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avente come oggetto ”FORNITE}RA DELLA SPECiALITA' MED!CINALE ORKAMBI (PA LUMACAFTOR /
!VACAF?OR) NELLE FORMULAZIONI DA 150MG/ 188MG GRANULATO E 100MG/ 125MG ‘CPR, CON
~ACCESS0O. FONDO AIFA 5% PER PZ. PD, CR, E GDD - U.0.C. PEDIATRIA FIBROSI CISTICA - ASSEGNAZiONE bl
UN CONTRATTO PONTE, Al SENSI DELL"ART, 63; COMMA 2, LETT. B) E C) DEL D. LGS 5{)/2016 IN-ATTESA
DELL’ATI'IVAZIONE DELLA RELA'{IVA CONVENZIONE ARIA” ' : :

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIAE LEGITTI_MITA DELPROWED%MENTO R
‘1. Breve esposizione del contenuto della determinazione

Ap;i'rdvu'ri'gionamento urgente del farmaco brkambi '(Pri'ncipio attivo: Lﬁmacaftof/ ivacaftor) nefle
formulazione da 150mg /188mg - in confezioni da 56 bustine, e 100mg/125mg ~in. conf. da 112
compresse, necessario per il trattamento di speceﬂca pazienti in cura presso 1'U.0.C. F;bros: Cistica

_Pediatrica.
2. _Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate

- Legge 326/2003 - Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 30.09.2003, n. 269,
“recante disposizioni urgenti per favorire lo swluppo e per la correzione def! andamento dei conti

- pubblici;
- - Richiesta di accesso al fondo AlFA del Medico richiedente, all. 2) in Atti 1646/2019

- Nota di posta elettronica di AIFA, all. 3) in Atti 1646/2019;
- Mail dell U.0.C. Farmacia del 09.10.2019 e del 22.10.2019, all. 4) in Atti 1646/2019
- Offerta economica della ditta Vertex Pharmaceuticals (italy) SRL all. 5) in Atti 1646/2019.

3. Attestazione contabile

“La presente determina tlén_ibor'ta_bhe'ri pari a € 257.281,20.= LV.A. esente.

Pratica gestita da Marzia Colombo — Daniela Bertinotti

iSTlTUTO Dl R.ICOVERO E (‘UR.A A CARA"I'TEZRE SCIENTIFICO Dl NATURA I’UBBI.JCA . M 2?—12 2(}04
vin Fraticesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano -~ Talefouo 02 5303 1 - F1x 02 58364350 i
Codk.e Flsc-xle € Parr, }VA 9472“ "70968 : R R
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ATTESTAZIGNE COPERTURA ECONOM!CA

f costo complesswo dl € 257 281,20.= LV. A 10% mdusa ‘sara ;mputato nel BPE cosn come segue g

BHANCIO | N.CONTOE | -N,IMPEGNO | PROGEYTO :| “IMPORTO 2019 | IMPORTO2020.. 1 " TOTALl
DESCRIZIONE

SAN 400150 -
Farmaceutict: | = 519002181 AFA-13 | £107.20050 | €15008070 | £257.281,20
Specialitd ~ 1o TSI o TS e T B IR R
- Medicinali -~ ' '

Totale Jos s e s e T €3257.281,20

RIC

Totale N _

TOTALE . : o £257.281,20

; T'ITU”I'O 1 RXCOVERO i?. CUR& A CARAT’I*ERE SCIEN‘I‘IFICO ™ NA”I"URA I’LTBBLIC:\ '
W }"mucewn M‘nm’\, 28 20122 Milano -«.Tele{o:m {]2 55(}3 1.~ Fax 0" 58"}043:»0
(‘odtce Fuc'l.le 3 P'u't IVA 04724 E50968 - : _' ST LR
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OGGETTO: "FQRN!TURA DEI.LA SPECIALITA MEDICINALE ORKAMBI (P A LUMACAFTOR 7 IVACAFTOR}
NELLE FORMULAZIONI BA 150MG/ ISSMG GRANULATO IN BUSTINA E EOGMG/IZSMG CPR, ‘CON ACCESSO .
FONDO AIFA 5% PER PZ PD, CR, EGDD - U.O.C. PE{}IA'{RIA FIBROSI CISTICA - ASSEGNAZIONE DIUN'
CONTRATTO PONTE Al SENSI DEL!.’ART 63, COMMA 2,LETT. B)E C) DEL D.LGS. 59/2016 IN AT!'ESA

