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Dete"rrninazicine del Direttore_(_ienera!e n_-

avente come oggetto ”FORNITURA BEL FARMACO Ai.ECENSA 150 M@ (PR!NCIP[O ATTIVO: A!.ECT lNiB)

OCCORRENYE ALLA FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICMNICO NONCHE A :
COPERTURA DELLE ESIGENZE TRASMESSE DALL’!RCCS SAN RAFFAELE E DALi.'OSPEBALE SAN GIUSEPPE IN :
ATTUAZ!ONE DELLE DlSPOSiZlONl iNTRODOTTE DALLA DIREZIONE GENERALE WELFARE DELU—\ REG[ONE_

LOMBARDIA RE!ATIVE ALL’ACQi}lSTO DI FARMACI INNBVATIVI QKCGLOGMI E NON, A CARICO DELLE :
'STRUTTURE PUBBLICHE PER CONTO DELLE STRUTTURE PRIVATE ACCREDITATE Ry AOESIONi’:‘ AL%.A :
'CONVENZIONE CE&TRAL?ZZATA PER LA . FORN%TURA Di FARMACI !NNOVATIVI DENOMINATA '
ARCA 2019 001.3 ~ LOTTO 1- DITTA ROCHE 5.P.A”, : : o

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRU'{TORIA E LEGITTIMITA DEL PROWEDIMENTO
1. Breve esposnzmne del contenuto deiia determmaz:one o

Adesione alla _convenzione centraiizza_ta denominata ARCA“2019_001.3, per -la fornitura del
farmaco innovativo Alecensa (principio attivo: Alectinib}, nella formulazione da 150 mg — lotto
1, occorrente alla Fondazigne IRCCS Ca’ Granda ~ Ospedale Maggiore Policlinico sino a tutto il
31.07.2021, nonché all'lRCCS ‘San Raffaele e alt’Ospedaie San Gluseppe sino a tutto il
31 01 2020.

2, 'Estremi relativi ai principali documenti efo normative citate

. = Nota prot. n, G1.2019.0014488 del 12.04.2019, avente per oggetto "Regoie S5R 2019 — Farmuci
Innovativi oncologici e non oncolegici”;

- DGR'n. iX/2633 del 06.12.2011, avente ad oggetto “G/i acquisti delle Az;ende Sanitarie: linee di
indirizzo”, con particolare riguardo al paragrafo “Procedure in forma aggregata”, da ultimo
modificato efo integrato dalla deliberazione della Giunta Regionale della Lombardia n. XI/1046

~del 17.12.2018 ”Determmaz:om in ordine alla gestlone del servizio socio sanitario per l'esercizio
o 20197 : : R
-~ Nota dei!’U 0.C. Farmacia. dei 29.11.2019, all. 16in atti 1617/2019

3. 'Attestazidpe 't_:ontab_'ile' '

ia_ presente determina éompoﬁ_:a oneriparia€ 607.562,_96.= I.V.A. 10% inclusa. .

Pratica gestita c_ia" Mar@lbmbq_— Ma_rghe_ri_t;.g_ottegh?}b% | Responsabile del procet 'mento

* Ing. Gidnpaolo Yalente

¥ia I’taucesco Sforza ‘28 20122 Milina -—Telefono 02 5503 1 e I‘ax 0" 5839435 )
Codxce l"lscale [ Part IVA 947241599ﬁ8 SRR L e
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Determmazrone del Direttore General
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_AT’-TESfAZdeE.?.»‘_.6P£,ﬁf‘fﬁ#.E.iiONQ.ﬂﬂlﬁ%ﬂ.j__' o

11 costo complessivo di € 607.562,96.= LV.A. 10% inclusa sara imputato né..!fB'?E.' cb'si_"ﬁébmeﬁs’egu.é':ff'. e

0

BILANCI

| N.CONTOE
" DESCRIZION

N

_IMPEGNO, _

'PROG,

IMPORTO
09

IMPORTO |-
2020

! MPDRTO
2021

IMPORTO
2022

B ';1'de{_1 S

SAN

400150 -
Farmaceutici
: Specialita
Medicinali
{FILE F)

2019003241

FILEF.

