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Determinazione del Direttore Generale n. del‘ﬁi - Attin, 1477/2018-3all. 5

avente come oggetto: “ADESIONE ALLA CONVENZIONE ARCA (SOCIETA AZIENDA REGIONALE CENTRALE
ACQUISTI S.P.A)) PER LA FORNITURA DI FARMACI, DA ACQUISIRE TRAMITE IL NEGOZIO ELETTRONICO
DELL’AZIENDA REGIONALE CENTRALE ACQUISTI DELLA REGIONE LOMBARDIA (NECA) — ATTIVAZIONE
CONVENZIONE ARCA_2017_001.11, LOTTI S11 E 912 - DARZALEX 20 MG/ML (PRINCIPIO ATTIVO:
DARATUMUMAB) IN FLACONI DA 20 ML E DA § ML”.

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTHMITA DEL PROVVEDIMENTO
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione

Adesione alla convenzione ARCA_2017_001.11 per la fornitura del farmaco Darzalex 20 mg/ml
(Principio attivo; Daratumumab) in flaconi da 20 ml e da 5 mi —lotti 911 e 912.

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate

- DGR n. IX/2633 del 06.12.2011, avente ad oggetto “GIi acquisti delle Aziende Sanitarie: linee di
indirizzo”, con particolare riguardo al paragrafo “Procedure in forma aggregata”, da ultimo
modificato e/o integrato dalla deliberazione della Giunta Regionale della Lombardia n. X/7600
del 20.12.2017 “Determinazioni in ordine alla gestione del servizio socio sanitario per Vesercizio
20187

- Nota dell'h.0.C. Farmacia del 04.07.2018, alt. 2 in atti 1477/2018

3. Attestazione contabile

La presente determina comporta oneri pari a € 1.096.992,95.= LV.A. 10% inclusa.

! 2 U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica

Ing. Paolo Cassali
&<

Pratica gestita da M@Colombo - Roberto Polli & " Respansabile del procedimento
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONONHCA

Ii costo complessivo di € 1.096.982,95.= LV.A. 10% inclusa sara imputato nel BPE cosi come segue:

BILANCIO N, CONTOE N. PROGETTO IMPORTO IMPORTO IMPORTC TOTAL
DESCRIZIONE IMPEGNO 2018 2019 2020
SAN 400150 -
Farmaceutici:
Specialita 2018001592 FHLEF € 232.865,32 £526.051,63 €272.611,64 £1.031.528,79
Medicinali
{File F}
400150 -
Farmaceutici: | 5410001503 - €1402803 | €35070,09 | €16.366,04 | €65.464,16
Specialita
Medicinali
Totale £1.086,992 95
RIC
Totale
TOTALE £1.096.992,55

La spesa relativa di € 19.945,33 all'applicazione dell’art. 113 del d.lgs. 50/2016 sara registrata come
proposta di accantonamento nel Bilancio di Assestamento 2018 in attesa del riconoscimento della stessa in
sede di nuova assegnazione regionale per la definizione del Budget Aziendale 2018

§

it Direttore dell’U.0.C. Geslighe E\ onomico Finanziaria
erti)
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OGGETTO: “ADESIONE ALLA CONVENZIONE ARCA (SOCIETA AZIENDA REGIONALE CENTRALE ACQUISTI
S.P.A.} PER LA FORNITURA DI FARMACI, DA ACQUISIRE TRAMITE IL NEGOZIO ELETTRONICO DELL’AZIENDA
REGIONALE CENTRALE ACQUIST! DELLA REGIONE LOMBARDIA {(NECA) — ATTIVAZIONE CONVENZIONE
ARCA_2017_001.11, LOTTI 911 E 912 - DARZALEX 20 MG/ML {PRINCIPIO ATTIVO: DARATUMUMAB} IN
FLACONI DA 20 ML E DA 5 ML”.