DELL’ATTIVAZIONE DELLA RELATWA CONVENZIONE ARIA" o e

L DiRETTORE GENERALE

“SU proposta del DIRETTORE deli U 0 C Acqussti Appaita Loglstlca

PREMESSOche SRR S B T D
- la Legge n, 326 del 2003 Convers:one in Iegge con mod.fﬁcazmnf del decreto—iegge 30 09. 2003 n. 259_ :

_ _-recante dfspos:zzom urgent: per favonre fo swluppo e perla correzione dell’ andamento dei conti pubbhcz: :
““pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 274 del 25.11.2003 - ‘Supplemenito Ordinario n. 181 - ha previsto
Fistituzione di uno specifico fondo presso I'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), costituito, ai sensi
dell’art. 48, comma 18 della medesima legge; R
- Fart. 48, comma 19, lett. 3) della legge n. 326/2003 prevede che il 50% di tale fondo sia destinato
_allimpiego, a carico del Servizio Sanitario Nazionale, di farmaci orfani per il trattamento di malattie rare
e di farmaci che rappresentano una, speranza. d: cura, in attesa della. commerc;a!:zzaztone _per
: .pamcoiarl e graw patologie . :
-_ﬁ . :per poter accedere a, tale fonclo i’Ente mteressato deve moltrare ad AIFA una speceftca reiazuone
~ riportante: ' . :
¢ relazione a supporto del trattamento proposto;
- »._relazione clinica del paziente; : o
-»...piano terapeutico proposto (dosagg:o durata della terapza)
. spesa perlltrattamento proposto : :

DATO ATTO che E’U OC Farmac:a ha tnoltrato a!! Agenzaa Itallana del Farmaco 4na spemftca |stanza
contenente guanto sopra nchlesto al ﬂne di poter accedere al fondo in paroia per I’approw;gionamento
del farmaco ORKAMBI: (Prmmplc attivo: Lumacaﬁor/tvacaftor) nelle formuiaz;onl da 150mg/188mg in
confezronl da 56 bustlne e 100mg/125mg in confezioni da 112 compresse, necessana per il trattamento d;
spechn paztenti m cura presso i’U GC FJbI’OSI Ctstma Pediatnca S i S

TENUTO CON'{O che 28 Agenzla Itahana del Farmaco, con cornumcazmne di- posta eiettromca datata_

07.10.2019, ha comunlcato quanto segue: “ ... il Segretanuto del!’Area Pre—Autonzzaz:one dell’AIfA in data

27 settembre 2019 ha espresso parere favarevole per & mesi di temp.ra) per i pazrentf CR (01.05.2010), GDD

(23.12.2013) e. PD {16.04. 2016),.in. consrderazrone de! guadro clinico ‘e dell’autonzzaz.rone da porte'della
' C‘omm:ssmne europea del! mdfcaz;one proposta ig f:nahzzazrone della determmaz:one di autonzzazrane' o

all'accesso al Fondo 5% potrebbe. subu’e de; ntardr acausa del/e numerose richfeste pervenute ‘In-ogni caso, SRR
essendo autonzzaro f'accesso,. it farmaco puo essere acqurstato ed il trattamenro puo essere rmz;ato ov i

: '_necessana * (cfr ali 3i :n att: 16&6/2019)

