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Detérminazione del Dirertore Generale n_ -

avente come oggetto "FORNITURA QEi FARMACI KALYDECO ISOMG (PRINCIP!O ATTIVO !VACAFTOR] E
SYMKEV! 100MG[150MG (PRiNClP]O ATTIVO TEZACAFTOR/!VACAFTOR}, NEL CONFEZIONAMENTO DA28
CPR. - ASSEGNAZIONE DI UN CONTRATTO PONTE Al SENSE DELU’ART. 63, COMMA 2, LETT. B} E C} DEL
p. LGS 50]2016 PIER UN PER%ODO Di 6 MESI IN ATTESA - DELL’ATI'IVAZ]ONE DELLA RELATWA
CONVENZEONE CENTRALIZZATA ACCESSO FONi}O AIFA S%” S : -

ATTESTAZIONE R£GOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PROWEDIMENTG
1 Breve esposnzione del centenuto dei!a determmazione

Approw_igionamento urgente dei farmaci Kalydeco {Principio attivo: lvacaftor) 150mg e Symkevi
- {Principio attivo: Tezacaftor/!vacaftor) 100mg/150mg, entrambi nel confezionamento da 28 cpr,,

necessari per il trattamento di specifico paziente in cura presso. I'U.0.C. Fibrosi C;sttca Pedlatnca,
‘per un peﬂodo di 6 me51 sino a tutto il 15 06.2020 - accesso Fondo AIFA 5% -

2, _Est:_'e_r_m _r_el_at;_w ai prmcnpah de_u:ume_nti c_e_lp_ n_ormatt_ve cltate

- Legge 326/2003 - Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 30.09.2003, n. 269,

... recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la correzione dell’'andomento dei conti
pubblici; '

- Determinazione del Direttore Generale n. 1159 del 11.06.20195;

- Nota di posta elettronica di AIFA, all. 21 in atti 1086/20185;

- Mail dei¥U.0.C. Farmacia del 27.11.2019, all. 22 in atti 1086/2019;

- Nota dell’U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica del 28,11.2019, all. 23 in atti 1086/2019;

- Offerta economica della ditta Vertex Pharmaceuticals (Italy} S.r.l., all. 25 in atti 1086/2019.

3. Attestazione contabile

La pres_ehte de_termin'a comporta oneri pari a € 106.232,87.= |.V.A, 10% inclusa.

Pratica gestita da Marzi€dlombo — Margherita _Bo_tteghjgjﬂf;

fie f}ﬁgﬁﬁtﬁ n."3.086_/2019~.al|_-29
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA

“Hcosto ;omp_ies_'_si#c__) di €_3._QS_._232,8_7,% LV.A, 10% inciusa sard impgtété__hél BPE cosi come segue

BILANCIO | N.CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO 2019 ' IMPORTO 2020 |~ TOTALl
| DESCRIZIONE IMPEGNO e a 5 s s
SAN 400150 - R
Farmaceutici: | 419003057 AIFA-8 | €53.116,43 5311644 | €106.232,87
Specialitd T EURL USSR e TR BT VS
Medicinali '
Totale S S I L L L .| .. £106.232,87
RIC
" Fotale
TOTALE EEREE T C ' o ' Y TR 106.232,87

/1).0.C. Gestione Economico Finanziaria
(Dott. Roberto Alberti)

