Sistema Sanitario Regionale del Piemonte

A.0.U.
+) San Luigi Gonzaga
di Orbassano

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE

N. 386 del 02/07/2026

Oggetto: FARMACO IMDYLLTRA 1 MG E 10 MG - PRINCIPIO ATTIVO
TARLATAMAB - CONTRATTUALIZZAZIONE URGENTE A SEGUITO DI PARERE
FAVOREVOLE DEL SEGRETARIATO AIFA PER ACCESSO AL FONDO AIFA 5% -
AFFIDAMENTO DIRETTO AI SENSI DELL'ART. 50, COMMA 1, LETT. B), DEL
D.LGS. 36/2023 ALLA SOCIETA MONDIAL PHARMA S.A. - DURATA
AUTORIZZATA DEL TRATTAMENTO MESI 3 - IMPORTO COMPLESSIVO EURO
115.313,00 IVA INCLUSA, DI CUI EURO 115.286,60 RELATIVI AL FARMACO,
RIMBORSABILI/AUTORIZZATI A VALERE SUL FONDO AIFA 5%, ED EURO
26,40 RELATIVI ALLE SPESE DI SDOGANAMENTO. CIG BC1CDA17DC.

Copia informatica , tratta, ai sensi e per gli effetti di cui all'art. 3/bis, comma 4/bis ed all'art. 23 del D.Lgs
82/2005, dal documento informatico sottoscritto con firma digitale, predisposto e conservato presso
I’'Amministrazione in conformita al D.Lgs. 82/2005 (C.A.D.) identificato con HASH, indicato/i in calce, dell'atto
in oggetto e dei suoi allegati.
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Sistema Sanitario Regionale del Piemonte

A.0.U.

A San Luigi Gonzaga

di Orbassano

OGGETTO: FARMACO IMDYLLTRA 1 MG E 10 MG - PRINCIPIO ATTIVO
TARLATAMAB — CONTRATTUALIZZAZIONE URGENTE A SEGUITO DI
PARERE FAVOREVOLE DEL SEGRETARIATO AIFA PER ACCESSO AL
FONDO AIFA 5% — AFFIDAMENTO DIRETTO Al SENSI DELL’ART. 50,
COMMA 1, LETT. B), DEL D.LGS. 36/2023 ALLA SOCIETA MONDIAL
PHARMA S.A. — DURATA AUTORIZZATA DEL TRATTAMENTO MESI 3 —
IMPORTO COMPLESSIVO EURO 115.313,00 IVA INCLUSA, DI CUI EURO
115.286,60 RELATIVI AL FARMACO, RIMBORSABILI/AUTORIZZATI A
VALERE SUL FONDO AIFA 5%, ED EURO 26,40 RELATIVI ALLE SPESE DI
SDOGANAMENTO. CIG BC1CDA17DC.

Struttura proponente: Provveditorato-Economato

Il Responsabile del Procedimento
ex artt. 5— 6 L. 7.8.90 n. 241

Dott. RAUSEO JONATHAN

I1 Dirigente Responsabile
della struttura proponente

Dott. VILLARBOITO LUCIANO

Registrazione contabile

Anno Gestore/Progetto/Commessa Conto Importo
2026 2026/899 C010125B € 115.313,00 IVA
inclusa

Struttura titolare della spesa

Dott.ssa Daniela Ielo - S.C. Farmacia Ospedaliera

PARERE DEI DIRETTORI AMMINISTRATIVO E SANITARIO (ex D.Lgs n. 502/92 e s.m.i.)

11 Direttore Amministrativo

Dott. ROBERTO D’ANGELO

(Sottoscritto digitalmente ai sensi
dell'art. 21 D.Lgs n. 82/2005 e s.m.i.)

11 Direttore Sanitario

Dr. SALVATORE DI GIOIA

(Sottoscritto digitalmente ai sensi
dell'art. 21 D.Lgs n. 82/2005 e s.m.i.)