1 €340.235,26

€ 199.280,65

€539.515,91

400150 -
Farmaceutic
: Specialitd

- Medicinali

(FILE F)

2012003239

FILE -
INN-

S.RAFF, .

£ 53.186,55

€63.185,55

400150 -
Farmaceutici

: Specialita .

Medicinali
{FILE 7}

2019003240

" FILEF-

TN

5.GIUS.

€ 4.860,50

€ 4.860,50

Totale

-~ | £607.562,96

RIC

“Totale

TOTALE

‘| €607.562,96

La spesa relativa all’applicazione dell'art. 113 del d.Igs. n. 50/2016 pan ad € 11.045, 60 = sara reg:strata in
Bilancio soio 2 segu:to di specafrca autonzzazmne regsonate. S -

mico Finanziaria

B iSTITUTO oI R.ICOVERD E CUR.A A cmmm SCIENTIFICO D¥ NATURA PUBBL!C_A D M 29»12-2904 :
wvip Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano -~Telafouo 02 5583 1 I‘ax 02 58304356 :
Cadlce Ptscaie ¢ Part. TVA ﬂ4724150968 S : : :
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Determinaziohe deE Direttore Generale n. “del - ,-Attin, 1617/2019 ali.20

~OGGETTO: "FORN!TURA BEL FARMACO ALECENSA 150 MG (PRINCIPIO A’ITl\!O ALECT iNlB) OCCORRENTE

ALLA FONDAZIONE IRCCS CA’GRANDA - OSPEGALE MAGGiORE POLICLINICO, NONCHE A COPERTURA DELLE

ESIGENZE TRASMESSE DALY IRCCS SAN RAFFAELE E DALL’ OSPEDALE SAN GiUSEPPE AN ATTUAZ!ONE DELLE
DlSPOSEZlGN! INTRODOTTE DALLA BIREZ!ONE GEN&RALE WELFARE DELU\ REGIGNE iOMBARDAl RELATEVE
ALL‘ACQUISTG Di FARMACI INNOVATWI ONCOL{}GICI E NON, A CARICO DELLE STRUTTURE PUBBLiCHE PER
CONTO DELLE STRUTTURE PRIVATE ACCRED%TATE ADESIONE ALLA CONVENZIONE CENTRALIZZATA PER LA
- FORNITURA Dl FARMACI INNOVATIVI DENOMINATA ARCA 2019 001.3~LOTTO 1 ~ DETT'A ROCHE S.P.A"

“IL DIRETTORE GENERALE

su proposta del DIRETTORE dell'U.0.C. Acquisti, Appélt'i, Logistica

PREMESSO che:

in -attuazione a quanto disposto -dallart. 1, comma 455, della legge 21.12.2006, n. 296 (legge
~finanziaria 2007): “ai fini del contenimento e della razionalizzazione della spesa per |'acquisto di beni e
. servizi, le regionl possono costituire centrali di acquisto anche unitamente ad altre regioni, che
" . operano quali centrali di committenza ai sensi dell'art. 33 del codice dei contratti pubblici relativi a
-.".-'.Iavon, 'servizi e forniture, di cui al - decreto .legislativo -12.04.2006, - n...163, -in -favore delie
5 -_ammtmstrazrom ed -enti regionali, degfi enti:locali, degli enti dei Servizio sanitario nazaonaie & deile

" altre pubbliche amministrazioni aventi sede nel medesimo territorio”; . L L
la Regione 'Lombardia, ai- sensi de[l’art 1, comma 3, della: “legge regionale 28 12 2007 n. 33 come