iL DIRETTORE GENERALE

su proposta del DIRETTORE dell’).0.C. Acquisti, Appalti, 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 delia razionalizzazione della spesa per |'acquisto di beni e
servizi, le regioni 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
lavori, servizi e forniture, di cui al decreto legislativo 12.04.2006, n. 163, in favore delie
amministrazioni ed enti regionali, degli enti locali, degli enti del Servizio sanitario nazionale e delle
altre pubbliche amministrazioni aventi sede nel medesimo territorio”;

- la Regione Lombardia, ai sensi dell’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 '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, delia legge 27.12.2006, n. 296 sono
svolte dall’Agenzia Regionale Centrale Acquisti, ora Azienda Regionale Centrale Acquisti 5.p.A. (ARCA);

- Fart. 21, comma 9, lett. a), della legge della Regione Lombardia § agosto 2014, n. 24, ha modificato
Fart. 1, comma 3-bis, della legge regionale n. 33/2007, attribuendo ad ARCA le funzioni di soggetto
aggregatore ai sensi dell’art. 9, comma 1, del decreto legge 24.04.2014, n. 66, convertito in legge, con
maodificazioni, dalla legge 13.06.2014, n. 89;

- ai sensi dellart. 1, comma 4, della legge regionale 28.12.2007, n. 33, ARCA, sulla base della
programmazione regionale degli acquisti e con riferimento alle esigenze degli enti di cui all’art. 1 della
legge regionale 27.12.2006, n. 30 provvede, tra Valtro, a stipulare convenzioni di cui all'art. 26 della
legge 23.12.1999, n. 488, con le quali le imprese aggiudicatarie si obbligano ad accettare, sino alla
concorrenza dell'importo massimo contrattuale stabilito in ciascuna convenzione, ai prezzi ed alle
condizioni ivi previsti, ordinativi di fornitura emessi dai soggetti di cui al sopracitato art. 1, comma 455,
della legge n. 296/2006;

- inqualita di centrale di committenza, ARCA ha esperito Ia procedura concorsuale (ARCA_2017_001.11)
per la stipula delle convenzioni relative alla fornitura di farmaci, necessari agli enti del Servizio
Sanitario Regionale deila Lombardia e suddivise in diversi lotti;

- le predette convenzioni hanno una durata di 24 mesi, con possibile proroga fino ad ulteriori quattro
mesi, e prevede, in caso di esaurimento dell'importo massimo contrattuale, la facoltd di ARCA di
richiedere al fornitore, nel pericdo di efficacia del predetto atto, l'incremento delle prestazioni

| ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA I3.M. 29-12-2004
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contrattuali, alle condizioni, corrispettivi e termini stabiliti, fino a concorrenza del limite di un quinto

del predetto importo massimo contrattuale;
- le citate convenzioni prevedono, inoltre, ordinativi di fornitura la cui scadenza coincidera con quella

delle convenzioni stesse;

RICHIAMATO quanteo previsto dall’all. 3 della deliberazione della Giunta Regione Lombardia n. 1X/2633 del
6.12.2011, da uitimo aggiornata con la D.G.R. n. X/7600 del 20.12.2017 “Determinazioni in ordine alla
gestione del servizio socio sanitario per I'esercizio 2018”;

ATTESO che a seguito dell'esperimento della procedura concorsuale suddetta & stata attivata, tra |'altro, la
convenzione con la ditta Janssen-Cilag S.p.A., per il farmaco Darzalex 20 mg/ml (Principio attivo:
Daratumumab} in flaconi da 20 ml e da 5 mi —lotti 911 e 912, per il periodo 29.06,2018-29.06.2020;

DATO ATTO che VFU.0.C. Farmacia, con nota del 04.07.2018, all. 2 in atti 1477/2018, ha inoltrato i
fabbisogni del farmaco d’interesse, da acquisire tramite il negozio elettronico delia Centrale Regionale
Acquisti della Regione Lombardia — NECA, dettagliatamente di seguito indicati:

ATC AIC DESCRIZIONE QUANTITA 12 MESI
LO1XC24 044885010 DARZALEX 20mg/m! 5 mi (PRINCIPIO ATTIVD: DARATUMUMAGB) 265 FL.
LOIXC24 044885022 DARZALEX 20mg/mi 20 mi (PRINCIPIO ATTIVO: DARATUMUMAB) 140 FL.

