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avente come oggetto: “ADESIONE ALLA CONVENZIONE CENTRALIZZATA PER LA FORNITURA DI FARMACI,
DA ACQUISIRE TRAMITE L NEGOZIO ELETTRONICO (NECA} DELLU'AZIENDA REGIONALE CENTRALE
ACQUIST! S.P.A. {ORA ARIA AZIENDA REGIONALE PER LINNOVAZIONE E GLI ACQUISTI S.P.A} -
ATTIVAZIONE CONVENZIONE ARCA_2016_89.1 — LOTTI 87 {ENTYVIO {PRINCIPIO ATTIVO: VEDOLIZUMAB)
E 422 (REPLAGAL (PRINCIPIO ATTIVO: AGALSIDASI ALFA) ~ Il ORDINATIVO”.,

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PROVVEDIMENTO
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione

Adesione alla convenzione ARCA_2016_89.1, per la fornitura dei farmaci ENTYVIO ({Principio
attivo; Vedolizumab - Soluzione EV 300 mg) e REPLAGAL (Principio attivo: Agalsidasi alfa} -
soluzione 1 mg/ml 3,5 mi, sino a tutto il 25.05.2020.

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate

- DGR n. IX/2633 del 06.12.2011, avente ad oggetto “Gli acquisti delle Aziende Sanitarie: linee di
indirizzo”, con particolare riguardo al paragrafo “Procedure in forma aggregata”, da ultimo
modificato e/o integrato dalla deliberazione deila Giunta Regionale della Lombardia n. Xi/1046
del 17.12.2018 “Determinazioni in ordine afla gestione del servizio socio sanitario per l'esercizio
2019%;

- Nota di posta elettronica dell'lU.0.C. Farmacia del 17.09.2019, all. 184 in atti 844/2017.

3, Attestazione contabile

La presente determina comporta oneri pari a € 964.965,32.= |.V.A. 10% inclusa.

Pratica gestita da Marza olombo — Roberto Polli ?L
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA

Il costo complessivo di € 964.965,32.= LV.A. 10% inciusa sara imputato nel BPE cosi come segue:

BILANCIO | N.CONTOE N. PROG. IMPORTO 2018 IMPORTO 2020 TOTALI
DESCRIZIONE IMPEGNO
SAN 400150 -
Farmaceutic: | ;449001906 FILE F € 361.862,00 £603.103,32 £ 964.965,32
Specialita
Medicinali
Totale
€ 964.965,32
RIC
Totale
TOTALE
€ 964.965,32

La spesa relativa all'applicazione dell’art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad € 17.544,82.= sara registrata in
Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazione regionale;,

il Direttore géil’lL0D.C. Gestione Economice,Finanziaria

Jott. Robeﬂw
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OGGETTO: “ADESIONE ALLA CONVENZIONE CENTRALIZZATA PER LA FORNITURA Di FARMACI, DA
ACQUISIRE TRAVHTE . NEGOZIO ELETTRONICO (NECA) DELL'AZIENDA REGIONALE CENTRALE ACQUISTI
$.P.A. {ORA ARIA AZIENDA REGIONALE PER U'INNOVAZIONE E GLI ACQUISTI 5.P.A.} —~ ATTIVAZIONE
CONVENZIONE ARCA_2016_89.1~ LOTTI 87 (ENTYVIO (PRINCIPIO ATTIVO: VEDOLIZUMAR) E 222
(REPLAGAL {PRINCIPIO ATTIVO: AGALSIDASI ALFA} - 1l ORBINATIVO”.

IL DIRETTORE GENERALE

su proposta del DIRETTORE dell’U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica

PREMESSO che:

- in attuazione a guanto disposto dall’art. 1, comma 455, della legge 21.12.2006, n. 296 (legge finanziaria
2007): “ai fini del contenimento e della razionalizzazione della spesa per I'acquisto di beni e servizi, le
regioni possono costituire centrali di acquisto anche unitamente ad altre regioni, che operano guali
centrali di committenza ai sensi dell'art. 33 del codice dei contratti pubblici relativi a lavori, servizi e
forniture, di cui al decreto legisiative 12.04.2006, n. 163, in favore delle amministrazioni ed enti
regionali, degli enti locali, degli enti del Servizio sanitario nazionale e delle altre pubbliche
amministrazioni aventi sede nel medesimo territorio”;

