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Determinazione del Direttore' Generalen. ...

avente come oggetto “FORNITURA Dﬁ'l. FARMACO IMFINZI {PRINCIPIO ATTIVO: DURVALUMAB), IN
DIVERSE FORMULAZIONI OCCORRENTE ALLA FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA — OSPEBA&E MAGGIORE
POLICLINECO NONCHE A . COPERTURA DELLE ESIGENZE DI APPROVVIGIONAMENTO . TRASMESSE
BALL’!RCCS SAN RAFFAELE E DAL!.'OSPEDA!.E SAN G!USEPPE IN ATTUAZIONE DELLE DISPOSIZEONI
INTRGDOTTE DALLA . DlRﬁZ!ONE . GENERALE WELFARE DELLA REGIONE LOMBARDIA RELATIVE
ALL’ACQUISTO DI FARMACI iNNOVATlV! ONCOLOGlCi E NON A CARICO DELLE STRUT‘I‘GRE PUBBLICHE
PER CONTO DELLE STRUTTURE PRIVATE ACCREDETATE ASSEGNAZIONE D) UN CQNTRATFO PONTE PER
UN PERIODO DI 12 MESI Al SENSI DELL’ART, 63, COMMA 2, LETT B} EC) DELD LGS ‘N, 50/2016"\! ATTESA
DELL’ATTIVAZIONE DELLA RELATIVA CONVENZIONE CENTRALIZZATA”

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PROWED]MENTC R

1. Breve esposizione del contenuto defla determinazione

Contratto ponte, da stipulare in attesa dell’attivazione della relativa convenzione centrai:zzata per

“la fornitura del farmaco Imfinzi {Principio attivo: Durvalumab), in diverse formulazioni, con la ditta
Astrazeneca S.p.A., a copertura delle esigenze della Fondazione IRCCS Ca’ Granda - Ospedale
Maggiore Policlinico, dell'ilRCCS San Raffaele e deli'Ospedale San Giuseppe, per un periodo di 12
mesi {16.10.2019-15.10, 2020).

2. Estremi relativi ai principa!i documenti e/o normative citate

- Nota prot. n. G1.2019.0014488 del 12.04. 2019 avente per oggetto “Regole SSR 2013 - Farmaci

Innovativi oncologici e non oncologici”;
- Nota dell'U.0.C. Farmacia del 27.09.2019, all. 2 in atti 1615/2019;
- 'Nota del’U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica ad ARIA S.p.A. dell1.10.2019, all. 3 in atti

1615/2019;
- Offerta economica ditta Astrazeneca S.p.A, all. 6 in atti 1615/2019.
3. Attestazione contabile

La presente de_te_rmina comporta oneri paria € 2.6?_5,299,11; I.V.A_. _10% comprasa.

Pratica gestita da lombo ~ M. Botteghi{ldﬁ; ' ' Responsabile del précedimento . -
S T A - U.0.C. Acqyffstif Apgalti, Logistica
Ing £Gi fo Valente

via Francesco Sforza, 28 = 20122 Milane' —-’I‘elefono 0z ssua 1 l"ax 02 53304350 ';j* R
'Codsce riscale e Part IVA 04724150968 : S N

ISTETUTO ol RICO‘V’ERD E CURA .& CARA’I"I‘ER.E $CIENTIFICO DI NATURA PUBB.UCA D M. 29-12«200# ." o .
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.AT'{ESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA .

:II costo complesswo dr € 2 675 299 11 =1 V A 10% compresa sara lmputato ne! BPE CQSt come segue. o

[ Stassucsn TNoNE TN G = - T
P.“‘ANF;'_-C.’: _DESCRIZIONE | IMPEGNO .| - P_R_oc_s_m'_r__o_ u_v_;maro 2019 .'WQRTOZ_"Z_“.- .-.TO_T‘."‘"' .
SAN 400150 -
PR Farmaceutici: .
Specialita _ e s
Medicinali {con 2019002127 FILEF 1 €220220,91 €339.303,49 | €1.059.524,40
doppio canale . : : - .
ex Nota CUF e
File F)