Bl Dirett/

ISTITUTO DI RICOVER{) E CUR.A A CAR.A'ITERE SCIENT]FICO DI NATURA PU:BBLICA B M 29—12-2004 sl
vis Brancesco Sforza, 28 ~ 20122 Mllanu Telef'ono {)2 5503 1 — Fax (}2 58304350 -
Cudxce Flscalc [ Part WA 04‘724150968 s
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OGGETTQ: "FORNITURA DEI FARMACi KALYDECO 150MG {PRINC&PIO AT'!'!VO IVACAFT! {JR) E SYMKEV!
'IOOMGIISOMG (PR]NClPlO ATTIVD TEZACAFTOR/IVACAFTGR), NEL CONFﬁZiONAMEN?O DA 28 CPR. -
ASSEGNAZIONE DI UN CONTRATTO PONTE, Al SENSI DELLART. 63, COMMA 2,LETT. 8) EC) BEL D. LGS
50/2016 PER UN PER!ODO Dl 5 MESHIN ATTESA DELL’ATHVAZIONE DELI.A REE.ATIVA CONVENZ!ONE
CENTRALEZZATA ACCESSO FONDO AIFA 5%" ' C RER

!l. DJRETTORE GE&ERALE
5U proposta del DIRET]‘OR& deil’U O C. Acqursta, Appaft: Loglstlca _

PREMESSO che: e '
- la Legge n. 326 del 2003 - Convers:one in :'egge, con mad:f’ cazioni, del decreta-.’egge 30.09. 2003, n. 269

recante disposizioni urgenti per favanre lo sviluppo e per la correzrone dell andamento dei contf pubbbcr .
- pubbhcata nella Gazzetta Ufficiale n. 274 del 25.11.2003 - Supplemento Ordinario n. 181 - ha previsto
“Yistituzione di uno specifico fondo: presso I'Agenzia: Itallana del Farmaco (AIFA), costetulto, ai sensi
dell’art. 48, comma 18 della medesima legge; o
- - -ai sensi dell’art. 48, comma 19, lett. a) della 1egge n. 326/2003 prevede che il 50% di tale fondc sia
destinato all’lmp:ego, a ‘carico del Servizio Sanitario Nazionale, di farmaci orfani per il trattamento di
‘malattie rare e di farmaci che rappresentano una speranza di cura, in attesa della commercaahzzazlone,
per particolari e gravi patologie; L : :
- per poter:accedere a tale fondo VEnte mteressato deve moitrare ad AIFA una spec:f“ ca relazmne,
.nportante ' : R o A _ L .
- @ razionale a supporto de[ trattamento proposto,
-'-'re[azlone clinica del paziente; s S
. ptano terapeut:co proposto (dosagg:o, durata deila terap:a), '
e spesa per il trattamento proposto; ' SR o

CONSIDERATO che con determinazione del Direttore Generale n. 1159 dell’11.06.2013, ai sensi deli'art. 63,
comma 2, lett. b) et) del d. lgs. n. 50/2016, & stata affidata aila ditta Vertex Pharmaceuttcals {Itaiy} S.r.l. la
fornitura del farmaci Kalydeco {Principio attivo: !vacaftor) 150mg in confeztona da 28 cps. e’ Symkevi
(Prmc&plo attivo: Tezacaf‘tor/lvacaftor) per il trattamento di speuf;co paziente in cura ‘presso 'U. 0.C. Fibrosi
Cistica Pediatrica, -per !'acqulsto dei quali, in consnderazrone del quadro cimtco rappresentato fa
Commissione preposta deII'AiFA aveva autor;zzato [’accesso ai Fondo 5% per un perlodo d: se| mes:, smo a

tutto nE 15 12 2019

DATG ATI'O che i’iJOC Farmama ha moltrato aH’Agenzaa !tahana del Farmaco ‘una nuova |stanza, :
contenente quanto sopra nchiesto al fme di poter accedere’ af Fondo per !'approw&gionamento 'dei farmaci

in questlone necessari, in combmato, per poter proseguire, in- assenza d: aitematlve terapeutlche il
trattamento dei paznente in cura presso !’U OC FIbI‘OSi Czstlca Pedlatrica S ECEEE L SRR

' -'_3ATTESO che !’Agenz:a itallana dei Farmaco, con comumcazlone dt posta elettromca datata 25 11 2019 ha 5

i E -"comunu:ato quanto segue' il Segretanata deﬂ’Area Pre-Autorizzazione deﬂ’A!FA in data odierna ha dato_- o -

parere favorevole per6 mes: di terapla per contmurta terapeutfca W {cfr aII 21 in att; 1086/2019),