IL DIRETTORE GENERALE
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Dr. Davide Minniti

- Vista la D.G.R. n. 27-8058/2023/XI del 29/12/2023 con la quale il sottoscritto ¢ stato nominato
Direttore Generale di quest’Azienda;

- Vista altresi la Deliberazione del Direttore Generale n. 3 del 08/01/2026, relativa alla convenzione
con I’A.O.U. Maggiore della Carita di Novara per I’incarico di Dirigente Responsabile della S.C.
Provveditorato-Economato al Dott. Luciano Villarboito;

- Visti il D.Lgs. 36/2023 e s.m.i., la Legge n. 241/1990 e s.m.1., il D.Lgs. 33/2013 e s.m.i., la Legge
n. 190/2012 e s.m.i., la Legge n. 136/2010 e s.m.i., nonché la disciplina relativa all’accesso al
Fondo AIFA 5%:;

- Premesso che la S.C. Farmacia Ospedaliera ha rappresentato, in data 19/06/2026, la necessita
urgente di procedere alla contrattualizzazione e all’acquisto del farmaco IMDYLLTRA, principio
attivo TARLATAMAB, nei dosaggi 1 mg/vial e 10 mg/vial, per paziente priva di alternative
terapeutiche in commercio in Italia;

- Dato atto che il Segretariato AIFA ha espresso parere favorevole alla richiesta di accesso al Fondo
AIFA 5%, codice 6870, prot. n. 0061383-07/05/2026-AIFA-AIFA_ FONDOSPERCENTO-A,
autorizzando il trattamento per mesi 3;

- Dato atto che il preventivo AIFA n. 6388 del 19/06/2026, codice pratica 6866 e codice richiesta
6870, quantifica il medicinale rimborsabile/autorizzato in Euro 115.286,60 IVA inclusa, riferito a
n. 1 confezione di IMDYLLTRA 1 mg, AIC9 052933013, e n. 7 confezioni di IMDYLLTRA 10
mg, AIC9 052933025;

- Vista I’offerta Mondial Pharma S.A. n. 3284 del 07/05/2026, agli atti, che prevede prezzi al netto
IVA 10%, trasporto gratuito, spese di sdoganamento pari a Euro 24,00 oltre IVA 10%, dogana
Caselle (Torino), tempi di consegna 9/15 giorni lavorativi e pagamento a 60 giorni data fattura;

- Ritenuto necessario procedere, per ragioni di urgenza clinico-assistenziale e al fine di garantire la
tempestiva disponibilita del trattamento autorizzato, all’affidamento diretto alla societa Mondial
Pharma S.A.;

- Dato atto che I’importo complessivo del presente provvedimento ¢ pari a Euro 115.313,00 IVA
inclusa, di cui Euro 115.286,60 per il farmaco rimborsabili/autorizzati a valere sul Fondo AIFA
5% ed Euro 26,40 per spese di sdoganamento;

- Dato atto che 1 prezzi unitari e il dettaglio economico analitico della fornitura risultano dalla
documentazione conservata agli atti della S.C. Farmacia Ospedaliera e della S.C. Provveditorato-
Economato e non vengono analiticamente riportati nel presente provvedimento, ferma restando
I’indicazione dell’importo complessivo dell’affidamento e [’assolvimento degli obblighi di
trasparenza previsti dalla normativa vigente;

- Dato atto che la spesa trova imputazione sul conto economico C010125B, commessa n. 2026/899
riferita al sistema amministrativo-contabile AMCO, ferma restando la successiva

rendicontazione/rimborsabilita secondo le determinazioni e le modalita operative di AIFA;

- Dato atto che ai fini della tracciabilita dei flussi finanziari risulta acquisito il CIG BC1CDA17DC;
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- Rilevato che il presente provvedimento viene proposto dal Dirigente Responsabile della Struttura
Proponente, che lo sottoscrive;

- Considerato che la formulazione della proposta di un atto deliberativo impegna la responsabilita
del soggetto proponente circa la regolaritd amministrativa e la legittimita del contenuto della
stessa;