IﬁT]‘I‘UTG DI RICOVEKO‘ E CUR.A A CARA"I T.LRE SCIENTIF}(‘O D[ NATU'RA ?U’BBLICA .
via Francesco Sforza 28 ~20122 Milana’ ~T¢1e{ono 0"-' 5'103 i = I‘ax {12 58304350
(‘oduce Tlsmle 8 ?ar! IVA 04‘?24 1409(:8 S : 5 U
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BATO ATTO che tale rimborso avverra a. seguxto deti'acqunsto ‘del farmaco "in . parola, a “fronte de!ia :
presentazmne della documentazaone necessaria (numer_o di: autonzzazmne AIFA fatture etc) al_i_’Ufﬁcm'
Ccntablllta e ba!ancao dei! Agenzea ltahana dei Farmaco : S SRRy RSN

TENUTO CONTO che i fabblsognl comunicat: daiI’U O C Fafmama con nota del 09 10 2019 e 22 10 2019
all. 4) in atti 1646/2019 SONo d: seguato specrflcatf S - . :

DITTA VERTEX PHAE_MACEUTECMS {ITALY) SR

ATC AlC " - ' DESCRIZIONE ' QUANTITA

LUMACAFTOR/IVACAFTOR - ORKAMBE 150MG/188MG - CUNF DA L
| Roraxse | 04480002 - ... 56 BUSTINE (GRANULATO) . o} SCoNFEZONT
ROTAX30. | 044560047 LUMACAFTOR]!VACAFFOR - ORKAMB _109_1\_/16/1_25:\4(; <CONF.DA | 12 CONFEZION!

: : 112 CPR -1 {6 per ogni paziente}
CONSIDERATO che: -

- i prodott: in questlone, di competenza esciuswa den Soggettl aggregatorl ex art 9 del decreto Iegge

. 66/2014 convertito, con modificazioni, con Iegge n. 89/2014 ai sensi di quanto prewsto el D P.C.M.

" dell’11.07.2018, rubricato “Individuazione delle categorie merceologtche ai sensi delf’ artu:ofo 9, comma

3 del decreto legge 24 aprile 2014, n. 66 convertito, con modificazioni, dalia Iegge 23. 06 2014, n. 89,

" unitamente all'elenco concernente gh oneri mformatiw ‘rientrano netia programmazlone de[ia Socaeta
Azienda Regtonate per I'innovazione e gli Acquisti S.p.A,; ' :

- in data 10.10.2019, I'U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica, in ossequio alle vigenti disposizioni normative in
tera di centralizzazione degli acquisti, 'da ultimo ‘ribadite dalla deliberazione della” Giunta Regione
Llombardia n. XI/1046 del 17.12.2018 ~ “Determinazioni “in ‘ordine alla -gestione -del 'servizio
sociosanitario per! esercizio 2019”7, ha segnalato alla Societa Azienda Regionale Centrale Acquisti S.p A

a- necessnta di acquisire con urgenza i farmaci: summenzzonati, nchledendo, corztestuaimente, come"
' _'-procedere peri’approw;glonamento degl; stesss ai! 6) in attl 1646/2019 ' S

A?TESOche : R T RER R v S R _
- -ad ogginon e ancora pervenuto rtscontro m merlto da parte della Soaeta Amenda Regaonaie Centraie'_' '
Acqusst: S.pA; : : : - I
“la formtura del farmaco di cus sopra ha carattere dl urgenza al fme d; garant;re :I trattamento del'- '
paz:ente in cura presso Fondaz;one GRCCS REt TN i SR : R

VﬁR!FICATO che ta sopra rlportata D G R n. XI/1046 dei 17 12 201.8 aHa sez:one 2 6 rubrlcata ’%rea_

Acqu:st: e, plu premsamente, ai paragrafo 2 6. 2 denomsnato Normat;va approvwg:onamentt Enti; Samtan.-_-_'-'

1 e ut:hzzo deﬂa p:attaforma SmTeI” prevede “per: 3e categone merceologlche ncomprese a!i’mtemo :del.
':_D P. CM. deil‘ll 07:2018, che . qua!ora il Contratto ARCA re!at:vo a!la mtegona merceofogica in. oggetto'z ;
“non sra :mmedmtamente drspombde mal IH!Z!O'I'IVG é stata avwata oé oggetto d! programmaz:one da parte R0

