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avente come oggetto: “FORNITURA DEL FARMACO ALECENSA (PRINCIPIO ATTIVO: ALECTINIB)
OCCORRENTE A COPERTURA DELLE ESIGENZE DI APPROVVIGIONAMENTO TRASMESSE DALL'IRCCS SAN
RAFFAELE E DALL'OSPEDALE SAN GIUSEPPE, IN ATTUAZIONE DELLE DISPOSIZIONI INTRODOTTE DALLA
DIREZIONE GENERALE WELFARE DELLA REGIONE LOMBARDIA RELATIVE Aigﬂ%ﬁ;’!’(} DI FARMAC
INNOVATIVI, ONCOLOGICI £ NON, A CARICO DELLE STRUTTURE PUBBLIC% CONTO DELLE
STRUTTURE PRIVATE ACCREDITATE - ASSEGNAZIONE DI UN CONTRATTO PONTE P% UN PERIODO DI 12
MESI] Al SENSE DEL COMBINATO DISPOSTO DELL'ART. 63, COMMA 2, LETT B g DEL D.LGS. N. 50/2016
IN ATTESA DELL'ATTIVAZIONE DELLA RELATIVA CONVENZIONE CENTRALIZZATA

Determinazione del Direttore Generale n

481

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PRO@M NTO

1. Breve esposizione del contenute deila determinazione @

Contratto ponte, da stipulare in attesa dell’attivazione d iva convenzione centralizzata, per
la fornitura del farmaco Alecensa (Principio attivo: Alegtinib) 150mg — 224 cps., per un periodo di
12 mesi (01.07.2019-30.06.2020) a copertura sigenze dell'tRCCS San Raffacle e

del'Ospedale San Giuseppe. %

2. Estremi relativi ai principali documenti el@native citate

- Nota prot. n. G1.2019.0014488 del 2019, avente per oggetto “Regofe SSR 2019 — Farmaci

Innovativi oncologici e non oncologi
- Nota dell'U.0.C. Acquisti, Appalti, Logi del 26.06.2019, all. 3 in atti 1255/2019;
- Offerta economica ditta Roche S.p I. 5in atti 1255/2019.

3. Attestazione contabile \@

La presente determina comp oneri pari a € 865,168,71.= LV A, 10% compresa.

Pratica gestita da M@_J{S
i
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA
Il costo complessivo di € 865.169,71.= |V.A. 10% compresa sara imputato nel BPE cosi come segue:
N4
N.CONTOE N.
BILANCIO | o anE IMPEGNO PROGETTO IMPORTO 2019 IMPOR@ TOTALI
SAN 13
400150 - @
Farmaceutici:

Specialita

L FILE F ~ INN- & @
Medicinali {con 2018061535 S.RAFF € 388.840,% §8.840,32 € 777.680,64
doppio canale '

ex Nota CUF e
File F}

400150 - & \\\J

Farmaceutici; &
Specialita
Medicinali (con 20198001536 FILSE;U?IN 744,54 € 43.744,53 € 87.489,07
doppio canale '
ex Nota CUF e
File F) ﬁ%

€ 865.169,71

RIC

o
©
D

Totale

TOTALE
O € 865.168,71

La spesa relativa all’apphi
Bilancio solo a seguito

e dell’art. 112 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad € 15.730,35.= sara registrata in
ifica autorizzazione regionale.

Hl Direttore
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OGGETTO: “FORNITURA DEL FARMACO ALECENSA (PRINCIPIO ATTIVO: ALECTINIB) OCCORRENTE A
COPERTURA DELLE ESIGENZE DI APPROVVIGIONAMENTO TRASMESSE DALL'IRCCS SAN RAFFAELE E

DALL'OSPEDALE SAN GIUSEPPE, IN ATTUAZIONE DELLE DISPOSIZIONt INTRODOTTE DALLA DIREZIONE

GENERALE WELFARE DELLA REGIONE LOMBARDIA RELATIVE ALL'ACQUISTO DI F ACI INNOVATIVI,
ONCOLOGICi E NON, A CARICO DELLE STRUTTURE PUBBLICHE PER CONTO DEL&%@TURE PRIVATE
ACCREDITATE - ASSEGNAZIONE DI UN CONTRATTO PONTE PER UN PERIODO DI 12 MIESE Al SENSI DEL
COMBINATO DISPOSTO DELL’ART. 63, COMMA 2, LETT B) E C) DEL D.LGS ﬁﬂlﬁ IN ATTESA
DELL’ATTIVAZIONE DELLA RELATIVA CONVENZIONE CﬁN@ TA”,
&

IL DIRETTORE GENERALE \\
su proposta del DIRETTORE deli"U.O.C. Acquis@, Logistica
o
)15,

