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Determinazione del Direttore Generale n.

avente come oggetto: “FORNITURA DEL FARMACO RYDAPT 25 MG {PRINCIPIO ATTIVO: MIDOSTAURINA)
OCCORRENTE ALLA FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA — OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO, NONCHE A
COPERTURA DELLE ESIGENZE TRASMESSE DALL'IRCCS SAN RAFFAELE, IN ATTUAZIONE DELLE
DISPOSIZION! INTRODOTTE DALLA DIREZIONE GENERALE WELFARE ' DELL, %@gms “LOMBARDIA
RELATIVE ALL'ACQUISTO DI FARMACI INNOVATIVI, ONCOLOGICI E NON, A CARICO-DELLE STRUTTURE
PUBBLICHE PER CONTO DELLE ‘STRUTTURE PRIVATE ACCREDITATE - ADESIONE ALLA CONVENZIONE
CENTRALIZZATA PER LA FORNITURA DI FARMAC! INNOVATIVI cmomzmv@é?ﬂzomﬁoxgs - LOTTO
4”. //\\ .

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PR '\ﬁog;m'ro

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione @ '

Adesione alla convenzione centralizzata denominata, A‘)019_001.3, per la fornitura del
~farmaco innovativo Rydapt {Principio attivo: Midostauri %et!a formulazione da 25 mg - lotto 4,
occorrente alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda —~ Ofﬁ e Maggiore Policlinico e ali’lRCCS San

’

Raffaele sino a tutto il 16.08.2021.

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o@\ ive citate

- Nota prot. n. G1.2019.0014488 del 12.0 %9, avente per oggetto “Regole SSR 2019 - Farrﬁqci
Innovativi ancologici e non oncolog
£ ad

- DGR n. 1X/2633 del 06.12.2011, aven oggetto “GIi acquisti delle Aziende Sanitarie: linee di
indirizzo”, con particolare riguarparagrafo “Procedure in forma aggregata”, da ultimo
modificato e/o integrato dalla deliberazione della Giunta Regionale della Lombardia n. X1/1046
del 17.12.2018 “Determing, dine alla gestione del servizio socio sanitario per Pesercizio
2019%; : :

- Nota dell'U.0.C. FarmaclO.ZOlQ, all. 9 in atti 1617/2019.

Pratica gestita__da"'“ 3 *. Margherita Botteghiﬁ)@ Responsabile del progedimento
Ra\ [ -~ -u.o.c.s, ppdlti, Logistica

i ISTITUTO D1 RICOVERO § CURA A'CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA'DM. 29122006 1
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" Determinazione del Direttore Generale n._

ATTESTAZIONE COPERTURA ECGNOMICA

Al costo comp!esswo di € 3. 174 900 20 = ! V A. 10% mclusa sara :mputato nei BPE c%e segue

_ &
B“N.c' 4 N.CONTOE i PROGETTO . | IMPORTO 2018 | IMPORTO 2020 ;MPG\% 2021 | - TOTAL
o DESCRIZIONE IMPEGNC Ve & 4™ SR
SAN : A00150- 1 RN HEE I I o s \@
Farmaceutici:
Specialita Q’Q
Medicinali (con | 2015002510 - FILEF | €119.80755 | €7188 €449.278,33 | €1.287.931,21
doppio canale ' o '
ex Nota CUF e \
File F) F\
AD0150 -
Farmaceutici: S R &
‘Specialita . L EILE F ~ INN- - . %1 : L o
Medicinali {con | 2019002512 €179.711, 04831611 | £652.941,55 | €1.886.968,99

doppio tanale S.RAFF
ex Nota CUF e

File F} %”\\/7
@ €3.174.900,20

Totale
RIC O
Totale . S \\)g
TOTALE

~ €3.174.900,20

o G o
La spesa relativa all'applicaziore dell’art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad € 57.725,46.= sara registrata in
Bilancio solo a seguito di _s_ autorizzazione regionale.