IST’ITU'.E'O DI RICOVERO E C'URA A CAR.ATT ERE SC!‘E.NT]FK‘ 0 DL NATURA PUBBLFCA D M 9.-12—200
via Francesca: Sforza, 28 —:20122; Msi:mu - 'PeTefono 02 'hﬂ:i A I‘ax--{}z 83043%0 s
Codice Fsscaie e P«rt IVA 1]4724130968 el . SRR
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di ARCA g, qualom taie prodotto/serwzro non sia d:spomb;ie presso Cons;p, {’Ente Samtano puo,
naturalmente venﬂcando I'economicita dell’operazione e nel rispetto delle procedure di Jegge, stipuldre.”.

autonomamente un contratto ponte per lo stretto periodo necessario all’ approvwg:onamento fino alla data
di attivazione del Conrratto/(.‘onvenzfone da parte di ARCA, contenente la clausola di risofuzione ant;c;pata
espressa wnco!atu alla predetta attwaz:one del Contratto da parte del Soggetto Aggregatore di r.gfenmento

0 Consrp

RITENUTO pertanto applicabile il combinato disposto dell'art. 63, comma 2, lett. b) e lett. ¢} del d.igs.
n. 50/2018, che prevedono la possibilita di ricorrere a procedura negoziata, senza previa pubblicazione di
un bando di gara, rispettivamente, la prima, quando i lavori, le forniture o i servizi possono essere forniti da
un determinato operatore economico, in caso di concorrenza assente o gualora non vi siano soluzioni
alternatcve ragmnevoh g, la seconda, quando sussistono ‘ragioni di.-urgenza nella :misura strettamente
necessana a copnre i fabb:sogm smo aiia data ds attwazmne delia convenzucne ARCA R

\HSTA f’offerta della dltta Vertex Pharmaceutlcals (ttaly) SRL per il farmaco in questlone che si puo cosl
riassumere: - - : : - AR : SR RIS o

" DITTA VERVEX PHARMACEUTICALS (ITALY) SRL ~ CIG: 8061567789
PREZZ0 UNITARIO/A

TOTALE |V.A. 10%

ATC AlC . DESCR!ZIGNE QUANTITA CONF. {LV.A.10%

TR Lo : i . Rt f_SCLUSA) S ESCLUSA
i T LUMACAFTOR/IVACAFTOR ORKAMBI B T
RO7AX30 | 044560062 150MG/188MG - CONF. DA 56 BU§TINE CONFEZIONI £12,994,00 964,

{GRANULATO} ' '
12

vapd o s S LUMACAFTOR/IVACAFTOR ~ORKAMBIL - | CONFEZIONE |+ o0 i €155.928,00 -

ROTAXS0 | DA4560087 ) 100MG/125MG - CONF.DA 112 COMPRESSE | (6perogni | 1299490 1 0
o Sl paziente) L
B € 233.892,00

CONSIDERATO che i’agg:ud:caz:one delia formtura in parola comporta una spesa compfesswa di
£ 233 892 00 oltre i V. A 10%, per un per;odo di6 mesn (21 10.2019-20.04. 2020) R :

ACCERTATO che, come si evince daile pagme nepﬂogatwe del snto web lst;tuztonate di Consm, aII 8) in att;

1646/2019 non v'e attuafmente convenzaone attiva riguardo Ia formtura de qua e, nei contempo non sono
in -essere “convenzioni rtguardant: i‘argomento stsputate dafia Soueta ARIA - Azuenda Reg:onale per

I’Innovazlone e gll Acqmst: S.p.A;
VIS}“A i_’.attestaz_io_r;e _di re_gol_ar_ité istru_ttoria e di legittimita del 'prowedimen"co;

VISTA Vattestazione di copertura economica;

_DAT'O'ATT{'} chela pi_‘edetta 'éttesté_'z'iéhe CGs_titUiS_ce parte intégrér_i'fé del presente atto; "

'!STITUTO !')l RICOVERO E GUR.& A CAR.ATTERE SClENTIF}CO DI NATU'RA PUBBLICA D M 29-—12~2{l .
wia aneecco Sforza, 28 20122 Milano -—Te}cfmm {)2 5193 I - Fax 02 58304350
Codl(‘e f‘lscale e ?art VA 1347241‘50968 SR R :
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BATO ATTO che :I Responsablie del procedxmento e ;3 Dlrettore dell’U. O C. Acquastl Appalt: Logzstlca