PREMESSO che, con nota prot. n. G1.2019.0014488 del 12.04 ~avente per oggetto “Regole SSR 2019 ~
Farmaci Innovativi oncologici e non oncologici”, successi nte approfondita dalla nota prot. n.
G1.2019.0021672 del 10.06.2019 riportante "Regole di Tipologie 30, 40, 31 e 41”7 e, da ultimo,
confermata dalla nota prot. n. G1.2019.0023431 del 2019, la Direzione Generale Welfare della
Regione Lombardia ha comunicato lattivazione de@esso regionale, che vede coinvolte strutture
pubbliche e private, con I'obiettivo di garantire ai p%' accesso alle terapie innavative nel rispetto delle
disposizioni nazionali. Tale nota dispone che, a tadall’01.07.2019, limitatamente ai farmaci innovativi,

oncologici e non, per i cittadini, anche non fa parte della Regione Lombardia, 'acquisto sara a carico
delle strutture pubbliche all’'uopo identificat nto delle strutture private accreditate che alle prime
vengono associate, con previsione di speci regole operative cui attenersi per cid che concerne la
fatturazione, la consegna della fornitura q e dell’azienda farmaceutica ed, infine, la rendicontazione;

DATO ATTO che, come previsto d disposizioni diffuse dalla D.G. Welfare deila regione Lombardia,
I'U.0.C. Farmacia di questa Fondazion€IRCCS ha inoltrato i fabbisogni relativi al farmaco Alecensa trasmessi
dall'iRCCS San Raffaele e da!l'(:xdaé San Giuseppe, come di seguito dettagliati:

DITTA ROCHE S.P.A.
QUANTITA 12 | QUANTITA 12
ATC AIC DESCRIZIONE MESIHIRCCS | MESI OSPEDALE ?;g:“gﬁ;:é
SAN RAFFAELE | SAN GIUSEPPE
LOIXE36 | 045267010~ @ENSA (P"“c‘p";;ﬂ‘;‘: Alectinib} 150mg - 160 conf. 18 conf. 178 conf,
CONSIDERATO che:

- il prodotto in questione, di competenza esclusiva dei Soggetti aggregatori ex art. 9 del decreto legge n.
66/2014, convertito, con modificazioni, con legge n. 89/2014, ai sensi di quanto previsto nel D.P.C.M.
dell'11.07.2018, rubricato “Individuazione delle categorie merceologiche ai sensi deff‘articolo 9, comma
3 del decreto legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dalla legge 23.06.2014, n. 89,
unitamente all’elenco concernente gli oneri informativi”, rientra nella programmazione deila Societa

‘%{
/
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Azienda Regionale Centrale Acquisti S.p.A. {ora Societd Azienda Regionale per I'Innovazione e gli
Acquisti S.p.A.);

- in data 26.06.2019, I'U.Q.C. Acquisti, Appalti, Logistica, in ossequio alle vigenti disposizioni normative in
tema di centralizzazione degli acquisti, da ultimo ribadite dalla deliberazione della Giunta Regione
Lombardia n. Xi/1046 del 17.12.2018 - “Determinazioni in ordine affa jone del servizio
sociosanitario per I'esercizio 2019, ha segnalato alla Societa Azienda Regionale rale Acquisti S.p.A.
(ora Societa Azienda Regionale per I'innovazione e gli Acquisti S.p.A.) | essitd di acquisire con
urgenza il farmaco summenzionato, richiedendo, contestuaiment@me procedere per

I'approvvigionamento dello stesso, all. 3 in atti 1255/2019; -

ATTESO che: \\

- ad oggi non & ancora pervenuto riscontro in merito da parte d@eté azienda Regionale Centrale
Acquistl S.p.A. (ora Societa Azienda Regionale per ¥innovazion cquisti S.p.ALJ;
- la fornitura del farmaco in parola ha carattere di urgenza @e di garantire la realizzazione del

processo di acquisto sopra descritto; &

VERIFICATO che la sopra riportata D.G.R. n. X{/1046 de@z.zom, alla sezione 2.6, rubricata “Areg
Acquisti” e, pilt precisamente, al paragrafo 2.6.2. denom%\a\t\o? ormativa approvvigionamenti Enti Sanitari
e utilizzo della piattaforma SinTel”, prevede, per le ie merceologiche ricomprese all’interno del
D.P.C.M, dell'11.07.2018, che “.. gqualora if Contratt relativo alla categoria merceologica in oggetto
non sia immediatamente disponibile, ma Finiziativa %%‘t\gta awviata o é oggetto di programmauazione da parte
1/sia disponibile presso Consip, FEnte Sanitario pud,
zione e nel rispetto delle procedure di legge, stipulare
y\periodo necessario all approwvigionamento fine alla data
di ARCA, contenente fa clausola di risoluzione anticipata

¢l Contratto da parte del Soggetto Aggregatore dif riferimento

di ARCA e, qualora tale prodotto/servizio

autonomamente un contratto ponte per Io st
di attivazione del Contratto/Convenzio
espressa vincolata alfa predetta attiv

o Consip ..." ‘

RITENUTO pertanto applicabile il co inato disposto dell'art. 63, comma 2, lett. b} e lett. ¢) del d.lgs.
n. 50/2016, che prevedeono la ibilita di ricorrere a procedura negoziata, senza previa pubblicazione di
un bando di gara, rispettivame prima {lett. b}, quando i lavori, le forniture o i servizi possono essere
forniti da un determinato re economico, in caso di concorrenza assente o qualora non vi siano
soluzioni alternative ragio i e, la seconda (lett. ¢}, quando sussistono ragioni di urgenza nella misura
strettamente necessari prire i fabbisogni sino alla data di attivazione della relative convenzione

centralizzata;