400150 -
Farmaceutick:
CSpecialita T FIII.EF*ENIIIV-. foe e : S . o
Medicinali {con 2015002125 | - “S.RAFE | €£304.243,66 €1.152.602,38 € 1.456.846,05
doppic canale ! :
ex Nota CUF e

File F)

400150 -
Farmaceutici:
Specialita R FILE F INN R S _
Medicinali {ton 2019002126 S.GIUS € 34.064,94 € 124.863,72 € 158.928,66
- doppio canale - T . _ B
ex Nota CUF e
File F}

€ 2.675.299,11
Totale
RIC

Totale

TOTALE T
€2.675.299,11

La spesa relativa all’apphcazuone dell’art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad € 48, 641 80.= sara reglstrata in
Bsiancno soloa segu:to di spemf;ca autarlzzaz:one reglonaie

H Dl?rt/_

iIr'U.0.C. Gestione Econo ito{inanzi_aria

(Dott Ro%ﬁ@' j

1S'l_"lTUTO Dl mcowmo 33 CURA A CARATTERE SCENTIFICO D] NATURA PﬁBBKJCA D M 29—-12-203&
i Prancesco Sforza, 28 — 20122 Milano -—-‘!‘elcfono 0z 5503 1 ~ Fax 0258304350
: Codice I-xscale e sz: IVA EM724150968 : . ;
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Determinazione del Direttore Generale n. del

OGGETTO: “FORNITURA DEL FARMACO IMFINZI {PRINCIPIG ATTIVO: DURVALUMAB), IN DIVERSE
FORMULAZIONI, OCCORRENTE ALLA FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA — OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO, NONCHE A COPERTURA DELLE ESIGENZE DI APPROV\HGIONAMENTO TRASMESSE

DALLIRCCS SAN RAFFAELE £ DALL'OSPEDALE SAN GIUSEPPE, IN ATTUAZIONE DELLE DISPOSIZIONI

INTRODOTTE DALLA DIREZIONE GENERALE WELFARE DELLA REGIONE LOMBARDIA RELATIVE
ALL’ACQUISTO DI FARMACI INNOVATIVI, ONCOLOGICIE NON, A CARICO DELLE STRUTTURE PUBBLICHE
PER CONTO DELLE STRUTTURE PRIVATE ACCREDITATE - ASSEGNAZIONE Di UN CONTRATTO PONTE PER

UN PERIODO D1 12 MESI Al SENSI DELL’ART. 63, COMMA 2, LETT B) E C} DEL D.LGS. N. 50/2016 IN ATTESA
DELUATTIVAZIONE DELLA RELATIVA CONVENZIONE CENTRALIZZATA”,

iL DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE deiI’U 0. C Acqwstl, Appalti, Logsstica

PREMESSQ che, con nota prot. n. G1.2019.0014488 del 12.04.2019, avente per oggetto “Regole SSR 2019 —
Farmaci Innovativi oncologici e non oncolegici”, successivamente approfondita dalla nota prot. n.
G1.2019.0021672 del 10.06.2019 riportante "Regole di File F ~Tipologie 30, 40, 31 e 41” e, da ultimo,
confermata daila nota prot. n. G1.2019.0023431 del 20.06.2019, la Direzione Generale Welfare della
Regione Lombardia ha comunicato Vattivazione del processo regionale, che vede coinvolte strutture
pubbliche e private, con Fobiettivo di garantire ai pazienti I'accesso alle terapie innovative nei rispetto delle
disposizioni nazionali. Tale nota dispone che, a far data dall’ 1.07.2019, limitatamente ai farmaci innovativi,
oncologici e non, per i cittadini, anche non facenti parte della Regione Lombardia, Vacquisto sard a carico
delle strutture pubbliche all'uopo identificate, per conto delle strutture private accreditate che alle prime
vengono associate, con previsione di specifiche regole operative cui attenersi per ¢id che concerne la
fatturazione, ia consegna della fornitura da parte dell’azienda farmaceutica ed, infine, la rendicontazione;

