Sistema Socio Sanitario
Regione -
Lombardia

Fondazione IRCCS Ca' Granda
Ospedale Maggiore Policlinico

258w Pag. 1

Determinazione del Direttore Generalen, . = g ' de\?@? Qé‘ 'Q:a 29?§ oy Attin. 1953/2019 -all. 8
avente come oggetto: “ADESIONE ALUACCORDO QUADRO ATTIVATO DA ARIA $.P.A. PER LA FORNITURA DI
FARMAC! BIOSIMILARI, DA ACQUISIRE TRAMITE I NEGOZIO ELETTRONICO (NECA) DELL'AZIENDA
REGIONALE PER L'INNOVAZIONE E GLI ACQUISTI 5.P.A. - ARCA_2019_001.4 - LOTTO 1 ~ AMGEVITA 40 MG
(PRINCIPIO ATTIVO: ADALIMUMABY™, 7 0 T s e

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PROVVEDIMENTO
1, Breve_e_;posi;ipne del contenuto della determinazione

Adesione all'accordo quadro ARCA_2019_001.4 per la fornitura di farmaci biosimilari, lotto 1,
farmaco Amgevita 40 mg (principio attivo: Adalimumab), ditta Amgen S.r.l,, sino a tutto il
6.06.2021. Lo T T g BEn SR

2 E_stfém_i relativi ai principali documenti efo ndrrﬁativ_e citate

- DGR n. 1X/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 efo integrato dalla deliberazione della Glunta Regionale della Lombardia n. XI/1046

_ del 17.12.2018 “Determinazioni in ordine alla gestione del servizio socio sanitario per Vesercizio
- 2019%; ; ! STV ! e
- Nota dell'll.0.C. Farmacia del 10.12.20189, all. 2 in atti 1953/2019.

- 3. Attestazione contabile ...

La presente determina comporta oneri pari a € 299.376,00.= LV.A, 10% inclusa.

Pratica gestita da Mar2 ombo — Margherita Botteghi ' Responsabile del procedimento
SELEREE SESERR SRR o ._f,-iﬁ»’@ . U.0.C. Acqui iti, Logistica
; ing. Gidn Valente

ISTITUTO DI RICOVERD K CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29122004 © -
i ¥in Francesco Sforza, 28 ~20122 Milange = Telefono 62 5503.1 — Fax 02 51 Sl
i _'C_ed_iciz-Fis&_;nie c'Pa'rl.':V& Q4724050968 70 5 e
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| ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA

Il costo coﬁ'\.piessivd dl £ 299.37'6,{:}0.; .E_V.A. 10% indusa sara 'i'rri;'mtato néi"BP_E_éf_J_ISfi _fFéme segué:_'_ '

BILANCIO | N.CONTOE | = N. PROG, IMPORTO | " IMPORTO | IMPORTG TOTALL
BESCRIZIONE | IMPEGNOQ 2019 2020 - 7 S e
SAN 400150 - '
Farmaceu‘t]ci; AR - SRR I INCNE IO RECER TIPS IO AT
Specialita 2019003161 FILEF € 8.316,00 €199.584,00 £91.476,00 €299,376,00
.. Medicinali
_[FLEF)
Totale '€ 299.376,00
RIC
Totale
TOTALE € 299,376,00

La spesa relativa all’applicazione deil’art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad € 5.443,20.= sara registrata in
Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazione regionale.

{Dott. Robe Albertz

tl Direttopg dell’U.0.C. Gestlone Economlco Finanziaria

1STITUTG D! RICOVZERO I':‘. QU’RAA CARATTERE SC[ENT!F!CO D! NATURA PUBBLICA D M 29—12-2004 o

{vie Fruncesco Sfoma, 28 - 20122 Milang - _Telefann 92 5503 1 oy Fax (32 58304359

Cndxcc Fiscaie e Part WA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n.

OGGETTO: "ADESIONE ALL'ACCORDO QUADRO ATHVATO DA ARIA S.P.A. PER LA FORN!T{}RA Di FARMACI
BIOSIMILARI, DA ACQUISIRE TRAMITE IL NEGOZIO ELETTRONICO {(NECA) DELL’AZIENDA REG!ONA&E
- DELL lNNOVAZ!ONE E GLi ACQUISTI S P.A.~ARCA 2019 0(31 4-10TT0 1~ AMGEVITA 40 MG {PRINCIP%O
ATTWO ADALIMUMAB)" : o S

T b_méﬁéké GéNEkALE
. -su proposta del DIRETTORE delf’U.0.C. Acquisti, Appalti, L_o'gist_ic_a. R .