-+ sostituito dall'art, 6, comma 12, lett. a),: della legge regionale 31.07.2013, n. 5, ‘ha previsto_che le

funzioni di Centrale di Committenza per I'acquisizione: di_beni e servizi ex art. 33 del d. lgs. 12 aprile
2006, n. 163 a favore dei soggetti indicati nell'art. 1, comma 455, della legge 27.12.2006, n. 296 sono
svolte dall’Azienda Regionale per I'lnnovazione e gli Acquisti 5.p.A. {ARIA);

i lart. 21, comma 9, lett. a), della. legge della Regione Lombardia 5 agosto 2014, n. 24, ha modificato
~Vart. 1, comma 3-bis, della’ tegge regxonale n.-33/2007, attnbuendo ad ARIA le funzmm di. soggetto
aggregatore ai sensi-dell’art..8, comma 1, def decreto Iegge 24 04: 2014 . 66 convert:to in iegge con

modaF icazioni, 'dalla legge 13.06. 2014 n.-89;
ai sensi dell'art. 1, comma 4, della iegge reglona!e 28 12 2007 n. 33 ARIA sulia base della

_programmazione regtonale degii acquisti e con nfenmento alle esigenze degh entl di cui all’art 1 defla .
_ __!egge regionale 27.12. 2006 n. 30 prowede tra. 1’altro, a stlpu!are convenzioni di cui alFart. 26 della
. legge 23, 12, 1999 mn 488, con e qua!; le: imprese agg;udlcatar;e si obbhgano ad accettare sino alla
-'_'ccncorrenza deil';mporto massimo_contrattuale stabilito in- ciascuna convenzione, ai prezz: ed alle

condizioni ivi previsti, ordmatnn d| formtura emessr dai. soggettl di cui ai sopracztato art 1 comma 455 :

~ della legge n. 296/2006;

in quahta di centrale di commtttenza, ARFA ha esperuto ia procedura concorsuale (ARCA 2019 001 3) :

.. per. la stlpuia dei!e convenzioni reiatwe alla formtura di farmaci mnovatl\n necessan agh ent: dei .
' Semz;o Santtarto Reg:onale deila i.ombardla, ERE T : R : S

wa'}:rancesco Sforza, 28 - 20122 Milano -Telefono 92 5503 1 o] ax 02 583(}435
Codlce F;sr:ale ® Paﬂ IVA 04724150968 3 . ;

lS’]"I‘I’U‘!‘O DI R.(COVF.RO B CURA A CARATI’ERE SCIBN'ITPICO D! NATURA PUBBLICA D.M 29—12-2094 S :_3 R
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e convenzmm in paroia hanno una’ durata’ pari’ aHa scadenza -dell’innovativita “delle specrahta
: *medfcma!: di cui trattano ‘cost come contemp!ato nelle reiatwe determmazmm AlFA‘e prevedono, in
‘‘caso di esaurlmento detl’:mporto masszmo contrattuaie la facolta di ARIA di‘richiedere al fornitore, nel
'_ penodo dl eff;cacua dei predetti atti, l’mcremento deIIe ‘prestazioni’ contrattuah, alle” cnndmcnl

o corrtspettw! e termmn stablhti, F noa concorrenza dei lrmlte da un qumto del predetto tmporto mass:mo
R cgntrattua]e, s B WL PO . 2 : S :
=" le citate ‘convenzioni prevedono, moltre, ordmatm d; formtura Sa cui scadenza comc:dera con queila

detle convenzioni stesse;

RICHIAMATO quanto previsto dall’all. 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 I'esercizio 2019”;

ATTESO che a seguito dell’esperimento della procedura concorsuale suddetta & stata attivata, tra I'altro, la
convenzione con la Roche S.p.A,, per il pericdo 5.11.20159-31.07.2021,

