OGGETTO: Specialitd medicinale Biosimilare INFLIXIMAB - appalio, della durata di 48
{quarantotto) mesi, della fornitura del Biosimilare INFLIXIMAB, per le necessita
gdelia Fondazione IRCCS “Ca’ Granda -~ Ospedale Maggiore Policlinico”
{amministrazione capofilal, in unione d'acquiste con VAO. G. Salvini di
Garbagnate Milanese, VA.Q. G. Pini, FA.O. San Carlo, la Fondazione IRCCS San
Matteo di Pavia, FA.0. San Gerarde di Monza, PA.0. istitutl Clinicd di
perfezionamento e PA.O. Fatebenefratelli e Oftalmico. Revoca della
determinazione n, 1902 del 18 agosts 2015, avente ad ocggetto Uindizione di
procedura negoziata, senza previa pubblicazione di un bande di gara, ai sensi
del’art. 57, comma 2, lettera b}, del d.lgs. del 12.04.2006, n. 163, e degli att
antecedenti e conseguentl.

I DARETTORE GENERALE

Premesso che:

e connotadel 28.02.2615, all. 1) in atti 748/2015, I'U.0.C. Farmacia:

- ha segnalato che ”.. & di recente registrazione il medicinale Biosimilare Infliximab, che
presentg tutte le indicazioni dell’Originator REMICADE, commercializzato dalle ditta MSD
ftalia S.r.l., acquistato dalla Fondozione IRCCS come unico...”;

- ha contestuaimente incltrato if fabbisogno della specialita suddetta, commercializzata dalie
sole ditte Hospira Italia S.r.l. e MundiPharma Pharmaceuticals S.r.l, stimabile in circa 400
fiale da 100 mg./anno;

s in data 09.03.2015, in ottemperanza a quanto previsto dali’all. 3 alia deliberazione della Giunta
Regione Lombardia n. iX/2633 del 06.12.2011, avente ad oggetto “Gli acquisti delle Aziende
Sanitarie: linee di indirizzo”, con particolare riguarde al paragrafo “Procedure in forma
aggregata”, da ultimo modificato e/o integrato dali’Allegato B “Regola di sistema 2015 ambito
sanitario” alla deliberazione delia Giunta Regionale della Lombardia n. X/2589 del 23.12.2014,
fa Fondazicne IRCCS ha prowveduto ad interpelare gli enti facenti parte del consorzio
dencminato “Aziende Ospedaliere e Fondazioni IRCCS di Milano e provincia, Monza e Pavia {cui
questa Fondazione IRCCS ha aderito con determinazione n. 1677 del 24.07.2008), in merito ad
un eventuale interesse per la procedura di gara in oggetto (¢fr. all. 2 in atti 746/2015);
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e | seguenti enti Azienda Ospedaliera “Luigi Sacco”, Azienda Ospedaliera “G. Salvini” di
Garbagnate Milanese, Azienda Ospedaliera “G. Pini” e Fondazione IRCCS “San Matteo” di Pavia
hanno ravvisato la medesima necessitd di procedere a gara per l'acquisto della specialita
medicinale “Biosimilare infliximab”, autorizzando questa Fondazione IRCCS, in qualita di
capofila, a procedere in tal senso e trasmetiendo quindi i propri fabbisogni;

Atteso, tuttavia, che, in data 12.03.20153, ia Soc. Azienda Regicnale Centrale Acguisti S.p.A. {ARCA)
ha provveduto a bandire gara, mediante sistema dinamico di acquisizione, per la fornitura di
“EARMACH BIOLOGICI, ricomprendendo il medicinale biosimilare suddette, ed in conseguenza di
cid la Fondazione IRCCS ha soprasseduto ail’esperimento della propria procedura, in ossequio alle
indicazioni della Regione Lombardia, sulla necessita di coordinare fa programmazione degli acquisti
degli enti sanitari pubblici, in forma sia autonoma che consortite, con fa programmazione delle
attivita contrattuali di ARCA;

Dato atto che, in data 06.08.2015, ARCA ha comunicato che la propria “.. procedura... relativa
alt’approvvigionamento del principio attivo Infliximab” € momentaneamente bloccata g causg di un
ricorso, senza indicazione dei tempi di possibilita da porte di ARCA per procedere con ia stipulo del
contratto”, lasciando quindi afla responsabilitd di ciascun ente sanitario interessato la cura delle
procedure di acquisto del farmaco in parole;