- Acquisiti 1 pareri espressi dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario, ai sensi dell'art.
3, comma 1-quinquies del D.Lgs 30.12.1992 e s.m.i;

- Per quanto sopra considerato e ritenuto;
DELIBERA

1. di prendere atto del parere favorevole espresso dal Segretariato AIFA per I’accesso al Fondo
AIFA 5%, codice 6870, prot. n. 0061383-07/05/2026-AIFA-AIFA_ FONDOSPERCENTO-
A, relativo al trattamento con IMDYLLTRA, principio attivo TARLATAMARB, per la durata
autorizzata di mesi 3;

2. di autorizzare la contrattualizzazione e 1’acquisto urgente, mediante affidamento diretto ai
sensi dell’art. 50, comma 1, lett. b), del D.Lgs. 36/2023 e s.m.i., alla societa Mondial
Pharma S.A., Via Serafino Balestra n. 18, CH — 6901 Lugano, VAT CHE152434145, sulla
base dell’offerta n. 3284 del 07/05/2026, conservata agli atti;

3. di dare atto che la fornitura riguarda il farmaco IMDYLLTRA, principio attivo
TARLATAMAB, nei dosaggi 1 mg/vial e 10 mg/vial, secondo il fabbisogno autorizzato dal
Segretariato AIFA per la durata di mesi 3, come da preventivo AIFA e offerta dell’operatore
economico conservati agli atti;

4. di quantificare I’importo complessivo del presente provvedimento in Euro 115.313,00 IVA
inclusa, di cui Euro 115.286,60 relativi al farmaco, rimborsabili/autorizzati a valere sul
Fondo AIFA 5%, ed Euro 26,40 relativi alle spese di sdoganamento;

5. di dare atto che la suddetta spesa trova imputazione sul conto economico C010125B,
commessa n. 2026/899, ferma restando la successiva rendicontazione/rimborsabilita a valere
sul Fondo AIFA 5% secondo le determinazioni e le modalita operative dell’ Agenzia Italiana
del Farmaco;

6. di dare atto che i prezzi unitari e il dettaglio economico analitico della fornitura risultano
dalla documentazione conservata agli atti della S.C. Farmacia Ospedaliera e della S.C.
Provveditorato-Economato e non vengono analiticamente riportati nel presente
provvedimento, ferma restando ’indicazione dell’importo complessivo dell’affidamento e
I’assolvimento degli obblighi di trasparenza previsti dalla normativa vigente;

7. di dare atto che, ai fini della tracciabilita dei flussi finanziari, risulta acquisito il CIG
BCICDA17DC;;

8. di nominare quale Responsabile Unico del Progetto il Dott. Luciano Villarboito, Dirigente

Responsabile della S.C. Provveditorato-Economato, e quale Direttore dell’Esecuzione del
Contratto la Dott.ssa Daniela Ielo, Direttore della S.C. Farmacia Ospedaliera;
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9. di trasmettere il presente provvedimento al Collegio Sindacale, ai sensi e per gli effetti di cui
all’art. 14, comma 2, lett. b), della Legge Regionale Piemonte n. 10/1995 e s.m.i.;;

10. di dare atto che le informazioni relative al presente provvedimento, cosi come disciplinate
dalla normativa vigente, verranno pubblicate sul sito internet aziendale, nell’ambito dei dati
della sezione “Amministrazione Trasparente”;

11. di pubblicare il presente provvedimento, per quindici giorni consecutivi, sul sito informatico
dell’Azienda Ospedaliero Universitaria San Luigi Gonzaga;

12. di dichiarare il presente provvedimento immediatamente eseguibile, ai sensi dell’art. 28
della L.R. n. 10/1995, al fine di consentire I’emissione urgente dell’ordinativo di fornitura e
garantire la tempestiva disponibilita del farmaco.

IL DIRETTORE GENERALE
Dr. DAVIDE MINNITI

(Sottoscritto digitalmente ai sensi
dell'art. 21 D.Lgs n. 82/2005 e s.m.i.)