Finanziaria

[ST[TUT() i mcovmm ECURA A cmrrmu: SCEENTW!CJO i NATUR& PU‘.I!BL:I{::A jad M 29-12-'2004 C
‘vid Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Tefefono 02 ‘iSDS 1 - Fax 02 58304350 R :
Corhce }E’Iscalc e Pﬂrt IVA 94724156968 ; . o
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OGGETTO: "FORNITURA DEL FARMACO RYDAPT 25 MG (PRINCIPIO ATTIVO: MIDOSTAURINA}
OCCORRENTE ALLA FONDAZIONE IRCCS CA'. GRANDA — OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO, NONCHE A
COPERTURA DELLE ESIGENZE Di APPROVVIGIONAMENTC TRASMESSE DALL’!RCCS SAN RAFFAELE, IN
RE DELLA REG!ONE
LOMBARDIA RELATIVE ALL’ACQUISTO Di FARMACI INNOVATIVI, ONCOLOGICI @ N;A CARICO DELLE
STRUTTURE PUBBLICHE PER CONTO DELLE STRUTTURE PRIVATE ACCREDITATE - ESIONE ALLA
‘CONVENZIONE CENTRALIZZATA PER LA FORNITURA DI FARMACH INNO @ENOMINATA_

ARCA_2019_001.3-107TT04". ..
©
IL DIRETTORE GENERALE \\Q

su proposta del DIRETTORE deil’U 0.C. Acqunst: palti, Loglst;ca

in attuazione a quanto dusposto dall‘art i, comma. ella legge 21 12 2006 . 296 (Iegge
finanziaria 2007): “ai fini del contenimento e della raz zazione della spesa per F'acquisto di benie

- servizi, le regioni possono costituire centrali di a » anche unitamente ad altre regioni, che
operano quali centrali di committenza al sensi de art. 33 del codice dei contratti pubblici relativi a
lavori, servizi - forniture, di cui al decret@ slativo 12.04.2006, n. 163, in favore delle
amministrazioni ed enti regionali, degli enti | gli enti del Servizio sanitario nazionale e delle

altre pubbliche amministrazioni aventi sed {g\eﬁesemo territorio”;
la Regione Lombardia, ai sensi dell’art. ‘ij ma 3, della legge regionale 28 dscembre 2007, n. 33,

. _come sostituito dalf'art. 6, comma 12, lett-a), della legge regionale 31.07.2013, n. 5, ha previsto che le
- funzioni di Centrale di Committenza pquisizione_. di beni e servizi ex art. 33 del d.igs. 12 aprile
20086, n, 163 a favore dei soggettid inell’art. 1, comma 455, della legge 27.12.2006, n. 296 sono
svolte dall’ Azienda Regionale p zione e gli Acquisti S.p.A. (ARIA); .

Fart. 21, comma 9, lett. a}, deila Regione Lombardia 5 agosto 2014, n. 24 ha modificato
Fart. 1, comma 3-bis, della le re ;onaie n. 33/2007, attribuendo ad ARIA le funz:onl di soggetto

_ aggregatore ai sensi dell’art 9, ¢
modificazioni, dalla legge 6.21)14, n. 89;
ai sensi de!l’art_ 1, et , della legge regaonale 28.12.2007, n. 33, ARIA, sulla base della

' ] gh acguisti e con r:fenrnenta alle esngenze degii enti di cui al’art. 1 della

06, n. 30 provvede, tra V'altro, a stipulare convenzioni di cui all’art. 26 della

38, con le guali.le imprese aggiudicatarie si obbligano ad . accettare, sino alla

sporio massimo ‘contrattuale stabilito in ciascuna convenzione, ai prezzi ed alle
condizioni ivi p I, ordinativi di fornltura emnessi dai soggetti di cui al sopracitato art. 1, comma 455,
della legge n. 296/2006

" “in qualita di centrale di committenza, ARIA ha esperito la procedura concorsuale (ARCA_2015_001.3)
“per la stipula deiie convenzioni relative alla fornitura di farmacu necessari ag!z entt del Serwz;o _.
‘Sanitario Reglonale della Lombardla, suddivise in-diversi fotti; B . N -
la predetta convenzione ha una durata pari alfa scadenza deli’mnova‘emta .cost.come contemplato
nella relativa determma AlFA e prevede, in caso dl esaur;mento del]’tmporto massimo contrattuale, la

[

V

ISII'I‘ UTO f)I MCOVERO E CURA A CARATI'ERE SC{ENTIFICO DI NATURA ?UBBLICA . M. 29—12-2004
‘via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milaner — ’i‘elefonn 02 55&3 1 Pux {)2 5830435{) .
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facolta di ARIA di richiedere al fornitore, nel periodo di efficacia del predetto atto, l'incremento delle
prestaznom contrattuai; ane condmom, corrispettivi e termini stablllti fino a concorrenza de! {imite di

un guinto del predetto importo massimo contrattuale; S

- a cn:ata convenz:one prevede moitre, ordmatw: di forn:tura ta cut scadenza c%ﬁ;’é con quel!a detia
' convenzmnestessa ' : - T A Q\' T