ACQUIS]?i i paren favorevois del D:rettore Ammzmstratwo del Dsrettore Samtano S
DETERMINA
Per tutti i motiviin premessa indicati, di:- -

1. affldare, ai. sensi deif’art 63 .comma 2 Eett b) e c} del d lgs n: 50/2016 Ia formtura del farmaccx :
ORKAMBI {Principio attivo: Lumacaftorﬂvacaftor) nelle formulazioni da 150mg/188mg in confezioni da
56 bustine {granulato) e 100mg/125mg in confezione da 112 cpr., necessaro, per il trattamento di
.. specifici pazienti in cura presso "U.0.C. Fibrosi Cistica Pediatrica, alla' ditta Vertex Pharmaceuticals (ltaly)
SRL, per un importo complessivo di € 233.892,00.= oltre I.V.A. 10% sino a tutto il 20.04.2020, fermo
restando che, qualora la relativa convenzione della Societa Azienda Regionale per I'lnnovazione e gli
Acquisti 5.p.A. dovesse essere attivata precedentemente la Fondaz:one IRCCS si riserva di mterrompere
il contratto di formtura in parola S : : - e

. dare atto che l'appmwrgmnamento in parola sara coperto attraverso it fondo istituito presso iAgenZIa
Italiana del Farmaco ai sensi della legge n. 326/2003 c05| come :ndlcato da A[FA nelta sopra nchaamata
comumcaz:one di posta eiettronlca datata 07 IO 2019 ' - :

. dare atto che i rimborso dei costi sostenuti avverra a seguito delacquisto del farmaco in parola, a
fronte della. presentazmne della documentaznone necessaria (numeri dx autonzzazmne AEFA fatture etc.)
_ aif‘Ufﬂcno Contab:i:ta e bzlancro dell’ Agenzaa ltahana del Farmaco o . RS

. nominare quale _responsabiie deil’esecuzione _dei contratto ii Direttore dell’_U.O.C. Farmac_ia; e '_

. dare atto che |I costo complesswo di € 257 281 20 = i V A compresa sara lmputato ne! BPE per gl! ann{
' 2019 2020 - :

) ._.dare"atto_c_h:e-Ie:attes.'t_az'iohi richiamate in breméssa'fo'rmaho"pa'rté-int_egrahte"dé! presenteatto; -

L f‘ranresco anrz:i, 28— 20122 Mll'mo Teiefﬂno 02 5:)03 1 ~ Fax: Gz 2583043’50
Codtce Fzsc’!]c e Part WA 94724150968 S PR wil G

©Attin: 1646/2019~all. 11

'IISTITUTO DI RICOVZERO E CURA A CARATTER.E SCIE.NTIFICO DI NA'I UM PUBBIJCA M 29—12-2094 o B
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Determinazione del Dlrettore Generafe n. e},,

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

8. disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto che lo
stesso & immediatamente esecutwo {art. 17 comma 6, L R n. 33/2009 COSI come sostituito dall’art.1

della L.R. n. 23/2015}

8. disporre 'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

(Dott. Fabio Ag:

REGISTRATA NELLEL

i DATAWE

UOS/UOSD/UOC proponente C1 U0.C Acguisti, Appalti, Logistica /

- N B 2 A
Responsabile del procedimento: ing. Glanpaolo Valente - . - /
Pratica trattata da R Sig.ra Daniela Bertinotti . DQAL\QQQ_, %P_Z,T\ v\é R\ it‘

ISTITUTO DI RICOV.ERO B CURA A CARATTI:R.E SC[ENTIFICO DI NAI‘ URA PUBBLICA LML 29—12—2904
via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano ——Te]ef'uuo 02 5:7(33 1~ Fai: 0z 58304350 : :
(‘odxce ﬂsc ke & Part, IVA 3472415096 sl . )







