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avente come aggetto: "FORN]?BRA DEL FARMACO KYMRIAH (PRINCIPIO ATTIVD TISAGENLECLEUCEL) _
OCCORRENTE A COPERTURA DELLE ESIGENZE D! APPROVVIGIONAMENTO TRASMESSE DALL’IRCCS SAN

RAFFAELE, IN ATTUAZEONE DELLE DISPOSIZIONI INTRODOTTE DAL&A DiREZiONE GENERALE WELFARE

DELLA: REGIONE LGMBARDIA RELATIVE ALL’ACQG%STO DI FARMACI INNOVATIVI, GNCOLOGM E NUN A '
CARICO. DELLE STRUTTURE PUBBLiCHE PER CONTG DELLE STRUT}'URE PRNATE ACCREDITATE -

_ASSEGNAZIONE DI UN {:ON}"RAT'I‘O PONTE SINO A TUTTO 1L 13, 08. 2020 AI SENSI DEL COMBINATO
- DISPOSTO DELL’ART 63, COMMA 2, LETT B) EC) DEL D. LGS N. 50/2016 IN ATTESA DEL!.’ATT[VAZIONE

DELLA RELATIVA CONVENZIONE CENTRALIZZATA”.

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PROVVEDIMENTO -

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione

Contratto ponte, da stipulare in attesa dell attivazione della relativa convenzione centralizzata, per
fa fornitura del farmaco innovativo Kymriah {Principio attivo: Tisagenlecleucel) a copertura delle
esigenze dell'lRCCS San Raffaele, sino a tutto if 13.08.2020, data di scadenza deil'innovativita de!ta

spectahta medicinale In parola
2. Estremi reiativi ai principali documenti e/o normative citate

- Nota prot. n. G1.2019.0014488 del 12.04.2018, avente per oggetto “Rego!e SSR 2019~ Farmac;

Innovativi oncologici e non oncologici”;
- Nota dell'U.0.C. Farmacia del 27.11.2019, all. 2 in atti 1910/2019;
- .. Nota dell’').0.C. Acquisti, Appalti, Logistica del 28.11.2019, all. 3 in atti 1910/2019
- Offerta economica ditta Novartis Farma S.p.A,, all. 10 in atti 1910/2019.

3. Attestazione contabile

La presente determina comporta oneri pari a € 4.954.000,00= |.V.A, 10% compresa.
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Heostocomplssivod € 4.954.00000.< V.. 10% compres e imptato el 9Ecosicome s

T T TRGONTBE | N | T T T e T
| BUANCIO | peserizionE | IMPEGNO PROGETTO .| IMPORTC2019 | IMPORTO 2020 | .. TOTAL .

400150 -
Farmaceutici:

Specialita - -

FILE F ~ -
Medicinali {con | : - 2015003260 HEE~INN:
- S.RAFF
doppio canale
ex Nota CUF e
File £}

£642.400,00 | €4.311600,00 | €4.954.000,00

RN £ 4.954.000,00
Totale AR
RIC

TJotale

TOTALE T . T
S | | e e o cassacomo

~La spesa relativa all’applicazione dell’art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad € 90. 080 00.= sara reg;strata in
Bilancio solo a segulto de specﬁ“ ca autonzzazcone regmnale :

It Direttore dell'U,0:C. Gestione Economico-Finanziaria
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OGGE?TO “FORNITURA DEL FARMACO KVMRiAH (PRINCiPlO ATTWO TISAGENLECLEUCEL) OCCORRENTE
A COPERTURA DELLE ESIGENZE DI APPROVVIGIONAMENTO TRASMESSE DALL'IRCCS SAN RAFFAELE; IN
ATTUAZIONE DEL!.E DiSPOSlZlONI INTRODOTTE DALLA DiREZIONI{ GENERALE WELFARE: DELLA REGIONE
LOMBARD!A RELATIVE ALL’ACQU!ST{} ol FARMAC! IRNOVATW! ONCOLOGIC E NON A CARICO DELLE
S?RUTTURE PUBBLICHE PER LONTO DELLE STRUTTURE PRWATE ACCREBITATE ASSEGNAZIONE Di UN
CONTRATTO PONTE SINO A TUTTO. [L 13. 08 2020 Ai SENS! DEL COMBINATO DISPOSTO DELL‘ART 63,
COMMA 2, LETT B)E C) DEL D. LGS N, 50/2016 IN ATTESA DELL’ATT]VAZ*ONE DELLA RELATIVA