TENUTO CONTO che, con nota prot. n. G1.2015.0014488 del 12.04.2013, avente per oggetto “Regofe SSR
2019 — Farmaci Innovativi oncologici € non oncologici”, 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 dalla nota prot. n. G1.2019.0023431 del 20.06.2019, la Direzione Generale Welfare delia
Regione tombardia ha comunicato lattivazione del processo regionale, che vede coinvolte strutture
pubbliche e private, con 'obiettivo di garantire ai pazienti I'accesso alle terapie innovative nel rispetto delle
disposizioni nazionali. Tale nota dispone che, a far data dall'1.07.2018, limitatamente ai farmaci innovativi,
oncologici e non, per i cittadini, anche.non face_nti'pa'rté della Regid_ne_Lombardié, Facquisto sara a carico
delle strutture pubbliche al’uopo identificate, per conto delle strutture private ac_:_c_red_itate che alle prime
vengono associate, con previsione di 'specifiche .regole operative. cui attenersi per cid che concerne la
fatturazione, la 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
Lambardla ‘'U.0.C. Farmacia -di" questa Fondazione  IRCCS, con..nota del 28. 11.2019,: ha inoftrato,
umtamente al proprio fabblsogno relativo al farmaco innovatwo Alecensa {principio attwo Aiectamb), nella
formuiazsone da 150 mg, anche quelli trasmessi dall’iRCCS San Raﬁaeie =) dall’Ospedate San Gnuseppe, come

di- segulto dettaghato (q‘r aii 16 :n attl 1617/2019)

" DITTA ROCHE S.P.A

e T L R QUANTITA 12 | QUANTITA12 | QUANTITA 12 QUANTITA 12
- ATC AIC - - DESCRIZIONE .. MESIIRCCS | MESIIRCCSS. | MESIOSP.S, | oo oo
: o e POLICUINICO | RAFFAEI.E GIUSEPPE
I “ALECENSA'350 mg (PRINCIPIO ATTIVO: -] 7l -- S
LOIXERS | 045267010 ALECTINIB) - Conf, da 224 cps. 70 conf. 160 conf Gconf . __.:_236 conf.

; IS’I’I'I'UTO D] RJCOVERD E CURA A CARAT’I‘ERE SCIENT IHCO D! NATURA PUBBLICJ& D M. 29«-12-—290-1
: ; ‘via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~Telcfono 02 5503 1 - I‘ax 02 58304350 P
g corieaten g Cudma F:lscale @ Part. IVA 04724159963 e . iy
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'ﬁe‘i AL _..,Atti_n. -'-1517/2::}1_9.—33_2.-20 |

ATTESO che la spac:ahté farmaceutica di cui sopra, nella formulazione mdtcata, & ncompresa ail’mtemo del
fotto 1 deiia convenzione centrai:zzata sttpulata @ seguito’ dell’esper:mento della pmcedura concorsuaie
suddetta conla dxtta Roche S p A., per il per;odo 5. 3.1 2019 31 07. 2021 P L -

PREC!SATO che come prewsto dalla wgente normatwa, la Fondazmne IRCCS Ospedaie Maggaore PoE;chmco,
prowedera ail’acqutsto ‘per conto degli Enti. prwati, medaante adesmne alla convenzione centraiszzata,
soltanto sino al 31.01.2020, data sino alla quale & prevasta la: pos&bnhta di accesso ‘a. tale sistema in
relazione alla durata stabilita per Iinnovativita terapeutica del farmaco d’mteresse, mentre, per guanto
concerne le proprie esigenze ‘di approvvigionamento, -aderira alla convenznone sino alla. scadenza della
stessa, ovvero sino a tutto il 31.07.2021;

TENUTO CONTO, pertanto, che, sulla base dei fabbisogni sopra espostl e del res:duo presente a!l’mterno
del “NECA - Negozio Elettronico Centrale Acquisti”, per.il lotto d'interesse, il .quantitativo. dlspombile &
sufficiente a coprire le esigenze de!ia Fondazuone IRCCS Ca’ Granda — Ospedale Maggtore Policlinico, sino al
31.07.2021, data di naturale scadenza della convenzione in oggetto, ‘nonché delRCCS San- Raffaeie e
dell’Ospedale San Giuseppe, sino al 31.01.2020, per i motivi di cui al punto precedente '