:%bardia n. 1X/2633 del

inazioni in ordine alla

RICHIAMATO quanto previsto dall’all. 3 defla deliberazione della Giunta Regl
06.12.2011, da ultimo aggiornata con ta D.G.R. n. XI/1046 del 17.12.2018 “O
gestione del servizio socio sanitario per I’ serc:zto 2019”

TENUTO CONTO che, con nota prot. n. G1.2019.0014488 del 12.04, %Nnte per oggetto “Regole 55R
2019 — Farmaci Innovativi oncalogici e non oncologici”, successivamenteapprofondita dalla nota prot. n. -
G1.2019.0021672 del 10.06.2019 riportante “Regole di File F — e 30, 40, 31 e 41”7 e, da ultimo,
confermata dalla nota prot. n. G1.2019.0023431 del 20.0 @ Direzione Generale Welfare della
Regione Lombardia ha comunicato Vattivazione del procesto regionale, che vede coinvoite strutture
pubbliche e private, con I'obiettivo di garantire ai pazienti I'a \ ¢ alle terapie innovative nel rispetto delle
disposizioni nazionali. Tale nota dispone che, a far datada @ 2019 hmltatamente ai farmacu mnovatwa
oncologici e non, per i cittadini, anche non facenti part
delle strutture pubbliche alfuopo identificate, per co@ e strutture private accreditate che alle prime
vengono associate, con previsione di specifiche 1 perative cui attenersi per ¢id che concerne la
fatturazione, la consegna deila fornitura da pa : ﬁgyenda farmaceutica ed, infine, la rendicontazione;

DATO ATTO che, come préwsto dalle ny .\ isposizioni ‘ diffuse dalla D.G. Welfare della Regione
Lombardia, 'U.0.C. Farmacia di questa Fone IRCCS ha inoltrato, unitamente al proprio fabbisogno
relativo al farmaco Rydapt 25 mg {prin % tIVO Mldostaurma), anche queih trasmesm dalt’iRCCS San

Raffaele, come di seguito dettagliato {& ‘8“ |n atti 1617/2019)

“DITTA NOVARTIS FARMA 5.8.A,
: S : : QUANTITA 12 QUANTITA 12 :
ATC AIC (DESCRIZIONE : MEStIRCCS - | MES| OSPEDALE &‘é‘gf‘g}ig
. . L POLICLINICO | SAN RAFFAELE
L01xE38 | o4se12013.] B (Principia attivo: Mid“tam_i_“a_}f  72conf. 105conf. | 177 conf.
- Cap ule mo!li Conf.da112cps. - S : S R Rt

-ATTESO che fa speciaf‘i; ar aceutica di cui sopra é ricompresa all'interno del lotto 4 della convezione
centralizzata stlpuiat eguito dell’esperimento della procedura concorsuaie suddetta con fa ditta
Novartis Farma S, pAS : SRR :

Aope il periodo30.10.2019-16.08.2021;

TENUTO CONTO che, sulie base dei fabbisogni sopra esposti e del residuo presente all'interno del "NECA -
“Negozio Elettronico Centrale Acquisti”; per il lotto 4, il quantitativo disponibife & sufficiente a soddisfare le
esigenze della Fondazione IRCCS Ca’ Granda — Ospedale Maggiore Policlinico & dell'IRCCS San Raffaele, sino
a tutto il 16 08 2021 data dl naturale scadenza della convenz:one in paroia, . : S -

leITU'IU B3 RICOVIERO X CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA I’UBBLICA. DML 29—12—20&4
vin Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Miluno — Telef'mm i)2 5503 1~ Fax {)2 58304359 D
'-Cudlce Fiscale e Part. fVA 04724150968 : : R DT
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Determinazione del Direttore Generale n,

PRESO ATTO che le richieste di approvvigionamento de! farmaco in parola, quantificate dalla Fondazione
IRCCS Ca’ Granda — Ospedale Maggiore Policlinico e dalIRCCS San Raffaele su base annua, devono essere
ricalibrate per il periodo sino a tutto il 16.08.2021, ossia sino alla naturale scadenza della convenzione