- la Regione Lombardia, ai sensi dell’art. 1, comma 3, della legge regionale 28 dicembre 2007, n. 33, come
sostituito dall’art. 6, comma 12, lett. a), della legge regionale 31.07.2013, n. 5, ha previsto che le
funzioni di Centrale di Committenza per "acquisizione di beni e servizi ex art. 33 dei d.igs. 12 aprile 2006,
n. 163 a favore dei soggetti indicati nell’art, 1, comma 455, della legge 27.12.2006, n. 296 sono svolte
daifAgenzia Regionale Centrale Acquisti, ora Azienda Regionale per l'Innovazione e gli Acquisti S.p.A.
{ARIA):

- lart. 21, comma B, lett. a}, della legge della Regione Lombardia 5 agosto 2014, n. 24, ha modificato
'art. 1, comma 3-bis, della legge regionale n. 33/2007, attribuendo ad ARCA (ora ARIA) le funzioni di
soggetto aggregatore ai sensi dell’art. 9, comma 1, del decreto legge 24.04.2014, n. 66, convertito in
legge, con modificazioni, dalla legge 13.06.2014, n. 89;

- ai sensi dell’art. 1, comma 4, della legge regionale 28.12,2007, n. 33, ARCA (ora ARIA)}, sulla base della
programmazione regionale degli acquisti e con riferimento alle esigenze degli enti di cul all’art. 1 della
legge regionale 27.12.2006, n. 30 provvede, tra l'altro, a stipulare convenzioni di cui ali’art. 26 della
legge 23.12.1999, n. 488, con le quali le imprese aggiudicatarie si obbligano ad accettare, sino alla
concorrenza dell'importo massimo contrattuale stabilito in ciascuna convenzione, ai prezzi ed alle
condizioni ivi previsti, ordinativi di fornitura emessi dai soggetti di cui al sopracitato art. 1, comma 4585,

della legge n. 296/2006;
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Determinazione del Direttore Generale n.

- in gualita di centrale di committenza, ARCA {ora ARIA} ha esperito la procedura concorsuale denominata
ARCA_2016_89.1 per la stipula delle convenzioni relative alla fornitura di farmaci, necessari agli enti del
Servizio Sanitario Regionale della Lombardia, svolte in ambito comunitario e suddivise in diversi jotti;

- le predette convenzioni hanno una durata di 36 mesi, con possiblle proroga fino ad ulteriori sei mesi, e
prevedono, in caso di esaurimento dell’lmporto massimo contrattuale, la facolta di ARIA di richiedere al
fornitore, nel periodo di efficacia del predetto atto, 'incremento delle prestazioni contrattuali, alle
condizioni, corrispettivi e termini stabiliti, fino a concorrenza del limite di un quinto del predetto
importo massimo contrattuale;

- le citate convenzioni prevedong, inoltre, ordinativi di fornitura la cui scadenza coincidera con guella
delle convenzioni stesse;

RICHIAMATO quanto previsto dall’all. 3 della deliberazione della Giunta Regione Lombardia n. 1X/2633 del
06.12.2011, da ultimo aggiornata con la D.G.R. n. XI/1046 del 17.12.2018 “Determinazioni in ordine alla
gestione del servizio socio sanitario per Fesercizio 2019”;

ATTESO che a seguito dell'esperimento della procedura concorsuale suddetta sono state attivata, tra
Faltro, le convenzioni con le ditte Takeda ltalia S.p.A. e Shire italia S.p.A., entrambe aventi scadenza fissata

per il giorno 25.05.2020;

DATO ATTO che I'U.0.C. Farmacia, con nota di posta elettronica del 17.09.2019, ail. 184 in atti 844/2017,
ha inoltrato i fabbisogni dei prodotti d'interesse della Fondazione IRCCS, da acquisire tramite il negozio
elettronico della Centrale Regionaie Acquisti della Regione Lombardia — NECA, dettagiiatamente di seguito
indicati:

ATC
Lotto Descrizione Qtd annua
AlC
LO4AA33 — R . ;
87 043442019 ENTYVIO (Principio attivo: Vedolizumab - Soluzione EV 300 mg) 320
422 AL6AB03 REPLAGAL {Principio attivo: Agalsidasi alfa} - soluzione 1 mg/mi 3,5 ml 480
035373012 e FhB 1one L mg/mt 3,2 m

TENUTO CONTO che, sulla base dei fabbisogni sopra esposti e dei residui presenti all'interno del "NECA -