ATTESO che I'U,0.C. Acquisti, Appalti, Logistica ha richiesto alia ditta Roche S.p.A. la quotazione relativa alla
specialitd medicinale di cui sopra, ai fini del’assegnazione della fornitura per un periodo di 12 mesi, con
facoltd di risolvere il contratto d’appalto nel momento in cui fosse attivata la relativa convenzione

centralizzata;

PRESO ATTO che |a ditta Roche S.p.A. ha provveduto a trasmettere la propria offerta nei termini di seguito
specificati, all. 5 in atti 1255/2019:

AN\
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DITTA ROCHE S.P.A. - CIG: 79673132AE

PREZZO A CONF. TOTALE
ATC AlC DESCRIZIONE QUANTITA 12 MES! (LV.A, 10% (L.V.A, 10%

eschisa) esclusa)

160 conf. {IRCCS San
N € 706.982,40
LOIXE36 | 045267010 ALECENSA {Principto attivo: Alectinib} Raffaele} € 4».4%

150mg ~ 224 cps. 18 conf. {Osp. San & £79.535 52

Giusppe) @ﬂ o
€ 7386.517,92

&
CONSIDERATO che laggiudicazione della fornitura in parola comp%%ma spesa complessiva di €

786.517,92.= 1.V.A. 10% esclusa, pari ad € 865.169,71.= 1.V.A, 10% sa per un periodo di 12 mesi
(01.07.2019-30.06.2020);

1255/2019, non v'é attualmente convenzione attiva riguardo tura de gug e, nel contempo, non sono
in essere convenzioni riguardanti il farmaco d’interesse st@ dalla Societd Azienda Regionale Centrale
Acquisti S.p.A. {ora Societa Azienda Regionale per I'lnnovazi gli Acquisti S.p.A.);

2
ACCERTATOQ che, come si evince dalle pagine riepilogative de istituzionale di Consip, all. 8 in atti
n

CONSIDERATO, inoitre, che la spesa relativa ali’ap @m dell’art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad €
15.730,35.= sara registrata in Bilancio solo a se ispecifica autorizzazione regionale;

VISTA l'attestazione di regolarita istruttoria e ittimita del provvedimento;

VISTA l'attestazione di copertura economi @
DATO ATTO che le predetie attestazic%%i?[uiscono parte integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del ptgcedimento & il Direttore dell’U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica;

O
ACQUISITI i pareri favorevoli d ttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DETERMINA

Per tutti i motivi in pr saindicati, di:

1. aggiudicare, ai sensPdel’art. 63, comma 2, lett. b} e ¢} del d.lgs. n. 50/2016, la fornitura del farmaco
Alecensa (Principio attivo: Alectinib) 150mg — 224 cps., necessario all'lRCCS San Raffaele e all'Ospedale
San Giuseppe, per un periodo di 12 mesi {(01.07.2019-30.06.2020), alla ditta Roche 5.p.A., per un
importo complessivo di € 786.517,92.= oltre L.V.A. 10%, fermo restando che, qualora la relativa
convenzione della Societd Azienda Regionale per P'Innovazione e gli Acquisti S.p.A. dovesse essere
attivata precedentemente, fa Fondazione IRCCS si riserva di interrompere il contratto di fornitura in

parola;

2. prendere atto e, conseguentemente, recepire le note prot. n. G1.2019.0014483 del 12.04.2019, pr

ISTITUTO DI RECOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29.12-2004
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n. G1.2019.0021672 del 10.06.2019 e prot. n, G1.2019.0023431 del 20.06.2019, trasmesse dalla
Direzione Generale Welfare della Regione Lombardia, relative all’acquisto di farmacdi innovativi,
oncologici e non, a carico delle strutture pubbliche per conto delle strutture private accreditate e le

specifiche regole operative in esse contenute;
&

nominare quale responsabile del'esecuzione contratio il Direttore dell’V.0.C. Farmatia;

&
dare atto che if costo complessivo di € 865.169,71.= L.V.A. 10% compresa @nputato nel BPE per gli

anni 2019 e 2020;

&
dare atto che la spesa relativa all'applicazione dell’art. 113 del d. @016 pari ad € 15.730,35.=
sara registrata in Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazior@ le;

dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano tegrante del presente atio;

line dell’Azienda, dando atto che lo
3/2008 cosi come sostituito dall’art. 1

&
disporre la pubblicazione del presente provvedimento zlll
stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, Lt

della LR. n. 23/2015); @

disporre l'invio della presente determinazione alle ! Qperative interessate.

IL DIRETTORE A ISTRATIVO
{Dott. Fabio Aprd)
O
U0S/UOSD/UOC proponente UJ.0.C. Acquisitl, Appalti, Logistica B ) g T
Responsablile del procedimento: | Ing. Glanpaclo Valente Iy v
Pratica trattata da Dott. Roberto Polli Y} j N Vﬁ_{&:w e
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