ISTI'ITUTD DI RICOVI.'.RQ I: CUR.&A CARA'IT!ERI: SCIBNTH"!CO DI NA’I’URA PUBBLICA. D-M. 29—12. |
wia Francisco Sfurza 28 = 20122 M:izmd -’Teieﬁmo E]Z 5503 1= Fax 02 583{}435[}
Codme F:sf:a!e e JPatt IVA 64724150968 : i il v
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DATO ATTO che tale rimborso’ awerra a seguito dell'acquisto delie sopra dette specialita medtcznati,
fronte delia presentazlone della ‘documentazione necessaria {numero di autorizzazione AIFA fatture ete.)

aI}’UfE’ cuo Contabiista e Bllanc;o deif Agenzla ltahana def Farmaco

TENUTO CO&TO che R fabb:sogn; comunrcah dall’UOC Farmacna con nota ds posta e!ettronlca del
27.11.2019, ail. 22 in atti 1086/2019, sono di seguito specifi cati:
DITTA VERTEX PHARMACEUTICALS {ITALY) 5.R.L.

ATC AIC b DEscmz;one ST QUANTITA
RO7AX31 047307018 Symkevl {principio attivo: Tezaca;gt;/;l\;(;aftnr) 1060 mg[lSOmgcpr - conf, 6 cont.

- ROTAXOZ . . . 043518053 . Kalydeco {principio attivo; Ivacaftor) 150 mg cpr. - conf. da 2B cps. - o & conf.

CONSIDERATO attresr, che S BN - : IR

i prodotii in guestione, di competenza escluswa dei Soggettl aggregaton ex art 9 de! decreto iegge 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 dell‘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”, rientrano nella programmazmne della Sacieta
Azienda Regionale per I'innovazione e gli Acquisti S.p.A.; - SRR SR

- in data 28.11.2019, 'U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica, in ossequio aIEe wgentl dlsposmom normat:ve 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 ..alla .gestione . del servizio
sociosanitario per Vesercizio 2019”, ha segnalato alla Societd Azienda Regionale per 'Innovazione e gli
Acquisti S.p.A. la necessita di acquisire con urgenza i farmaci summenzionati, - richiedendo,
contestualmente, come procedere per I'approvvigionamento degli stessi, all. 23 in atti 1086/2019;

PRESO ATTO che:. .- _ . _ . _ . .
- -ad oggi non:& ancora pervenuto rtsccntro in merlto da parte deiia Someta Azaenda Reglonale per .

f’lnnovazuone e gh Acquisti S.p.A,; .
~da formtura dei. farmact di cui sopra ha carattere dl urgenza aE fme d: garantlre il trattamento dei _
pazrente in cura presso Fondazmne IRCCS : - - : :

VEREF!CATO che Ia scpra r:portata DG R n. XI/1046 de! 17 12 2018 alla sezione 2. 6 rubrrcata "Area :
Acquisti” e, pil precxsamente al paragrafo 2.6.2. denominato “Normativa approw:gfonament: Ent: Samtan
e utilizzo. della piattaforma SinTel”, prevede, per.. le categorie merceologmhe ncomprese all'mtemo dei
D.P.C.M, deli’11.07.2018, che LA quafara il Contratto ARCA relatwo afta categona merceoiog:ca in oggetto
non sia. fmmedmtamente dispombue, mal’ mz:atwa é stata awviata 0.é oggetta di programmaz:one da parte
di ARCA e, qua!ora tale prodotto/serwz;o non sfa d:spomblle Presso . Cans:p, FEnte San;tano puo,

naturalmente verificando I economicitd dell’o peraz:one e nel nspetta deﬂe procedure di !egge stlpuiare '