Negozio Elettronico Centrale Acquisti” per i lotti d'interesse, il quantitativo disponibile & sufficiente a
coprire le necessita della Fondazione IRCCS sino al termine di scadenza delle convenzioni {25.05.2020};

DATO ATTO che alla luce di quanto sopra si riepilogano di seguito prodotti ed i relativi importi di adesione:

DITTA TAKEDA ITALIA §.P.A.
Importo
Prezzo a conf. . complessivo
Lotto ClG :Té: Cod. int. Descrizione LVLA, 10% S;i;';;: é Fondazione
esclusa e IRCCS LV.A,
10% esclusa
LO4AA33 ENTYVIO {Principio attivo:
87 | 80334146F2 043442019 F043442019 Vedalizumab - Soluzione EV 300 mg) €1.832,44 210 £ 384.812,40
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DITTA SHIRE ITALIA 5.P.A.
Importo
Prezzo a conf, . complessivo
Lotto CIG ':f::: Cod. int. Descrizione LV.A, 10% ?St i;!;:: :’ Fondazione
esclusa o IRCCS LV.A.
10% esclusa
A1GABD3 REPLAGAL [Principio attivo:Agalsidasi
422 . .
8033424F30 035373012 035373012 alfa) - soluzione 1 mg/mi 3,5 mi € 1.538,84 320 € 492.428,80

CONSIDERATO che 'adesione in parola comporta una spesa complessiva di € 877.241,20= 1.V.A. 10%
esclusa;

CONSIDERATO, inoitre, che la spesa relativa all’applicazione dell’art. 113 del d.Igs. n. 50/2016 pari ad €
17.544,82 = sara registrata in Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazione regionale;

VISTA I'attestazione di regolaritd istruttoria e di legittimita del provvedimento;

VISTA I'attestazione di copertura economica;

DATO ATTO che la predetta attestazione costituisce parte integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore del'U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati, di:

aderire, come da obbligo legislativo, alle convenzioni ARCA_2016_89.1 stipulate tra la Societa Azienda
Regionale Centrale Acquisti 5.p.A. {ora Societd Azienda Regionale per 'innovazione e gli Acquisti S.p.Al)
e le ditte Takeda Italia 5.p.A. e Shire ltalia S.p.A., per la fornitura dei farmaci ENTYVIO (Principio attivo:
Vedolizumab - Soluzione EV 300 mg) — lotto 87 e REPLAGAL {Principio attivo: Agalsidasi alfa) - soluzione
1 mg/mi 3,5 m — lotto 422, per un importo complessivo di € 877.241,20.= oltre 1.V.A. 10%;

utilizzare lo strumento “NECA - Negozio Elettronico Centrale Acquisti”, per la formulazione di
“ordinativi di fornitura”’, strumento messo a disposizione da ARIA S.p.A,, per la stipulazione di contratti
di fornitura, che avranno esecuzione mediante richieste di consegna;

riservarsi di utilizzare lo strumento NECA per la formulazione di ordinativi di fornitura, qualora ARIA
S.p.A. si avvalesse della facoltd di richiedere al fornitore 'incremento delle prestazioni contrattuali, alle
stesse condizioni, fino a concorrenza del limite di un quinto dell'lmporto massimo contrattuale, ai

sensi dell’art. 3 della convenzione;
Jat ﬁ
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4. nominare quale responsabile dell’esecuzione del contratto il Direttore del’U,0.C. Farmacia;

5. dare atto che il costo complessivo di € 964.965,32.= L.V.A. 10% inclusa sard imputato nel BPE per gli
anni 2019 e 2020;

6. dare atto che la spesa relativa all’applicazione dell’art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad € 17.544,82 .=
sara registrata in Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazione regionale;

7. dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;

8. disporre la pubblicazione del presente provvedimento all'Albo online dell’Azienda, dando atto che lo
stesso € immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n. 33/2008 cosi come sostituito dall’art.1

della L.R. n. 23/2015);

9. disporre I'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate,

IL DIRETTORE MINISTRATIVO
{Dott. Eabio Agrd)

REGISTRATA N C GETERMINAZIONT
A7 4 :i kY:
U0S/U0SP/UOC proporente 1.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica , / ?
/ ’ 2 4 L0
Responsabile del procedimento: ing. Glanpaolo Valente ; )
Pratica trattata da Dott. Roberto Polli F;? m F M
! i
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