Allegati pubblicabili:
1. Parere del Segretariato AIFA relativo alla richiesta di accesso al Fondo con codice 6870;

Documentazione istruttoria conservata agli atti:
1. Preventivo AIFA codice 6388 del 19/06/2026.
2. Offerta Mondial Pharma S.A. n. 3284 del 07/05/2026.
3. Documentazione clinico-amministrativa relativa alla richiesta di accesso al Fondo AIFA 5%.

Copia informatica per consultazione



AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Oggetto: Parere del Segretariato

Il parere del Segretariato alla richiesta di accesso al fondo con codice 6870 (num. prot. 0061383-
07/05/2026-AlIFA-AIFA_FONDOS5SPERCENTO-A) A" il seguente:

Esito: Favorevole
Durata autorizzata del trattamento: 3 Mesi.

Si sollecita I'aggiornamento del preventivo a causa della diversa durata autorizzata del trattamento.
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Sistema Sanitario Regionale del Piemonte

A.0.U.
+) San Luigi Gonzaga
di Orbassano

Parere del Titolare della Spesa a cura della Struttura Complessa
Farmacia Ospedaliera

Proposta n. 695/2026

Oggetto: FARMACO IMDYLLTRA 1 MG E 10 MG - PRINCIPIO ATTIVO TARLATAMAB -
CONTRATTUALIZZAZIONE URGENTE A SEGUITO DI PARERE FAVOREVOLE DEL
SEGRETARIATO AIFA PER ACCESSO AL FONDO AIFA 5% - AFFIDAMENTO DIRETTO Al
SENSI DELL'ART. 50, COMMA 1, LETT. B), DEL D.LGS. 36/2023 ALLA SOCIETA MONDIAL
PHARMA S.A. - DURATA AUTORIZZATA DEL TRATTAMENTO MESI 3 - IMPORTO
COMPLESSIVO EURO 115.313,00 IVA INCLUSA, DI CUI EURO 115.286,60 RELATIVI AL
FARMACO, RIMBORSABILI/AUTORIZZATI A VALERE SUL FONDO AIFA 5%, ED EURO 26,40
RELATIVI ALLE SPESE DI SDOGANAMENTO. CIG BC1CDA17DC.

Orbassano li, 01/07/2026

Sottoscritto da
(IELO DANIELA)
con firma digitale
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Sistema Sanitario Regionale del Piemonte

A.0.U.
San Luigi Gonzaga
di Orbassano

Struttura Affari Generali
Relazione di Pubblicazione

Delibera N. 386 del 02/07/2026

Oggetto: FARMACO IMDYLLTRA 1 MG E 10 MG - PRINCIPIO ATTIVO TARLATAMAB -
CONTRATTUALIZZAZIONE URGENTE A SEGUITO DI PARERE FAVOREVOLE DEL SEGRETARIATO AIFA PER
ACCESSO AL FONDO AIFA 5% - AFFIDAMENTO DIRETTO AI SENSI DELL'ART. 50, COMMA 1, LETT. B), DEL
D.LGS. 36/2023 ALLA SOCIETA MONDIAL PHARMA S.A. - DURATA AUTORIZZATA DEL TRATTAMENTO MESI
3 - IMPORTO COMPLESSIVO EURO 115.313,00 IVA INCLUSA, DI CUI EURO 115.286,60 RELATIVI AL
FARMACO, RIMBORSABILI/AUTORIZZATI A VALERE SUL FONDO AIFA 5%, ED EURO 26,40 RELATIVI ALLE
SPESE DI SDOGANAMENTO. CIG BC1CDA17DC..

La su estesa deliberazione viene oggi pubblicata all’/Albo Pretorio per quindici giorni
consecutivi sul sito informatico dell’AOU San Luigi Gonzaga.

08/07/2026

Sottoscritta dal funzionario incaricato
(BERTOLO FULVIA)
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