_;_.'autonomamente un: cantratto ponte per lo stretto periodo necessario ail’ approvwgionamento fino a.‘!a data . -
-d: attwazwne de.’ Cantratto/Canvenz:one da parte d: ARCA contenente ia clausola df nsaluzrone ant:c;pata oo

~win Francesco Sfum, 28 20122 Mxlamz -Te!efnnu 02 5503 1 - Fux 02 58304350 o
s Codxce Flscale e Part IVA 04724150968 o L : ; T

IST!TUTO 251 MCOVERO E CURAA CARATI’ERE SCIENTI.FICO DI NATURA PUBBLICA D M. 29»12 2004 : B 3
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espressa wncolata aﬁa predetta attwaz:one del Cantratto da parte del Soggetto Aggregatore di nfenmento _
0 Cansrp : '

RITENU?O pertanto apphcablle il combinato disposto dell art. 63, comma 2, lett. b} e lett. ¢} del d.lgs.
n. 50/2016, che prevedono la possibilita di ricorrere a procedura negoziata, senza previa. pubbhcaz:one di
un bando di gara, rispettivamente, la prima {lett. b), quando i lavori, le formture o0 i servizi possono essere
forniti da un determinato operatore economico, in caso di concorrenza assente o qua[ora non vi siano
scluzsom aiternatwe rag:onevoh e la seconda {lett. ¢}, quando suss:stono ragioni di urgenza nella misura
strettamente necessarla a coprare i fabblsogm sino. aiia data di attivazione delka convenzione centrallzzata

PRESO ATTO che t'offerta deﬁa ditta Vertex Pharmaceuticafs (ltaly) S ri per i farmac: in questlone si pud
‘cosi riassumere; -

’ DITTA VERTEX PHARMACEUTiCALS {ITALY} S.R 1= CIG 81228156FC
: o PREZZO UN!TARIOIA et by
ATC AIC DESCRIZIONE " Q”::gg“ CONF, (LV.A, 10% | 10 e A 10%
ESCLUSA)
Ro7AX31 | G47307018 - Symkevi {principio attivo: Tezacafotr/lvacaftor} 100 mg Gconf.. |. . £700588 ¢ €42.575,34
J150mg cpr, conf. da 28 cpr

RO7AXO2 0.43.5.19053 “Kalydeca {principlo attzl:zgrzgarftor) 150 mg cgr, canf Gwaf. | ” i _. . 9.006,00 | e 54(09:0‘90

€ 96.575,34

CONSIDERATO che I'aggiudicazione della fornitura in parola comporta una spesa complessiva di €
96.575,34.= LV.A. 10% esclusa, pari ad £ 106.232,87.= 1.V.A. 10% compresa, per.un periodo di sei mesi, sino
a tutto il 15.06.2020;

ACCERTATO che, come si evince dalle pagine nepllogative del sito web ;stntuzrona[e dl Cons:p, ait 27 in atti

1086/2019, non v'& attualmente convenzione attiva riguardo la fornitura de qua e, nel contempo, non sono
in essere convenzioni nguardantl i’argomento stlpuiate dalla Socneta Aznenda Regsonaie Centrale Acquust:

S.pA;

VISTA !_’a_*_c;és‘_ca.gi.t._)rl.gtdi._@géié rité..i_s.t_t.*.u?:tc.:ri_a:.:e_.di Fe_g,.it.ti.rﬁi.té.d_el ﬁrov.\;edi..rﬁén”tc.),f |
VIISTA"I.".a_.tté.s',_'c'a.zi'.ﬁ_né.ﬁi.'c.;ﬁperfﬁfé.é&)nbmic:a; I RN

DATd ATTO che Ig pre_&etfa att_esfazi_oﬁe costituisce parte integrante del prgsen_te..aﬁo; -
DATO_ATfQ che il Re;pc.nsébil.e' de_l proce:d'_ilmen'to & il Direttore dell’U.0.C. _Acquisﬁ_, Appalti, Logistica;