PRESO ATTO che le richieste di approvvigionamento del farmaco in questione, quantificate dalla
Fondazione IRCCS €a’ Granda — Ospedale Maggiore Policlinico, dall’lRCCS San Raffaele e dall’Ospedale San
Giuseppe su base annua, devono essere ricalibrate per i rispettivi periodi di adesione, nei termini sotto
specificati:

DITTA ROCHE S.P.A.
Prezzo importe
LOTTO CiG AATE Descriziong unitario/conf, - ;t‘:;i:;;; 1 -complessivo LV.A.
1.V.A. 10% esclusa U 10% esclusa
_ o | ALECENSA 150 mg {PRINCIPIO '
17 | grasezszae 0| - POMKE3B O ALECTINIE) ~ Conf.da | €4.418,639680 1| @ FrICONRIREES 1 g 4a6.469,00420
. i : 045267010 . : ) ) Policlinico ! )
224 eps. 3 _ ARl RERRN
s - € 490.469,00
DITTA ROCHE 5.P.A. _ :
SRR e i e e B CPreRE0 b i D o Imperte -
CLOTTO . d o SG : 2}2 : : D_e_scr_iz_iqne < od unitariofeont. b g,:if;::; | complessivo LV.A,
- S - L ' VLA, 10% esclusa ST T 10% estlusa
T R I ALECENSA 150 mg (PRINGIPIO | . 13:”;;4:;?5“. . €57.442,315840
1 1 B1446287A4 645257010 U] ATTIVO: ALECTINGE) — Conf da £4.418,639680 3 conf Ocp. San - -
: . 224 cps. sfeene e R eonh D8P 3aN e £12,639680
Gluseppa . T
| . esuge085

| SSTITUTO D RIGOVERO & CURA A CARATERE SCIENTIFICO DY NATURA PUBBLICA DiM. 29-12.200¢
‘via Francesco Sforza, 28 20122 Mﬂano m'I’elefnno i!?. 5503 1 - l"ax BZ 5830435 ; :
Codxce ﬂmale % Part. IVA {14'12415[]968 : . HERNE RN
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Determinazione del D:rettore Generaie .

CDNS_IDE‘RAT{} _c'he: i'ade_éi'one in‘parola, a copertura delle esigenze, ri_spéttivamente, d_'i.questa -Fo_nﬁaz_iohe
“IRCCS, sino a tutto il 31.07.2021, dell'IRCCS San Raffaele e dell'Ospedale ‘San Giuseppe, sino a tutto il
31.01.2020, comporta una spesa complesswa di€ 552 329 96 = VLA 10% esclusa pan ad £ 607 562,96.=

l V A. 10 % mc!usa,

CONStDERATO moltre, _che !a spesa relat:va aii’appircazmne de!i’art 113 det d Egs n. 50/2016 pan ad £
11 045 60 saré reg:strata in Bllancao solo a seguito di SPECIfICH autor:zzazione reglona!e, > SRR

VISTA 'I’attestazione cﬁ regotanta istruttoné e dl tegltttmrta dei prowgdmento; -

VISTA f’attestazione di copertura economica; -

DATO Aﬂo.che Ia predetta attestaznoﬁé céstltussce parte. mtegrante del ﬁresente afto,

DATO ATTO che :I Responsabsle dei procedsmento &il Dlrettore dei[ U O C Acquzsti, Appaltn, Log;s;tica,

ACQUISITL i parer] favorevo!a dei Drrettore Ammmrstratavc e del Direttore Samtarlo,