DATO ATTO che, come previsto dalle nuove disposizioni diffuse dalla D.G. Welfare della Regione
Lombardia, FU.0.C. ‘Farmacia” di questa Fondazione IRCCS, con nota del 27.09.2018, ha inoltrato,
unitamente al propri fabbisogni relativi al farmaco Imfinzi {principio attivo: Durvalumab), nelle diverse
formulazioni d’interesse, anche quelli trasmessi dai!’lRCCS San Raffaele e daIE Ospedale San Gtuseppe,
come cﬁ segmto dettaghata (cfr alE 2 in attt 1615/2019) ' o : SEEEEA

" DITTA ASTRAZENECA'S.P.A. - SRR P S
' QUANTITA 12 | QUANTITA 12 | QUANTITA 12| QUANTITA
ATC AlC ssscmz;cns ‘MES1 IRCCS | MEST JRCCS 5. | MESE DSP. 5. 12 MES! -
s : POLICLINICO | RAFFAELE GIUSEPPE TOTALE
iMFENZI 500 mg (PRINCIP!O ATTIVO: _ 5
LOIXC23 | 047085014 DURVALUMAB) — 1FL *EV 10 ml 50 mg/ml 400 conf. 550 conf. 60 conf. 1.010 conf.
IMFINZI 120 mg {PRINCIPIO ATTIVO:
. , . s A 3.0 f.
LOIXC28 | 047085026 DURVALUMAB) — 1FL *EV 2,4 mi 50 mg/imi 1.200 conf 1.650 conf 180 conf 30 con

%/

ISTITUTO DI RICOVERD E CURAA CARATTERE SCIENTIFICO Dl NATURA PUBBLICA_. D\.M. 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 ‘Mikane - Teiefuno {}2 5563 1~ I‘ax 02 58304350 B e
Codice Flscala e Part, IVA 04724150968 - -~ R o : :
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CONSIDERATO che: : : : -
- il prodottoin questione, di competenza escluswa dei Soggetti aggregaton ex art. 9 def decreto legge n.

66/2014, convertito, con modificazioni, con iegge n. 89/2014; ai sensi'di quanto previsto nel D.P.C.M.
dell’11.07.2018, rubricato “Individuazione delle categorie merceclogiche ai sensi dell‘articolo 9, comma
3 del decreto legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dalla legge 23.06.2014, n. 85,
unitamente all’elenco concernente gli.oneri informativi”, rientra nella programmazmne della Soceeta
‘Azienda Regionale per V'innovazione e gli Acquisti S.p.A,; : : : -

- in data 1.10.20189, 'U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica, in ossequio alle vagentt dlsposmom normative in
tema di centralizzazione degl acquisti, da ultimo ribadite dalla deliberazione della Giunta Regione
Lombardia n. XI/1046 del 17.12.2018 -~ “Determinazioni in ordine alla gestione del servizio
sociosanitario per I'esercizio 2019", ha segnalato alla Societa Azienda Regionale per 'Innovazione e gli
Acquisti S.p.A. la necessitd di acquisire con urgenza il farmaco summenzionato, richiedendo,
contestualmente, come procedere per "approvvigionamento dello stesso, all. 3 in atti 1615/2019;

ATTESO che: .
- ad oggi non & ancora pervenuto rlscontro in merito da parte della Societa Azienda Reglonaie per

{innovazione e gli Acquisti S.p.A.;
- la fornitura del farmaco in parola ha carattere di urgenza al fine di garantire la reahzzaz:one del
processo di acquisto sopra descritto; : :

VERIFICATQ che la sopra riportata D.G.R. n. XI/1046 del 17.12.2018, alla sezione 2.6. rubricata “Areg
Acquisti” e, pili precisamente, al paragrafo 2.6.2. denominato “Normativa approvvigionamenti Enti Sanitari
e utilizzo della piattaforma SinTel”, prevede, per le categorie merceologiche ricomprese all'interno del
D.P.C.M. dell’11.07.2018, che “.. qualora if Contratto ARCA relativo alla categoria merceologica in oggetto
non sio immediatamente disponibile, ma Finiziativa é stata avviata o é oggetto di programmazione da parte
di ARCA e, qualora tale prodotiofservizic non sig disponibile presso Consip, I'Ente Sanitario puo,
naturalmente verificondo Feconomicita dell’operazione e nel rispetto delle procedure di fegge, stipulare
autonomamente un contratto ponte per lo stretto periodo necessario all’approvvigionamento fino alla data
di attivazione del Contratto/Convenzione da parte di ARCA, contenente lg clausola di risoluzione anticipata
espressg vmcolata alla predetty attivazione del Contratto da parte del Soggetto Aggregatore di nfenmen to

