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Determinazione del Direttore Generale n, del , Attin, 1871/2018 - all. 19)

avente come oggetto: “FORNITURA DELLE SPECIALITA’ MEDICINALI RAVICTI (P.A. GLICEROLO
FENILBUTIRRATO) E SYMTUZA (P.A. DARUNAVIR + COBICISTAT + EMTRICITABINA + TENOFOVIR +
ALAFENAMIDE), OCCORRENTI ALLA FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA - OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO - ASSEGNAZIONE DI DUE CONTRATTI PONTE, Al SENSI DELL’ART. 63, COMMA 2, LETT. B) e €}
DEL D.LGS. N. 50/2016 IN ATTESA DELL’ATTIVAZIONE DELLE RELATIVE CONVENZIONI ARCA”,

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PROVVEDIMVIENTO

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione

Contratti ponte, da stipulare a seguito di autorizzazione della Societa Azienda Regionale Centrale
Acguisti S.p.A., per la fornitura delle specialita medicinali, aventi carattere di unicita, “Ravicti” 1,1
g/ml! (principio attive Glicerolo Fenilbutirrato) e “Symtuza”{Darunavir + Cobicistat + Emtricitabina +
Tenofovir + Alafenamide) sino a tutto il 31.12.2019,

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

- Nota dell'.0.C. Farmacia del 18.10.2018, all. 2) in atti n. 1871/2018;
- Nota dell'U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica del 18.10.2018, all. 3) in attin, 1871/2018;

-~ Nota della Societa Azienda Regionale Centrale Acquisti S.p.A. del 19.10.2018, all. 4) in atti
1871/2018;

- Nota dell'U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica dei 25.10.2018, all. 8} in atti 1871/2018, contenente ia
richiesta di offerta con riferimento ai farmaci “Ravicti” in flacone da 1,1 g/mi e “Symtuza” in conf.
da 30 compresse, dosaggio mg. 800+150+200+10;

- Nota della ditta JANSSEN-CILAG SPA del 25.10.2018 di conferma delle quotazioni, ali. 17) in atti
n. 1871/2018;

- Nota della ditta SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM SRL - SOBI del 26.10.2018 di conferma delle
quotazioni, all. 17} in atti n. 1871/2018;

3. Attestazione contabile

La presente determina comporta oneri pari a € 529.890,90.= .V.A. 10% inclusa.

Pratica gestita da: Marz?é&rlom bo /Daniela Bertinotti Responsabile del procedimento

U.0.C Ac AppalH, Logistica
ing. pao M
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONCGIVHCA

Hl costo complessivo di € 529.890,90.= L.V.A. 10% inclusa sara imputato nel BPE cosi come segue:

BILANCIO N. CONTO E DESCRIZIONE N. IMPEGNO IMPORTO 2018 IMPORTO 2015 TOTAL
SAN
400150
Farmaceutici: Speciatita 2018002497 € 75.698,70 € 454,192,20 € 529.890,90

Medicinali FILE

Totale € 529.890,90

Totale

TOTALE €529.890,90

La spesa di € 9.634,38 relativa 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.

If Direttore géita U.0.C. Gestione Economico Finanziaria

{Dott. Robe Al )

ISTITUTO D RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA .M. 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5303.1 — Fax 02 38304350
Codice Fiscale e Pare. VA 04724130968




Sisterna Socic SanBaric

Regione

47 Fondazione IRCCS Ca Grandd
Lombardia

WE‘ Ospedale Maggiore Policlinico

2 % ﬁ @ m Pag. 3

Determinazione del Direttore G‘enerafe n. del , Attin, 1871/2018 - all. 19)

OGGETTO: “FORNITURA DELLE SPECIALITA’ MEDICINALI RAVICT! (P.A. GLICEROLO FENILBUTIRRATO) E
SYMTUZA (P.A. DARUNAVIR + COBICISTAT + EMTRICITABINA + TENOFOVIR + ALAFENAMIDE),
OCCORRENT! ALLA FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA - OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO -
ASSEGNAZIONE DI DUE CONTRATTI PONTE, Al SENSt DELL’ART. 63, COMMA 2, LETT. B) e C) DEL D.LGS. N.
50/2016 IN ATTESA DELL'ATTIVAZIONE DELLE RELATIVE CONVENZIONI ARCA”.

iL DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE dell’'U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica

PREMESSO che I'U.0.C. Farmacia, in data 18.10.2018, all. 2} in atti 1871/2018, ha segnalato la necessita di

acquisire urgentemente le specialitd medicinali SYMTUZA e RAVICTI, aventi carattere di unicita, confermata

dalla Banca dati del farmaco ufficiale e dall’'UOC Farmacia, che ne dichiarano I'esclusivita, rispettivamente

per le ditte:

- JANSSEN-CILAG SPA — farmaco “Symtuza”(principio attivo: Darunavir + Cobicistat + Emtricitabina +
Tenofovir + Alafenamide);

- SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM SRL {SOBI) - farmaco “RAVICTI”(principio attivo Glicerolo Fenilbutirrato);

CONSIDERATO che:

- i prodotti in questione, di competenza esclusiva dei soggetti aggregatori ex art. 9 del decreto legge
n. 66/2014, convertito, con modificazioni, con legge n. 89/2014, ai sensi di quanto previsto nel D.P.C.M.
del 24.12.2015, rubricato “Individuazione delie categorie merceologiche ai sensi defl'articolo 9, comma 3
del decreto legge 24.04.2014, n. 66, convertite, con modificazioni, dalla legge 23.06.2014, n. 89,
unitamente all’elenco concernente gli oneri informativi®, fanno parte della programmazione della
Societa Azienda Regionale Centrale Acquisti S.p.A. per Fanno 2018;

- in data 18.10.2018., all. 3} in atti 1871/2018, 'U.0.C. Acquist], Appalti, Logistica ha richiesto alla Societa
Azienda Regionale Centrale Acquisti S.p.A. la tempistica dell’attivazione delle convenzioni relative alle
speciaiita RAVICTI: agente legante I'azoto per pazienti cronici adulti e pediatrici con UCD che non
possono essere gestiti da restrizione dietetica delle proteine e/o integrazione di aminoacidi - e
SYMTUZA: antivirale per il trattamento dell'infezione da HIV;

- in data 19.10.2018, all. 4) in atti 1871/2018, la Societa Azienda Regionale Centrale Acquisti S.p.A. ha
risposto che: "... allo stato attuale entrambi i due prodotti non sono oggetto di procedura/convenzione
centralizzata - pertanto, nelle more dell’espletamento delle attivite di ARCA, si autorizza una procedura
ponte con clausola di riscluzione espresso in caso di oggiudicazione di procedura centralizzata do parte
di ARCA”;

ATTESO che:
- per garantire la normale attivita dei reparti interessati della Fondazione IRCCS, si rende necessaria la

fornitura delle specialita medicinali di cui sopra sino a che non sara possibile acquisire le stesse dalle

relative convezioni ARCA:;
- il fabbisogno dei farmaci in oggetto, sulla base dj quanto indicato dall’'U.0.C. Farmacia, & di seguito

specificato: '
/.

STITUFG D RECOVERO E CURA A& CARATTERE SCIENTIFICO D1 NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
i Francesco Sforea, 28 ~ 20122 Milano — Telefono 02 5503.4 ~ Fax 02 383043510
“odice Fiscale e Part. IVA 04724150968




Sisterng Socio Sanitario

Regione
Lombardia

3?’%‘}* Fondazione IRCCS Ca” Grandda
waitaly Ospedale Maggiore Policlinico

.'}

218 ™ Pag. 4

Determinazione del Direttore Generalé n. del s Attin, 1871/2018 - all. 19)
' - QA '
: : CRIZION
CATC AlC PER 14 MESi DES E
. | sYmMTUZA (P.A.: DARUNAVIR + COBICISTAT + EMTRICITABINA + TENOFOVIR +
JOSAR22 | 045660014 | 700 confezioni |, »een AMIDE] dosapgio:800+150+200+10 ~ conf. da 30 compresse
A16A%09 | 044568018 625 flaconi | RAVICT! {P.A.: GLICEROLO FENILBUTIRRATO) dosaggio: 1,1 GR/ML —
conf. singola da 1 flacone

RITENUTO pertanto applicabile I'art. 63, comma 2, lett. b) e lett. ¢} del d.lgs. n. 50/2016, che prevede la
possibilita di ricorrere a procedura negoziata, senza previa pubblicazione di un bando di gara,
rispettivamente, la prima, quando i favori, le forniture o i servizi possono essere forniti da un determinato
operatore economico, in caso di concorrenza assente o qualora non vi sianc soluzioni alternative
ragionevoli e, la seconda, quando sussistono ragioni di urgenza nella misura strettamente necessaria a
coprire i fabbisogni sino alla data di attivazione delfa convenzione ARCA;

DATO ATTO che I'U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica, con nota del 25,10.2018, all. 8} in atti 1871/2018, ha
richiesto aille ditte JANSSEN-CILAG SPA e SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM SRL le quotazioni relative alle
specialita medicinali in parola, ai fini dell’assegnazione delle forniture sino a tutto il 31/12/2019;