PREMESSO che: - - Lo
- in‘attuazione a. quanto d:sposto dall’art 1 ‘comma . 455 deiia !egge 21 12 2006 n 296 (iegge

fmanzlana 2007): “ai fini del contenimento e della razionalizzazione della spesa per | acqmsto di beni e
servizi, le regioni possono costituire centrali di acquisto anche unitamente ad altre regioni, che
- operano quali centralt di committenza ai sensi dell'art. 33 del codice dei contratti pubbhu relativi a
avori, servizi e forniture, di cui.al decreto - legislativo 12.04, 2006, n. 163, .in. favore delle
"~ amministrazioni ed enti regionali, degli enti locali, degli enti del. SerZIO sanitario nazionaie e delle
altre pubbliche amministrazioni aventi sede nel medesimo territorio”
- la Regione Lombardia, ai sensi deil’art. 1, comma 3, della legge regtonale 28.12.2007, n. 33, come
sostituito dall’art. 6, comma 12, Eett a), delfa Eegge regionale 31.07.2013, n. 5, ha previsto che le
o 'funz;om di Centrale di Committenza per V'acquisizione di beni e servizi ex art. 33 del d.Igs. 12 aprile
+ 2006, n. 163 a favore dei soggett: indicati nell’art.-1, comma 455, della Iegge 27.12.2006, n. 296 sono
- svolte dall’Azienda Regionale per Finnovazione e gl Acquisti S.p.A. (ARIA); :
- Vart. 21, comma 9, lett. a), della iegge della Regsone Lombardta 5 agosto 2014, n. 24, ha modificato
_i’art 1, comma 3-b:s, “della iegge reglonaie n. 33/2007 attnbuendo ad ARiA le funzioni di soggetto
aggregatore ai sensi_ detl’art g9, comma 1, del decreto. 1egge 24.04. 2014 n. 66, convertito in legge, con
“'modificazioni, dalla legge 13.06.2014, n. 89; '
- ai sensi dellart. 1, comma 4, della legge regionale 28. 12 2007, n. 33, ARIA, sulla base della
“programmazione regranaie degli acquisti e con riferimento alle esigenze degli enti di.cui alt‘art. 1 della -
legge regtonaie 27.12.2008, n. 30 provvede, tra I'altro, a sttpulare convenzioni di cui all’art. 26 della
Eegge 23.12.1999, n. 488, con le quali le imprese aggiudicatarie si obbltgano ad accettare sino alla
concorrenza dell'importo massimo contrattuale stabtltto ‘in ciascuna convenzione, ai prezz; ed alle
condizioni ivi previsti, ordxnatiw d| farmtura emeSSI dat soggettt dl cm al sopramtato art. 1, comma 455 f
deila legge n. 296/2006; - : '
- in quahta di centrale di committenza, ARIA ha espento ia procedura coracorsuaie (ARCA 2019 001 4},
sottoscrivendo, nella forma dell’accordo quadro, le convenzioni relative alla fornitura dl farmam_
bms:mtian necessari agh Enti dei Semzto Sanitario Reglonaie delia Lombardta, L FRE
- e predette convenztom hanno durata di 24 mesi, con poss:bde proroga fino ad uitenort sei mes:, e _
- "prevede in caso dt esaunmentc de!t‘importo massimo contrattuale, la’ facotta di-ARIA: di nchfedere al _:_ _
: formtore nei periodo dl eff‘ caua de[ predetto atto, i’mcremento dei!e prestaz;om contrattuah aile_ S

j /

e
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Determlnazlone del Dlrettore Generaie n.

'-condmom, comspettnn e term:m stabiliti, ’r” ino a concorrenza del hmite di un qumto c!e! predetto
" importo massimo contrattuale; : S : : =
- “secondo guanto indicato ‘dal documento "Gwda all acqu:sto 'pér'poter emette're' g!i ordinativ'i di
fornitura gli Enti sanitari devono. preventsvamente ‘compilare il modulo denommato “Modulo di
Prenctazione dei Prodotti” e disponibile alinterno del NECA ~ “Negozio Elettronico Centrale Acquisti”,
indicando al'internc dello stessa i prodottl e Ee retatlve quantlta che I'Ente intende acquastare nonche
il permdo di riferimento dela prenotazmne, : :

RICHIAMATO guanto prev;stq dallall. 3 della deliberazione della Giunta Regione Lombardia n. IX/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 Pesercizio 2019";

ATTESO che a seguito dei!'espenmento della procedura concorsuale suddetta & stato sottoscritto Vaccordo
quadro con la ditta Amgen S.r.l. per la fornitura del farmaco Amgevita. (prmc:p:o attivo: Adalzmumab) nella
formulaz:one da 40 mg, in penne e surmghe, per il pertodo 06. 05 2019-06 06 2021 :

DATO ATTO che in data 11.12.2018, i’U 0 C; Farmac1a, con nota del!’ll 10. 2019 all 2 in atti 1953/2019 ha
inoltrato il fabbisogno del prodotto d'interesse della Fondazione IRCCS, da acquisire tramite il negozio
elettronico della Centrale Reglona!e Acqu:str della reglone Lombard:a - NECA dettagllatamente di segmto

md;cato

" ACCORDO QUADRGC FARMACH BIOSIMILARI ~ DITTA AMGEN S.R.L.
' ' a Coemeiiensin ey S preggmaconf, |0 7 | importo complessivo
Lotio ae | AI¢ ' pescrizione - r .| tv.actom | S@simoal L sarione IRCCS
AlC _ - 6.06.2021