0 Cons;p

RETENUTO pertanto appllcablle |I combmatc dlsposto deli art 63 comma 2 !ett b) e 3ett c} dei d lgs
n. 50/2016, che prevedono la possibilita di ricorrere a procedura negoziata, senza previa pubbhcazsone di
un bando di gara, rispettivamente, la prima (lett. b), quando i lavori, le forniture o i servizi possono essere
forniti da un determinato operatore economico, in caso di concorrenza assente o qualora non vi siano
soluzioni alternative raglonevolt e; la seconda (lett. c), quando sussistono ragioni di urgenza nella misura
strettamente necessaria a coprire i fabbisogni smo alia data d| attwazlone deiia relativa convenzione

centrallzzata,

ISTITUTO DI RICOVER{} ECURAA CARATTE?.E SCIENTIFICO DI NATURA PUBBL‘CA DML, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano —~ ’I‘a!efono 02 5503 1 - }"ax 02 58334350 FE i
Cmi:ca Fiscale 2 Part WA 04724150968, 0 : . BRI .
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Determinazione del Direttore Generale n.

ATTESO che 'U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica ha richiesto alla ditta Astrazeneca 5.p.A. la quotazione
relativa alla specialitd medicinale di cui sopra, ai fini dell’assegnazione della fornitura per un periodo di 12
mesi, con facolta di risolvere il contratto d’appalto nel momento in cui fosse attivata la relativa convenzione
centralizzata;

PRESO ATTO che la ditta Astrazeneca S.p.A. ha provveduto a trasmettere la propria offerta nei termini di
seguito specificati, all. 6 in atti 1615/2019:

DITTA ASTRAZENECA S.P.A. ~CIG: 8058193739 o
PREZZO A CONF. TOTALE
ATC AC DESCRIZIONE QUANTITA 12 MES! (LA 10% (LV.A, 10%
' N - esclusa) ' esclusa)
| . 400 conf. URCCS | €560.004,00
IMFINZI 500 mg {PRINCIPIO ATTIVO: Policiinica) -
L01XC28 | 047089014 | DURVALUMAB)— 1FL*EV10mi50 | >0 ‘:‘;%i’g;cs San | ¢ €140001 1 ¢470.005,50
28 83014 b o _ :
- _ 60 co_rf_f.__(Osp. San €84.000,60
Giusppe}
1200 conf. {IRCCS € 403.200,00
IMFINZI 120 mg (PRINCIPIO ATTIVO: Paliclinico)
LOIXC28 | 047089026 |  DURVALUMAB)- 1FL *Ev 2,4 miso | “50¢0n glRe‘):CS san | €336,00 €554.400,00
. mg/mi . ' -
: 180 c_of:f. {Osp. San . £60.480,00
Giusppe) S
€2.432.090,10

CONSIDERATO che l'aggiudicazione della fornitura in parola comporta una spesa complessiva di €
2.432.090,10.= L.V.A. 10% esclusa, pari ad € 2. 675 299,11.= LV.A, 10% compresa per un perlodo d; 12 mes:
{16.10.2019-15.10.2020);

ACCERTATO che, come si evince dalle pagine riepilogative del sito web istituzionale di Consip, . all. 8 in atti
1615/2019, non v'& attualmente convenzione attiva rtguardo fa fom;tura a‘e gua e, nel contempo, non sono
in essere convenzioni riguardanti il farmaco d‘mteresse st;pu]ate dai!a Societd Azienda Regronale per
¥Innovazione e gli Acquisti S.p.A;; C P .