PRESO ATTO che le ditte suddette hanno formulato la propria migliore offerta per il farmaci in questione,
come di seguito dettagliato:

DITTA JANSSEN_—Ctl.AG_ SPA - €1G DI PROCEDURA: 7668905498
QUANTITA SINO
PREZZO TOTALE {.V.A.
ATC AiC DESCRIZIONE ATUTTOIL
31.12.2019 CONFEZIONE ESCLUSA
SYMTUZA {P.A.: DARUNAVIR + COBICISTAT +
305AR22 | 045660014 | EMTRICITABINA + TENOFOVIR + ALAFENAMIDE) 700 confezioni € 595,83 €417.081,00
dosaggio:800+150+200+10 — conf. da 30 compresse
DITTA SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM (SOB1) SRL ~ CIG DI PROCEDURA: 76688929DF
QUANTITA SINO
PREZZO TOTALE LV.A.
ATC AIC DESCRIZIONE ATUTIO L
31.12.2019 CAD/FLAC, ESCLUSA
A16AX09 | 44568018 RAVICT'E {P.A.: GLICEROLO FEN_!LBU?’IRRATO) 525 FLACONCINI £ 12312 €64.638,00
dosaggio: 1,1 GR/ML — conf. singola da 1 flacone
TOTALE {VA 10% ESCLUSA €481.719,00

CONSIDERATO che Fassegnazione della fornitura in parola comporta una spesa complessiva, per il periodo
sino a tutto il 31.12.2019, di € 481.719,00.= L.V.A. 10% esclusa, pari ad € 529.890,90.= L.V.A. 10% compresa;

via Francesco Sforza, 28 — 28122 Milano —
Codice Fiscale e Parr. IVA 4724150968

Celefono 02 5303.1 — Fax 02 538304330
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Determinazione de! Direttore Generale n. del R Attin, 1871/2018 - all. 19)

CONSIDERATO, inoltre, che la spesa di € 9.634,38.= relativa alfapplicazione del’art. 113 del d.lgs. 50/2016
sara registrata come proposta di accantonamento nel Bilancio di Assestamento 2018 in attesa del
riconoscimento deifa stessa in sede di nuova assegnazione regionale per la definizione del Budget Aziendale

2018;

ATTESO che i contratti di fornitura potranno essere risolti nel momento in cui fossero attivate le relative
convenzioni da parte della Societa Azienda Regionale Centrale Acquisti S.p.A,;

ACCERTATO che, come risulta dalle pagine riepilogative del sito wef istituzionale di Consip, all. 16) in atti
1871/2018, non vi sono attualmente convenzioni attive riguardo le forniture in parola e, nel contempo, non
sona in essere contratti riguardanti 'argomento, stipulati dalla Societa Azienda Regionale Centrale Acquisti

S.p.A;

VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;

VISTA Iattestazione di copertura economica;

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;

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

ACQUISITL i parer] favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati di:

1. assegnare, ai sensi dell'art. 63, comma 2, lett. b} e lett. ¢) del d.igs. n. 50/2016, Ia fornitura, sino a tutto
i131.12.2019, di due specialita medicinali, come di seguito indicato:
- SYMTUZA {P.A. DARUNAVIR + COBICISTAT + EMTRICITABINA + TENQFOVIR + ALAFENAMIDE) alla ditta

JANSSEN-CILAG SPA,
- RAVICTI 1,1 g/m! (GLICEROLO FENILBUTIRRATO) alla ditta SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM SRL, fermo

restando che nel caso in cui le relative convenzioni della Saciets Azienda Regionale Centrale Acquisti
S.p.A. dovessero essere attivate precedentemente, la Fondazione IRCCS si riserva di interrompere |

contratti di fornitura in parola;

2. nominare, quale responsabile dell'esecurione del contratto, il Direttore dell’'U.0.C. Farmacia f.f.;

W

ri
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3. dare atto che il costo complessivo di € 529.890,90.= L.V.A. 10% inclusa sara imputato nel BPE per gli
anni 2018/2019;

4, dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;

5. dare atto che la spesa di € 9.634,38.= relativa 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 assegnarzione regionale per la definizione del Budget
Aziendale 2018;

6. disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online del’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);

7. disporre I'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

iL DIRETTORE GEN
Pott.ssa Simo

IL IRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott. Fabip Agr

REGISTRATA NELLUELEMCO DELLE DET RIINAZION]

N DATA_@_?_W’WT?@%, Mgy

U0s/UQSD/UOC proponente U.0.C. Acquisti, Appaiti, Logistica

4] S
Responsabile del procedimento | Ing. Gianpaoia Valente %//W )
Pratica trattata da Sig.ra Daniefa Bertinotti TSV /
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