. L . aschusa L.V.A. 10% esclusa

S | l04ABDA. | AMGEVITA {Principio attivo: ADALIMUMABHAO | ¢ 129 000 | . 750 cont. €113.400,00
1 8136023145 045317031 mg - conf, da 2 siringhe preriempite -
RIS PR LGAABO4 | AMGEVITA {Principio attivo: ADALIMUMAB) 40 | .. . oo ] 2o -

(45317070 - mg—conf. da 2 penne preriempite €151,200 . I.Osacqnf. .. -€158'7_§°’00
' ' ' €272.160,00

'RELEVATO che I’adesmne in parcla comporta una spesa comptesswa dr € 272 160 00 oltre E V A 10%, per
1I penodo smo a tutto ti 6 06 2021 ' 3 s : S i '

CONSiDERATO moltre, _che }a 5pesa . retattva ail’appltcaz:one detl’art 113 def d [gs . 50/2016 par; ad £
5. 443 20 sara regtstrata in B;Eanc:o so[o a. segu:to d; specnfaca autorzzzamone reglonale, : L

VES?A i'attestazmne da regotar:té :struttona edi Eeg;tt:msta del prowedumento, :
VISTA I’attestazmne di copertura economlca, e
-'DATO ATTO che ta predetta attestaz:one costxtunsce parte mtegrante dei presente atto, o

3DATO ATTD che EI Responsabrle del procedimento & nl Dlrettore del!”u O C Acqu:stn, Appalt: LOg!StICB

58 via Francesco.Sfofzs, 2820122 Milmo, L Telefono, 02 55031 ~ Fax 02 533{)4350 i
Codlcc F!scﬂle € Part- WA 94724150968 5 o x il

1s1rrm'0 o m:como £ CURAA CARATTERE scmmco m NATU‘RA PUBBH_CA DM 29122004 R
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ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

. DETERMINA

Per tuttii motivi in premessa indicati, di:

1.

aderire, .come da. obbhgo legislativo, alla convenzeone ARCA_2015_001.4, stipulata nella forma
dell'accordo quadro tra fa Societa Azienda Regionale per l’!nnnvazaone e gh Acqu;sti S.p.A. e la ditta
Amgen S.r.l, per la fornitura del farmaco biosimilare Amgevita (prmczp:o attivo: Adahmumah) nella
formulazione da 40 mg, in penne e siringhe - lotto 1 per una spesa complesswa di€ 272 160 00.=LV.A.

10% esclusa, smc a tutto i 6.06.2021; '

utilizzare lo strumento "N_ECA - 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 strumentoc NECA per la formulazione di ordinativi di fornitura, qualora ARIA
S.p.A. si avvalesse della facolta di richiedere al fornitore Fincremento delle prestazioni contrattuali, alle
stesse condizioni, fino a concorrenza del’ hmlte di un qumto defi’lmporto massimo contrattuale, ai
sensi dell’art. 3 della convenzione; :

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

dare atto che il costo complessivo di € 299, 376 00.= LV.A. 10% inclusa sara 1mputato nel BPE per gli
anni 2019, 2020 e 2021; . : : _ :

dare atto, inoltre, che la spesa reiatwa ai!’apphcaznone dell'art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 peri ad €
5.443, 20 sara regsstrata m Btlanclo soloa segmto di spemf!ca autor:zzaz'lone regaona!e,

dare atto chele attestazsom nch:amate in premessa formano parte mtegrante del presente atto;

disporre la pubhhcaznone dei presente provvedtmento aH’Albo online dell’Azzenda, dando atto che lo
stesso tmmedeatamente esecutlvo (art 17 comma 6, LR. n. 33/2009 cosi come sost:tutto dall’art 1

della L. R n. 23/2015),

lS'I‘I'I'UTO DI RICO‘VZER.O E CURA A mﬂm SCIENT!FICO DI NATUM PU.‘BBL!CA M. 29—12—2004
¥ia ancesca anrza 2820122 Milano’ u’l'elefmw ()2 55(13 1= 'an 02 583(!4350 ; : .
Cmilce Flicale e Part IVA 047241%09&8 L . U R
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Determmaztone del DlrattoreGeneralen del - %»@ z @!C; 28}9 Attm 1953/2019 all.8
9. disporre l'invio della presente determinazione alle Unitd Operative interessate
IERALE
IL DIRETTORE Al ST s
~(Dott.Fanigagro) <

LT DEL LS

=
Lt

YA eaET g
a.‘L-

REG;QT|\""\ I
o ALH

INDATA g 7 @g,ﬁ -Qg?g

U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica
Ing. Gianpaolo Valente M W j
Dott.ssa Margherita Botteghi =~ - i C : f hr\QM L@’ hﬂ-\Q ilﬁ =

UOS/UOSDfUOC proponente
Responsabile del pmcedlmento

Pratica trattata da

STIWTO D! RICGV.ERO E CUR&. A cmma SCIENTI?ICO Y NA’I‘URA PUBBLXCA D.M 29»12-—2004
via Francesco ‘lfm’z-l, 28 - 20122 M;lann Telefono 02 5503 1 - Fax 02 58304350

Codzce Fisr:ale e Part IVA 04724&150968