CONVENZ!ONE CENTRAHZZATA" : o

ii. DIRETTGRE GENERALE
suU proposta dei DERETTORE delI'U Q. C Acqu:stl Appattl Loglsttca |

PREMESSO che, con nota prot..n. G1.2019, 0014488 del 12. 04 20189, avente per oggetto “Regole 55R 2019 —-
Farmaci - Innovativi - oncologici e non oncologrcr successivamente approfondzta dalla ‘nota prot. n.
(51.2012.0021672 dei 10.06.2019 nportante “Regole di File F ~Tipologie 30, 40,31 e 41”. é, da_uitimo,
confermata dalla ‘nota prot. n. G1.2019.0023431 'del 20.06.2019, Ia Direzione Generale Welfare della
Regione Lombardia ha comunicato V'attivazione . del processo ‘regionale, che vede -coinvolte strutture
pubbliche e private, con 'obiettive di garantire ai pazienti 'accesso alle terapie innovative nel 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 tombardia, I'acquisto sard a3 carico
delle strutture pubbliche ali’uopo ldentsf[cate, per conto delle strutture private accreditate che alle:prime
vengono ‘associate, con previsione di specifiche regole operative cui ‘attenersi ;per cio che.concerne la
fatturazione, la consegna della fornitura da parte dell’azienda farmaceutica ed, infine, la rendicontazione;

DATO ATTO che, come previsto dallé nuove disposizioni diffuse dalla D.G. Welfare della regione Lombardia,
con nota def 27.11. 2019, 1'U.0.C. Farmacia di questa Fondazione IRCCS ha Inoltrato i fabbisogni relativi al
farmaco Kymﬂah trasmessa daII’IRCCS San Raffaeie come d: segusto dettaghatl (cfr all 2 in attt 1910/2019)

B DmA NGVART!S FARMASPA co _
S A ' _' - | QUANTITA 12 MESI
ATC alc DESCREZIONE IRCCS S, RAFFAELE
1 Aacacenis.. | KYMRIAH 1,2 x 1076 - 6,0 x 1078 cellule T vitali CAR positive, 10-50 :
e -%59-95_0-17 o B mi (Princ;pio attwo TISAGENLECLEUCEL) TEVi- 3sacche o 2t C‘”‘f

CONSIDERATOche R DR S SR B LIRS . . :

-l prodotto in questmne, d; competenza esclusnva dei Soggett: aggregatorr ex art 9 dei decreto iegge n.
'66/2014, convertlto, con modificazioni, con iegge n. 89/2014, ai sensi di quanto prewsto nel D.P.CM.
Tdel'11. 07. 2018 rubricato ”lndlwduaz;one delle categane merceolog:che ai sensi dell‘articolo 9, comma :

3 del decreto legge 24 apnie 2014, n. 66 convemto con modq‘“ cazioni, daﬂa Iegge 23. 06 2014, n. 89, . B

L umtamente alf’ elenco concemente gb oneri mformatrw” r;entra neiia pmgrammaznone deiia Sor:teta
s 'Soc1eta Az:enda Regicnaie per i'lnnovazmne e gh Acqu:sti S p A ' R I Lo
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- “indata28.11. 2019, 3‘U 0.C: Acqmsti Appatti Log;stlca, in ossequio alle vigenti dtspos;zsom normative in
tema 'di‘centralizzazione degli ‘acquisti, da ultimo ribadite dalla deliberazione ‘della Giunta Regione
"-i.omhardia ‘n Xt/1046 idel +17.12.2018 ~-“Determmaz;om in: ‘ordine -alla gestrane del ‘servizio
'-socwsamtano per I’esen:;zro 2019", ha segnalato alla Snmeté Azlenda Reglenale per i'innovazeone e gl
'Acqursts S.pAS fa necessata di ‘acquisire “con urgenza it - farmaceo - summenz:onato, rtchledendo,

: 'contestualmente, come procedere per i’approwrg:onamento dello stesso a|| 3in attl 1910/2019