TENUTO CONTO che, sulie base del fabbisogno sopra esposto e del residuo presente all'interno del “NECA -
Negozio Flettronico Centrale Acquisti”, per i lotti 911 e 912 il quantitativo disponibile & sufficiente a coprire
le esigenze della Fondazione IRCCS sino al 29.06.2020;

DATO ATTO che alla luce di guanto sopra si riepilogano in seguito prodotti ed i relativi importi di adesione:

DITTA JANSSEN-CHAG S.P.A,
importo
Prezzo a conf.
ATC N {1ta sino al complessivo
Lotto ci6 AC Descrizlone ‘:si‘mlsoa% 29.06.2020 | Fondazione IRCCS
L.V.A. 10% esclusa
LO1XC24 | DARFALEX 20mg/fral § mi (PRINCIPIO ATTIVO:
911 7559920357 044885010 DARATUMUMAB) € 1.700,37 518 € 880.791,66
LOIXC24 DARZALEX 20mg/m! 20 mi (PRINCIPIO ATTIVO:
912 7559923500 044885022 DARATUMUMAB) €425,09 274 € 116.474,66

CONSIDERATO che V'adesione in parola, sino a tutto il 29.06.2020, comporta una spesa complessiva di €
997.266,32.= I.V.A. 10% esclusa;
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CONSIDERATO, inoltre, che nel quadro economico complessivo riguardante la procedura in oggetto sono
stati imputati € 19.945,33 secondo quanto previsto dall’art. 113 del d.Igs. n. 50/2016;

VISTA l'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provwwedimento;

VISTA ['attestazione di copertura economica;

DATO ATTO che la predetta attestazione costituisce parte integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore del’U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica;

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

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati, di:

1. aderire, come da obbligo legislativo, alla convenzione stipulata tra la Societd Azienda Regionale
Centraie Acquisti S.p.A. e la ditta Janssen-Cilag S.p.A., per la fornitura del farmaco Darzalex 20 mg/ml
(Principio attivo: Daratumumab) in flaconi da 20 ml e da 5 m] — lotti 911 e 912, per un importo
complessivo di € 997.266,32.= oltre L.V.A. 10%;

2. utilizzare lo strumento “NECA - Negozio Elettronico Centrale Acquisti”, per la formulazione di
“ordinativi di fornitura”, strumento messo a disposizione da ARCA S.p.A., per la stipuiazione di
contratti di fornitura, che avranno esecuzione mediante richieste di consegna;

3. riservarsi di utilizzare lo strumento NECA per la formulazione di ordinativi di fornitura, qualora ARCA
3.p.A. sl avvalesse della facolta di richiedere al fornitore Vincremento delle prestazioni contrattuali, alle
stesse condizioni, fino a concorrenza del limite di un quinto dell'lmporto massimo contrattuale, ai
sensi dell’art. 3 della convenzione;

4. nominare quale responsabile del'esecuzione del contratto il Direttore delfU.0.C. Farmacia;

5. dare atto che il costo complessivo di € 1.096,992,95.= 1.V.A. 10% inclusa sara imputato nel BPE per gii
anni 2018, 2019 e 2020;

6. dare atto che nel quadro economico complessivo riguardante la procedura in oggetto sono stati
imputati € 19.945,33 secondo quanto previsto dall’art. 113 del d.igs. n. 50/2016

5
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7. dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atte;

8. disporre la pubblicazione del presente provvedimento all'Albo online 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});

9. disporre Pinvio della presente determinazione alle Unita Gperative interessate.

[ /] |
t Qljé;;rﬁﬁE SANITARIO IL DIRETTORE AM ‘WISTRATIVO
Dr.t /sﬂ Laura Chiappa Dott. Fabib Agd
A
UOS/U0SD/UOC proponente U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica O s
Responsabile det procedimento: | Ing. Paolo Cassoli \ ,ﬂ{)(,é?( AN
Pratica trattata da Dott. Roberto Polli : ﬁj% @M &
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