CDNSIDERATO moltre, che la spesa relativa all'applicazione dell’art.”113 del d.lgs.'n. 50/2016 pan ad €
48.641,80.= sara registrata in Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazione reglonaie ' :

VISTA ['attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;
VISTA I'attestazione di copertura economica;

DATO ATTO che e predette attestazioni costituiscono parte mtegrante de! presente atto;

" SHTUTO DI RICO‘VERD E CURA A CARATI‘ERE SCIENT[F!CO Dl NATURA PUBBHCA D.M 2%12—2054
vis Francesco Sfetza, 28 = 20422 Milano -Telef'ona 02 5503 1 - Pax 02 58304350 e
 Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968 L . o
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DA'!'O ATTO che il Responsablle del procedtmento & il Direttore dell’U.0.C. Acquisti, Appalti Loglstica,

ACQUISITI i pareri favorevoh del Direttore Ammmlstratlvo e del Direticre Samtarlo,

DETERMINA
Per tutti i motivi in premessa _indicati.,' di:

1. aggiudicare, ai Sens_i_ dell’art. 63, comma 2, lett. b) e ¢} del d.lgs. n. 50/2016, ia fornitura del farmaco
imfinzi (Principio attivo: Durvalumab), in diverse formulazioni, necessario alla Fondazione IRCCS Ca’
Granda — Ospedale Maggiore Policlinico, all'IRCCS San Raffaele e aii’OSpedale San Giuseppe, per un
periodo di 12 mesi (16.10. 2019-15.10.2020), alla dltta Astrazeneca S.p.A., per un importo complessivo
di € 2.432.080,10.= oltre 1.V.A. 10%, fermo restando che, qua!ora a relativa convenzione della Societa
Azienda Regionale per i’lnnovazione_ e gli Acquisti S.p.A. dovesse essere attivata precedentemente,
questa Fondazione IRCCS si riserva di interrompere il contratto di fornitura in parola;

2. prendere atto e, conseguentemente, recepire ie note prot. n. G1,2019.0014488 del 12.04.2019, prot.
n. G1.2019.0021672 del 10.06.2019 e prot. n. G1.2015.0023431 del 20.06.2019, trasmesse dalla
Direzione Generale Welfare della Regione Lombardia, relative all'acquisto di farmaci innovativi,
oncologici e non, a carico delle strutture pubbliche per conto delle strutture private accreditate e le
specifiche regole operative in esse contenute;

3. nominare quale responsablile dell'esecuzione contratto H Direttore dell’U.0.C. Farmacia;

4, dare atto che |! costo compless:vc di € 2.675. 299 11=1V. A 10% compresa sara imputato nei BPE per
gl anni 2019 e 2020;

5. dare atto che la spesa ‘relativa a!l’apphcanone dell’art. 113 del d. lgs. n. 50/2016 pan ad € 48 641 80 =
' sara regtstrata m Bllanmo solc a segwto di spe(:tf‘ ca autorlzzazlone reglonale, S :

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

7. disporre la pubblicazione del presente provvedimento all'Albo onfine dell’Azienda, dando atto che lo
stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, LR, n. 33/2008 cosi come sostituito daifart. 1
della L.R. n. 23/2015); ' '

ISTITUTO DI RICOGVERO B CURA A CARATTERE SCIENTIFICCO DI NATURA PU‘BBHC:A E\M, 29-12-2004
via Prancesco Sforza, 28 ~ 20122 Mﬁano »Teleﬁ'ono 02 5503 1 - Fax 02 58304356 Sl S
o Codsce F]sc:ale e Part, WA 04724150968 ; i . : R L
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8. disporre I'invio della presente determinazione alle Unitd Operative interessate.

H DIRETTORE Al STRATIVO
(Dott. Fabio Agro)

w?”‘#“‘?mﬁrr;é%ﬂ I
e ISt

LR BRI s

N a;:;m;g;;iw :

= P, ot
UOS/U0SD/UOC proponente U.0.C. Acquisiti, Appaiti, Logistica f / ,f / o ‘54
Responsabile del procedimento: | Ing. Gianpaolo Valente - Lf NICAT
Pratica trattata da Dott.ssa Margherita Botteghi U'L Oc d\c ool Q @rmm

iSTlTUTO DI RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA FUBBLICA DL.M, 29—12—2‘]04
via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milane ~Te!eiﬂnu 02 55683, 1 - Fax 02 58304350 :
“Codice i‘:sca!e e Part. IVA {]4‘72415{]968 . .