ATTESOche e STy
- ad oggi non é ancora pervenuto nscontro m merlto da parte della Societa Azienda Regionale per

YInnovazione e gli Acquisti S.p.A,;
- la fornitura del farmaco innovativo in parola ha carattere dl urgenza al fme di garantire la realizzazione
del processo di acquisto sopra descritto; : - SR :

VERIFICA‘?O che la sopra riportata ‘D.G.R.:n. X1/1046 del 17.12.2018, alla sezione 2.6. rubricata “Area
Acquisti” e, pill precisamente; al paragrafo:2.6.2, denommato “Normativa approvwvigionamenti Enti Sanitari
e utilizzo della piattaforma SinTel”; prevede, ;Jer le categorie merceolog[che ricomprese - ati’mtemo del
D.P.C.M. delt’11.07.2018, che “.. qualora if Contratto ARCA relativo alla categoria merceologica in oggetto
non sia immediatamente disponibile, ma l'iniziotiva é stata avviata o é oggetto di programmazione da parte
di ARCA ‘e, qualora tole prodotto/servizio -non sia disponibile presso Consip, I'Ente Sanitario  puo,
naturalmente verificando F'economicita delf’operazione ¢ nel rispetto delle procedure di legge, stipulare
autonomamente un contratto ponte per-fo stretto periodo necessario all’'approvvigionamento fino alla data
di attivazione del Contratto/Convenzione da parte di ARCA, contenente la clausola di risoluzione anticipata
espressa. wncolara alla predetta attivazione dei Contratto da parte del Soggetto Aggregatore i nfenmento _

o Consip ..

RITENUTO pertanto applicabile il combinato. disposto dell'art. 63, comma 2, lett. b} e lett. c) del d.lgs.
n. 50/2016, che prevedonc la possibilita di ricorrere a procedura negoziata, senza previa pubblicazione di
un bando di gara, rispettivamente, la prima_(lett. b), quando i lavori, le forniture o i servizi possono essere
forniti da un determmato operatore economico, in caso di concorrenza assente o qualora non vi siano
soluzioni alternative ragionevoli e, fa seconda {iett ¢}, quando sussistono ragioni di urgenza nella misura
‘strettamente. necessana a coprire i fabbisogm sino atia data di attivazione delta retatwa convenzione

centralfzzata

ATIESO che Fu.0. C Acqussta Appa!tl Loglstuca ha rtch:esto a[la dltta Novartls Farma S p A la quotaznone _
retatwa alla specialita medicmaie di cui sopra ai fini deii'assegnaz;one del!a fornitura, per un periodo che
copre la durata dell'innovativita e, pertanto sino a tutto il 13.08.2020, con facolta di r;soivere il contratto .
d’appalto nel momenta incui fosse att:vata la relatlva convenzmne centratlzzata, :

PRESO ATTO che ia dltta Novams Farma S p A ha proweduto a trasmettere la propna offerta ne: termlm di
__segunto spec:f‘ cata, all 10 in attn 1910/2019 : : o :

‘via Francesco Sforza, 28— 20122 Milano ~ Telefono 02 55ﬂ3 1 - I‘ax 92 583(3435
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Determinazione del Direttore Generale n.

BHTA NOVARTIS FARMA 8. P A, CIG 81502823.7A :
o N o T T QTAIRCCSSAN | PREZOATONF. | TOTALE
CATC AC o aescamons S| RAFFAELESInOatutto’|  {LV.A10% | (LV.A.10%

R S T v o i1 13.08.20200 |+ Cesclusa) o] i esclusa)

KYMRIAH 1,2 x 1076 - 6,0 x 108 celluie (11 Con.f._-(p{az_re_ntl e 254;000,00 ol €_2_9°-4_000'00
101 046996017 T vitali CAR pos:twe, 10-50 mi {Principio adulti} :
< attivo: TISAGENLECLEUCEL)=EV1 -3 f .. 5 Conf. (pazienti . | - ¢ 350,000,00-  | “€1,600.000,00
sacche pedlatrim}

e ' o ; ea.sm.e_o_o,oo-

CONSIDERATO che I*agg;udzcazzone della fornitura in paroEa comporta una spesa complesswa di €
4,504, 000 00.= LV.A; 10% esciusa, parl ad € 4 954 400 OO = i V Al 10% compresa smo a tutto it 13, 08 2020

