tariffe per il rilascio del parere espresso dal CE;
- grant da promotori profit;
- donazioni liberali non finalizzate ad alcun progetto;
- lasciti;

che con deliberazione n.504 del 15 giugno 2009, vengono approvate 
le linee strategiche dell’Ente che, tra gli obiettivi operativi, contempla 
l’utilizzo delle migliori pratiche cliniche e la loro sinergia con le atti-
vità di ricerca sperimentale;

che con delibera n.416 del 28 maggio 2010, è stato adottato il regola-
mento per le sperimentazioni cliniche degli Istituti Fisioterapici Ospi-
talieri, il quale disciplina in maniera chiara e organica le modalità di 
conduzione  di  tutte  le  attività  di  sperimentazione  clinica  effettuate 
presso gli I.F.O.;

Tenuto presente che il  Prof.  Giuseppe Sanguineti  Direttore della  UOC Radioterapia 
dell’Istituto Regina Elena, con nota prot.5211 dell’08/04/2019, ha ri-
chiesto un supporto economico per lo svolgimento delle attività di far-
macovigilanza, inerenti lo ”Studio pilota di induzione con Durvalu-
mab (MEDI4736) e Radioterapia (RT) per carcinoma squamoso local-
mente avanzato ma resecabile del distretto cervicocefalico”, come spe-
cificate nella “scheda costi e sinossi” che allegate in copia formano 
parte integrante e sostanziale della presente determinazione;

che nella suddetta nota il Prof. Gennaro Ciliberto, identifica i fondi 
delle Sperimentazioni no Profit dove far gravare la spesa, e che pre-
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sentano la necessaria disponibilità, allegando inoltre i preventivi delle 
società di seguito elencate specializzate nel settore: 

- IQVIA 

- OPIS S.r.l.

- Dr. Luciano Carlucci Pharmacovigilance Manager

Considerato che al fine di procedere all'affidamento del servizio in parola, è stata 
presa in considerazione l'offerta del dr. Luciano Carlucci Phrmacovigi-
lance Manager, che  risulta essere la più vantaggiosa, offrendo inoltre 
il servizio per il periodo di  24 mesi;

Ritenuto pertanto,  di  poter  affidare ai  sensi dell’art.  36,  comma 2 lett.b) del 
D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii., il servizio relativo alla gestione delle atti-
vità di farmacovigilanza, inerenti  lo studio sopracitato al dr.     Lucia-
no  Carlucci  Phrmacovigilance  Manager,  secondo  i  termini  indicati 
nell’allegata offerta  per un importo complessivo di € 4.392,00 Iva 
compresa, come da proposta allegata che forma parte integrante e so-
stanziale della presente determinazione;

Attestato che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nel-
la forma e nella sostanza è totalmente legittimo e utile per il servizio 
pubblico, ai sensi dell’art.1 della legge 20/94 e successive modifiche, 
nonché alla  stregua  dei  criteri  di  economicità  e  di  efficacia  di  cui 
all’art.1, primo comma, della legge 241/90, come modificata dalla leg-
ge 15/2005;

Attestato in particolare, che il presente provvedimento è stato predisposto nel 
pieno rispetto delle indicazioni e dei vincoli stabiliti  dai decreti del 
Commissario ad acta per la realizzazione del Piano di Rientro dal di-
savanzo del settore sanitario della Regione Lazio;

DETERMINA

per i motivi di cui in narrativa che si intendono integralmente confermati di:

1-affidare ai sensi dell’art.36, comma 2, lett. b) del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii., il servizio relativo 
alla gestione delle attività di farmacovigilanza, inerenti  lo ”Studio pilota di induzione con Durvalu-
mab (MEDI4736) e Radioterapia (RT) per carcinoma squamoso localmente avanzato ma resecabile 
del distretto cervicocefalico”al dr. Luciano Carlucci Phrmacovigilance Manager, secondo i termini 
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indicati nell’allegata offerta che forma parte integrante e sostanziale della presente determinazione, 
per un importo complessivo di € 4.392,00 Iva compresa;

2 - far gravare la spesa  complessiva di  € 4.392,00 Iva compresa, sui fondi delle Sperimentazioni 
no profit della Direzione Scientifica IRE, di cui è responsabile il Prof. Gennaro Ciliberto Direttore 
Scientifico dell’Istituto Regina Elena e che presentano la necessaria disponibilità; 

Fondi sperimentazioni no profit IRE            

- assegnato:      €  252.227,27
- utilizzato:      €  151.378,41
- presente atto:     €      4.392,00
- residuo:              €    96.456,86

3- di attribuire il susseguente costo di produzione alla Contabilità Generale con imputazione al rela-
tivo Centro di Costo 104103 - Co.Ge. 502020198. 

La UOC Acquisizione Beni e Servizi curerà tutti gli adempimenti per l’esecuzione della presente 
determinazione. 

Il Dirigente della  UOC Acquisizione Beni e Servizi

Giovanni Paolo D'Incecco Bayard De Volo

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