DETERMINA

Per tuttl i motivi En'p'rémessa Endicati -di:- L

1 ader:re, come da obbi:go Jegislativo, aIEa convenzmne ARCA 2019 0013 stlpulata ira Ea Societa
Reg:onale per I'innovazione e gli Acquisti S.p.A. e fa ditta Roche S.p.A. per la fornitura del farmaco
~innovativo Alecensa (principio attivo: Alectinib), nella formulazione da 150 mg, lotto 1, a copertura
‘delle esigenze della Fondazione IRCCS Policlinico, delllRCCS San Raffaele e deH'Ospedale San
Gruseppe, perun 1mporto comptesswo di€ 552 329 96 oltre I.V.A, 10%; ' '

2. prendere atto e, conseguentemente receplre 1e note prot G1. 2019, 0014488 de! 12, 04.2018, prot n,o.
- G1.2019.0021672 dei 10.06.2019 e prot. n. G1.2019.0023431 del 20 06.2019, trasmesse ‘dalla
o Dnrezcone Generale - Welfare del!a Regnone ‘Lombardia, relattve aII’acqu;sto di farmaci mnovatuw

R oncoioglcs e non, a canco de!ie strutture’ pubbhche per conto delle. strutture prwate accredttate e ie

s specn‘” che rego!e operatlve in esse contenute

3. ut:hzzare io strumento “NECA - Negoz:o Elettronico Centrale Acquisti”, per la formulazione di .
"‘ardmat;w di farmtura” strumento messoa d;sposrznone da ARIA S.p. A, per la sttpuiazlone di contrattl E
d: formtura, che avranno esecuzmne medlante nchseste dl consegna, ' S '

!S’I'I'I"UTO D1 R[COVERO E CU’R.A A CARA‘ITERE SC&EN‘I‘IFICQ DI NA‘I‘URA PUBBH{_:A D..M 29-12-&08»4
ivia Francesco Sforza, 26 — 20122 Milano wTe!efono 02 5583 I - I‘ax 02 58304358"- ;
Cocﬁce Frscaie e l’nrt IVA 94724150968 : : 3 et
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Determinazione del D_iret_tore Generale n. : @%mg 3 m& ggjigﬂstti n. 1617/2019-all. 20

4. riservarsi di utilizzare lo strumento NECA per la formulazione di ordinativi di fornitura, qualora ARIA
S.p.A. s awalesse della facolta di richiedere al formtore I‘mcremento delle prestazzom contrattuali, alle
stesse condlzmm fino a concorrenza del limite di un guinto deli’lmporto massimo ccntrattuaie ai sensi
dell’art. 3 delia convenzlone, - S : : : :

5. nominare guale responsabile del'esecuzione del contratto il Direttore delf'U.0.C. Farmacia;

6. dare atto che il costo complessivo di € 607.562,96.= LV.A, 10% inclusa sara imputato nel BPE per gl
anni 2019, 2020 e 2021; '

7. dare atto, inoltre, che la spesa relativa allapplicazione deif’art. 113 del d.Igs. n. 50/2016 pari ad €
11.046,60.= sara registrata in Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazione regionale;

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

9. disporre la pubblicazione del presente provvedimento ail’Albo onfine dell’Azienda, dando atto che lo
stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n. 33/2009 cosi come sostituito dall’art. 1
della L.R. n. 23/2015};

10. disporre l'invio della presente determinazione alle Unitad Operative interessate,

STRATIVO

REGISTRA LA NI

i z}Aiﬁ *g 33 ,g;?_g

1 UOS/U0SD/UOC proponente 7| 'U.0.C, Acquisti, Appalti, Logsstica R e /( / ;’j} o
. { Responsabile del procedimento: _ | ng, Gianpaolo Valente R A 7T
| Praticatrattatada: .. ... | Dottssa Margherita Botteghi - - .. Liiadmm (m%\&

ISTITUTO DI RICOVERO E CURAA CARA'ITERE SCiENTIFICD DI NATURA ?UBBUCA DJ\A 29—-12-2004 R .
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano - Telefor:n 92 5503 1 — I'ax OZ 58304350 RS ARRT
Codxce Fzscaln © Parl: IVA, 64724153968 - : _ SR

UREA VESTAS. i