Atteso che, con nota del 10.08.2015, indirizzata alla Direzione Generale Sanita delia Regione
Lombardia, I'U.0.C. Approwvigionamenti, ne! dare atto delle difficoita sorte in relazione alla
procedura concorsuiale promossa dall’Azienda Regionale Centrale Acquisti 5.p.A., na comunicato
Fintenzione di procedere, “... senza necessita di alcuna autorizzazione, in unione d'acquisto {e quindi
come centrale di committenza, ai sensi deli‘art. 33 del T.U. contratti pubblici), mediante procedura di
evidenza pubblica in conformita o legge”, ottenendo in pari data 'assenso della medesima Direzione
Generale Sanita;

Dato atto, altresi, che, in conseguenza di guanto sopra: '

& la Fondazione IRCES, in data 10.08.2015, ha prowedutdnuovaniente ad interpeflare tutt] gl enti
sanitari pubblici aderenti al conscrzio di cui all’Accordo interaziendale di Milano e provincia,
Monza e Pavia”, per verificare ia sussistenza di un interesse a pa'rtecipare, in unione d’acquisto,
alla procedura di gara, finalizzata all’acquisizione del principio attivo “Biosimilare Infliximab”;
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s ['A.Q, Fatebenefratelli e Oftalmice, VA.O. istituti Clinici di Perfezionamento, 'A.Q. G. Salvini di
Garbagnate Milanese, A0, San Gerarde di Monza, A0, G, Pini, 'AQ. San Carlo e la
Fondazicne IRCCS San Matteo di Pavia hanno ravvisate la medesima necessita di procedere in
forma aggregata ali'acquisto del farmaco in parola, autorizzande la Fondazione IRCCS “Ca
Granda - Ospedale Maggicre Policlinico”, in qualita di capofila, a procedere in tal senso e
frasmettendo guindi il fabbisogno annug;

¢ con determinazione n. 1903 del 18 agosto 2015, & stata guindi indetta procedura negoziaia
senza previa pubblicazione di un bando di gara, per la fornitura delia specialita medicinale
“Blosimilare INFLIXIMAB”, per 48 mesi, gccorrenti alla Fondazione IRCCS “Ca’ Granda - Ospedale
Maggiore Policlinico”, che opera in gualitd di capofila, in unione d'acquisteo con 'A.Q. G. Saivini di
Garbagnate Milanese, 'A.0. G. Pini, 'A.O. San Carlo, la Fondazione IRCCS San Matteo di Pavia,
FA.Q. San Gerardo di Monza, FA.Q. Istituti Clinici di Perfezionamento e 'A.O. Fatebenefratelli e
Oftalmico, ai sensi degli artt. 57, comma 2, leitera b}, e 82 del d.lgs. 12 aprile 2006, n. 163,
mediante l'utilizzo della piattaforma  telematica di negoziazione portale SINTEL, con
aggiudicazione a favore del prezzo pill basso, riservandosi Vapplicazione dell’art. 81, comma 3,
del medesimo decreto, nonché di aggiudicare anche in presenza di un’unica offerta;

e entro la scadenza stabilita nella lettera d'invito (ore 17:30 del giorno 10.09.2015) secondo
quanto & risultato daila piattaforma telematica SINTEL, ha formulato offerta, tramite
Vinserimento del pertinenti dati sul portale suddetto, la soia ditta Mundipharma
Pharmaceuticals S.1.l.;

Attesc che & stata, quindi, esperita procedura concorsuale articolata nelle diverse fasi di seguito

descritte: in data 11.09.2015, in seduta pubblica, si e proceduto

¢ atla verifica preliminare delf’esistenza della firma digitale sui fite in formato “paf” riepilogative
dei dati dell’offerta inviata dal fornitore - Tole file viene prodetto dallo pilattaforma SINTEL al
qguarto “step” del percorso guidato “invia offerta” e deve essere scaricato sul proprio terminale e
firmato digitalmente da ciascun fornitore. La ditta ha correttamente firmato tale documentoe in
forma digitale;

= al download, all'apertura ed alla verifica della documentazione amministrativa prodotta dalia
ditta partecipante, da cui risulta che la ditta Mundipharma Pharmaceuticals S.rl. ha presentato

regolare documentazione;
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e allapertura dell’offerta economica della ditta Mundipharma Pharmaceuticals S,
caratterizzata dali’applicazione dello stesso prezzo unitario proposto dalla medesima ditts, in
occasione della gara curata da ARCA (€ 272,0718), dalla quale emerge guanto segua:

- Importe complessive guadriennale posto a base di gara € 2.973.024,0000.= VA 10%
asclusa
- Importo complessivo guadriennale proposto dalla ditta £ 2.899.197,1008.= VA 10%

esclusa

Nel dettaglio, la proposta economica della ditta Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l., {offerta del
08.09.2015} ha previsto quanto segue:

ENTE IVIPORTO COMPLESSIVO DI AGGHIDICAZIONE
Fondazione IRCCS "Ca’ Granda” £ 435.314,880.=
A.O. G. Salvini di Garbagnate Milanese £ 587.675,088.=
A.Oﬁi:;tuto Ortopedico “Gaetano € 544.143,600.=
| A.O. San Carlo € 163.243,080.=
Fondarione [RCCS San Matteo di Pavia £ 163.243,080.=
AQ. San Gerardo di Monza £522.377,856.=
A.O. Istituti Clinigi di Perfezicnamento € 326.486,160.=
A.O. Fatebenefratelli e Oftalmice € 156.713,356.=

Dato atto, in particolare, della fitta corrispondenza intercorsa con i legali delia ditta Mundipharma
Pharmaceuticals S.r.l. {in atti 746/2015, all. 46, 48, 49, 52, 55, 71 e 73), in forza deila quale ia
medesima Societd ha sostanzialmente insistito affinché la Fondaziona [RCCS abbandonasse ia
procedura di evidenza pubblica indetta con la su richiamata determinazione n. 1503/2015;

Dato atto, altresi, che la stessa Soc. Azienda Regionale Centrale Acquisti S.p.A., nella persona, in
particolare, deill’ing. Marlene Romanad, gia per le vie brevi nella seconda meta del mese di agosto
2015 e con foglio di posta elettronica del 28 agoste 2015 {in atti 746/2015, all. 44-bis), era
intervenuta affinché la Fondazione IRCCS abbandonasse la procedura di evidenza pubblica in parota,
rappresentando presunie criticita in capo alla stessa;
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Richiamata la nota del 7 settembre 2015 {in atti 746/2015, all. 51), con ia quale la Fondazione IRCCS
ha dato puntuale conto ad ARCA e, per conoscenza, aliz Direzione Generale Salute, del proprio
operato — come asitate in atti sino a quel momento — ¢ della radicale carenza di ragioni per e quali
procedere, secondo quanto sollecitate dalla Soc. Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. con apposita
istanza di cui al richiamato allegato 51) in atti 746/2015, al ritiro in autctutela degli atti della gara di
cui alfa citata determinazione n, 1903/2015;

Richiamata, altres], la nota del 15 settembre 2015 (prot. n. H1.2015.0026241), a firma del Direttore
Generale Salute delia Regione Lombardia e del Direttore Generale della Societa Azienda Regionale
Centrale Acquisti S.p.A., indirizzata alla Fondazione IRCCS, nella guale si osserva che “.. fa procedura
indetta da codesto spettabile Ente polesq element! criticl in termini di legittimité e opportunits, gid
evidenziati nelle note di Mundipharma Phormuoceuticals inoftrate o codesto spett.le Ente e che ARCA
5.p.A. condivide, specie nel punto in cui si contrasta con le indicazioni fornite da Regione Lombardia
con la DGR X/2989 del 23 dicembre 2014, fino a configurare un illecito amministrative...” e si invita
la Fondazione IRCCS, “.. in vista dellimminente stipula e considerati i numerosi profili critici per il
sistema insiti nella procedura bandita a revocare la procedura di cui é causa. Tale revoca eviterebbe
altresi un impugnativa sicura e annunciata della Vostra procedura do parte dell’impresa
legittimamente aggiudicataria dello procedura ARCA 5.p.A.";

Considerato, in particolare che, dell'imminente conclusione del contenzioso che ha caratterizzato la
procedura concarsuale bandita da ARCA ancora nel mese di marze 2015, alla Fondazione IRCCS @
stata data notizia con la predetta nota del 15 settembre 2015 (cfr. prot. n. H1.2015.0026241);