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

ISTITUTO DI RICOV.EREJ }: CURA A CARATI‘.ERE SCI.BNTIFICO DI NA'IU'RA leﬂucﬁ D.M. 29 1
“win Francesco Sforza, 28 < 20122 Milano. ~Telefunn 02 5593 1 e Fax ﬁz 58304350 :
Codxce Plscaie « Part. IVA 04724!56968 ; R R s
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DETERMINA

Per tutt; i mottw in premessa mdxcats, dt

1. aﬁ" dare, ai sensi dei!’art 63, comma 2 iett b)ec} deld, Egs n. 50/2016 la formtura dei farmaci Katydeco
~{Principlo attivo: lvacaftor} 150mg e Symkew {Principio attivo: Tezacaftoriivacaftor) 100mg/125mg, in
confezioni da 28 cps., necessari, in combinato, per proseguire il trattamento di specifico paziente in
cura presso 'U.0.C. Fibrosi Cistica Pediatrica, .alla ditta Vertex Pharmaceuticals (italy) S.r.l. per.un
importo complessivo di € 96.575,34.= oltre I.V.A. 10%, per un periodo di 6 mesi, sino a tutto il
15.06.2020, fermo restando che quatora la relativa convenzlone delia Socreta Azienda Regionaie per
-I’Innovazlone e gli Acquisti S. pA dovesse essere attivata precedentemente la Fondazeone IRCCS si
nserva di mterrompere il contratto dl fornltura inparola; . ..

. dare atto che 1’approwigionamento in paroia'saré copeftc éttravérso'ii Fondo istituito presso I’Agenzia
ltaliana del Farmaco ai sensi della legge n. 326/2003, cosi come indicato da AIFA nella sopra rrchlamata
comumcazmne di posta elettronica datata 25.11.2019;

. dare atte che il rimborso dei costi sostenuti avverra a seguite dell’acquisto del farmaco in parola, a
fronte della presentazione della documentazione necessaria {(numero diautorizzazione AlFA, fatture
etc.) all’'Ufficio Contabilita e Bilancio dell’Agenzia ltaliana del Farmaco; : : : :

. nominare quale responsabiie dell’esecuzione del contratto il Direttore dell’U.0.C. Farmacia;

. ‘dare atto {:he il costo compiesswo di € 106.232, 87 = L.V.A. 10% mciusa sara :mputato nel BPE per gh anni
- 2019 e 2020; Lo : e S : _ : Lo

. dare atto che Ie attestazioni nchlamate in premessa formano parte antegrante de[ presente atto;

. disporre |a pubb!;caztone dei presente prowedlmento ail Aibo onlme dei!’Aznenda, dando atto che lo
stesso & immediatamente esecutrvo {art. 17 comma 6, L. R n. 33/2009 c05| come sostttuato da[l’art 1

della L.R. n. 23/2015)

ISTITUTO D{ }UWVERD E CURAA CARA'I'T{':RE SCIENTIFICO 331 NATU'RA. PUBBLICA D M. 29- ) 2064
svia Francesco ‘ifona, 28 = 20122 Milano -—-Ti.lefmw {)2 5503 1o Pax ;
Codxce F:scale £ Paxt; IVA 0472415()968 . :
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{Dott. FablojAgr

UOS/U0SD/UOC proponente U.0.C. Acquist], Appalti, Lognstlca
Responsabile del procedlmento Ing. Glanpaolo Valente:
Pratica trattatada - .0 | -Dott.ssa Margherita Botteghi

IS'I.'I'I"U’I‘O Dl RICOVI‘.RQ E CURAA CARA’ITHRE SCIXSNT]F!CO DI NATURA PU.BBLICA L. M. 29—12-2004 - w
via Francesco Sfomn, 28 - 20122 Milono — Telefnno 0z 5503 1 - Fax 02 58304359 : -
Cudme F:scalc e Part. WA 04'}2415’0968 L :