ACCERTATO che, come si evince dalle pagine rtept!ogatwe del sito web istituzionale di Consip, all. 16 in atti
1910/2018, non v'a attualmente convenzione attiva riguardo la fornitura de qua e, nel contempo, non sono
in essere.convenzioni riguardanti il farmaco d'interesse. stapuiate dalta Societa Azienda Regionale per

FInnovazione e gli Acquisti 5,p.A;

CONSIDERATO, inoltre, che la spesa relativa al’applicazione dell’art. 113 del d,!gs.' n. 50/2016 péﬁ ad €
90.080,00.= sara registrata in Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazione regionale; - SR

VISTA lattestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;

VISTA I'attestazione di copertura economica; - |

DATO ATTO che le predette attestazioni cclis..'c.ittlz:i:stcanofﬁall"t; i.l.;l.teig;ante del presente atto;

DATO ATTO che :! Responsab:le del procedrmento eil Dlrettore deil’U.0.C. Acqmst;, Appalta Log|st1ca,

ACQU!SITI i paren favcrevoll det D;rettore Amm;mstratavo e del D:rettore Samtarxo, oy .

 DETERMINA
Per tutti i motwl in premessa mdtcat:, dl

1. agg;udlcare al sensi dei!’art 63 comma 2 lett, b) e ¢} det d Egs n. 50/2016 Ia formtura del farmaco
Kymnah {Principio attivo: T:sageniecieucei) necessario allIRCCS San Raffaele, per tutto il periodo di
durata de}l’innovatlwta terapeutlca {sino a tutto il 13 .08. 2020), alla ditta Novartis Farma S.p.A,, per un
amporto compiesswo di € 4.504.000,00.= oltre EVA 10%, fermo restando che, qualora la relativa

" convenzione della Soczeta Azienda Reglonale per I'innovazione e ‘gl ACQU!StI S.p.A. ‘dovesse essere :
.'__.atttvata precedentemente, 13 Fondaz;one IRCCS s: nserva d: mtermmpere |f contratto d[ formtura in -

parala,

via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Mﬁano Te!efono 02 5503 e Fax G" 58304350
Cochce F;sca(z € ?art IVA 0472415(]968 : R I fRie
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2. prendere atto e, conseguentemente, receplre le nute prot n. G1.2018. 0014488 del 12.04.2019, prot,
n.°G1.2019.0021672 del 10.06.2019 e prot. n. G1.2019.0023431 del 20.06.2019, trasmesse dalla
.D:reznone Genera!e We!fare de[la Reg;one Lombardia, relative all'acquisto di farmaci innovativi,
Dncoiogucn e non, a carico. deHe strutture pubbhche per conto de!ie strutture prwate accred:tate ele

._speuﬁche regoie operatwe in esse contenute

4. “dare atto che il cnsto compiesswo ch € 4 954 000, 00.= LV.A. 10% compresa sard 1mputato ne! BPE per
gh anni 2019 e 2020; '

5. dare atto che Ia spesa retatwa all’applicaz:one dell'art 113 deE d. lgs n 50/2016 pan ad € 90 080 00 =
sara registrata in Bltancm solo a segulto di specn“ ca autorizzazione regionale; '

6. dare atto che ie attestaz:om richiamate in premessa formano parte mtegrante dei presente atto, .

7. dlsporre la pubhi:caznone del presente prowedlmento allAlbo onlme deli‘Aznenda dando atto che io
stesso @ immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n, 33/2009 cosi come sostituito dall'art. 1
della L R n. 23/2015)

8. disporre l'invio deita presenta determinazione alle Unita Operat:ve mteressate

It DIRETTORE AMNUN
" {Dott: Fabiq Aghd) -

UOS/UOSD/UOC proponente .~ 1 U.0.C, Ae:qtnsitl, Appalt: Log:sttca o
Responsabite del procedimento 1" Ing. Glanpadlo Valente
Pratica trattata da T Dottissa _Marghe_r:t_a Botteghi -

lSTITUTO DI RICOVERO E CURAA G&WI'ERE SC!BNTIFICO DI NATU‘RA PUBBL!CA D M 29-12_. 2
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Cadwe Flsz:ale [ Par: IVA 04724150968 L . -