Dato atto che, con nota in data 29 settembre 2015 (prot. n. H1.2015,0027608), a firma del Direttore
Generale Salute della Regione Lombardia e del Direttore Generale della Societa Azienda Regicnale
Centrale Acquisti S.p.A., indirizzata ai provveditori degli enti sanitari pubblici operanti nel territorio
delia Regione Lombardia, & stata data comunicazione dell’attivazione della convenzione ARCA per la
fornitura del biosimitare INFLIXIMAB, pur residuando il contenzicso sulla procedura concorsuale
curata da ARCA in punto di merito, in “., considerazione dell’avvenuta rinuncia alla fase cautelare
del ricorrente intervenuto all’ Udienza del 17 settembre u.s., .7
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Atteso che, nel periodo intercorrente fra la seduta pubblica delf’'11 setternbre 2015 — in occasione
della quale era stata data aperturs dell’unica offerta economica pervenuta, peraltro della medesima
ditta aggiudicataria del lotio di cui alla gara di ARCA e per lo stesso prezzo ivi presentato — e la data
di attivazione della convenziong ARCA come da su richiamata comunicazione regionale, non é
intervenuta la stipuiazione del contratto riveniemte dalla procedura concorsuale indetia dalla
Fondazione IRCCS;

Atteso che, per legge, anche dopo Vaggiudicazione definitiva in esito a procedura di evidenza
pubblica, ancorché ~ come nel caso di specie — esperita da centrale di committenza ai sensi dell’art.
33 del d.lgs. n. 163/2006 {non avendc la Fondazione IRCCS operato per 5é stessa sola, ma in forma
d’'unione d’acquiste}, non possa procedersi alla stipulazione del relative contratto ove nel frattempo
intervenga ['attivazione di convenzione della centrale acquisti nazicnale o di quella regionale di
competenza;

Pato atto che, con nota del 6.10.2015 {cfr. all. 84 in atti 746/2015), la Fondazione [RCCS,
considerata la sopravvivenza de! ricorso giurisdizionale amministrativo che ha ceondizionato
Pattivazione dells convenzione in guestione, ha chiestc ad ARCA liberatoria, in relazione
all’esposizione, anche solo potenziale, a possibili richieste risarciterie e conseguenti responsability;

Dato, altrasi, atto che, con nota in data 6.11.2015 {cfr. all. 88 in atti 746/20158), inviata per
conoscenza al Direttore Generale Salute della Regione Lombardia, di fronte al silenzio mantenuto da
ARCA sulla richiesta di chiarimenti di cui alla citata nota del £10.2015, la Fondazione iRCCS
comunicava la propria volonta di aderire alla convenzione ARCA per la fornitura del farmaco
higsimilare Infliximah, volonta effettivamante formalizzata con determinazione n. 2519 def
9 novembre 2015, con contestuale espressa riserva che ogni eventuaie residua respensabilita, in
relazione al ricorso giurisdizionale ancora pendente sulla procedura concorsuale esperita da ARCA,
anche solo in punto di risarcimento dei danni, non potra in alcun modo essere ricondotta in capo
aila Fondazione IRCCS, dovendosi ARCA rendere garante nei confront! delia Fondaziene IRCCS a
fronte di eventuali pretese di terz;

Dato atto che, in forza della su richiamata determinazione n. 2519/2015, ia Fondazione IRCCS si &
riservata di revocare, con ulteriore diverso provvedimento, la procedura negoziata senza previa
pubbiicazione del bando di gara indetta con determinazione n. 1903 del 18.08.2015;
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Ritenuto, per quanto supro richiamato, che comungue sussistano ragioni di opportunita per
procedere alla revoca degll atti tutti di cui alla procedura concorsuale indetta in forza della
determinazione n. 1903 del 18 agosto 2015;

Con i pareri favorevoli del Direttore sanitario e del Direttore amministrativo,

DETERMINA

direvocare la determinazione n. 1903 dei 18 agosto 2015, con {a guale & stata indetts, ai sensi degli
artt. 57, comma 2, lettera b}, e 82 del d.lgs. 12 aprile 2006, n. 163, procedura negoziata, senza
previa pubblicazione di un bando di gara, per la fornitura della specialita medicinale “Biosimilare
INFLIXIMAB”, per 48 mesi, occorrente alla Fondazione [RCCS “Ca’ Grandz - Ospedale Maggiore
Policlinice”, operante In qualitd di capofila di un'unione d'acquisto con FAQ. G. Salvint di
Garbagnate Milanese, 'A,Q. G. Pini, I'A.G. San Carlo, la Fondazione 1RCCS San Matteo di Pavia, 'A.Q.
San Gerardo di Monza, VA.O. tstituti Clinici di Perfezionamento e PA.Q. Fatebenefratelli e Oftalmico,
e gli atfi tutti presupposti, conseguenti e comungue correifati alla medesima procedura concorsuale.
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PROCEDIMENTO PRESSO L'U.0.C. APPROVVIGIONAMENTI
RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO: Dott. Salvatore Agnelic
PRATICA TRATTATA DA: Sig.ra Marzia Colombo - Sig.ra Daniela Bertquti
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