ARCA_2019_001.3 ~ lotto 4 ~ nei termini sotto specificati: TR R &9
. . <
DITTA NOVARTIS FARMA 5.P.A,
e : ~ - g — . _ _
':::g G Descrizione . unitariofcont. Qi g;(/@s.zozz. 1?3“:?2;29325::9
: LV.A, 30% esclusa AN T
LO1XE39 RYDAPT 25 mg (Principio attivo: 2 ‘if’c’;‘it'fcs €1.170.845,56
BORY7S00022 Midostaurina) ~ Capsute molh - €9.076,32992
045612013 - : \185¢onf, IRCCS San
Conf, da 112 cps. ﬁ% Rafscle €1.715.426,36
' 1 €2886.272,9
O r

CONSIDERATO che I'adesione in parola, a copertura delle esi g uesta Fondazione IRCCS e delfIRCCS
San Raffaele, comporta una spesa complessiva di € 36.272,92.= L.V.A. 10% esclusa, pari ad €

3.174.900,20.= 1.V.A. 10% compresa, per il periodo sino a t .08.2021;

CONSIDERATO, inoltre, la spesa relativa all'applica H’art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad €
57.725,46.= sara registrata in Bilancio solo a seguito%@f ica autorizzazione regionale;
tt

VISTA 'attestazione di regolarita istruttoria e ita del provvedimento;

VISTA E‘atte_ss_t_azior_ae di copertura ec;ono_mica
DATO ATTO che la predetta attestazi

i uisce parte integrante del presente atto;

ento & il Direttore deli’U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica;

DATO ATTO che il Responsabile d

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

DETERMINA

Per tutti i motivi in pr, sa indicati, di:

1. aderire, come da obbligo legislativo, alla convenzione ARCA_2019_001.3 stipulata tra la Societa
Azienda Regionale per I'lnnovazione e gli Acquisti S.p.A. e la ditta Novartis Farma S.p.A. per il farmaco
Rydapt 25 mg (Principio attivo: Midostaurina), lotto 4, occorrente alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda -
Ospedale Maggiore Policlinico, nonché a copertura delle esigenze del[’IRCCS San Raffaele, per un
importo complesszvo da €2.886.272,92.= oltre LLV.A. 10%,

ISTITUTO D mCOVERO }3 CLIRA A CARATT}:R]: SC[ENTI[‘ICO D NA'IW PUBBL:CA D M 29--!2-20“4
88 via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Maiano —-’I’elefunn 0% 55()3 - an 02 58304350
Cm:hce Fiscale ¢ Pari. TVA" 047241‘:0968 R : : : T
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prendere atto e, conseguentemente, recepira e note prot. n. G1.2019.0014488 del 12,04.20189, prot.
n. 61.2019.0021672 del 10.06.2019 e prot. n. G1.2019.0023431 del 20.06.2019, trasmesse dalla
Direzione Generale Welfare della Regione Lombardia, relative allacquisto di-farmaci innovativi,

oncologici e non, a carico delle strutture pubbliche per conto delle strutturet&ate accreditate e le
specifiche regole operative in esse contenute; Q\
utilizzare lo strumento “NECA - Negozro Elettronico Centrale Acquis é? la formulazione di

“ordinativi di fornitura”, strumento messo a disposizione da ARIA S.p. tlpulazmne di contratti
dl fornitura, che avranno esecuzione mediante nchieste dl conseg @

S.p.A, si avvalesse della facolta di richiedere al fornitore I'incre elle prestazioni contrattuali, alle
stesse condizioni, fino a concorrenza del limite di un qumto d rto massimo contrattuale, ai sensi

dell'art. 3 della convenzione; _ N \

riservarsi di utilizzare lo strumento NECA per la formulazione :§ vu di fornitura, qgualora ARIA

nominare quale responsabile dell’esecuzione del cont |rettore dell’U.0.C. Farmacis;

dare atto che il costo complessivo di € 3.174.800,20. -A. 10% inclusa sara imputato nel BPE per gli

anni 2019, 2020 e 2021; @
s

dare atto, inoitre, che la spesa relativa zione dell'art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad €

57.725,46.= sara registrata in Bilancio so guito di specifica autorizzazione regionale;

disporre la pubblicazione del pr ovvedimento all'Albo online delt’Aziehda, dén&o'atto che 1o
stesso & immediatamente esegutiv
della L.R. n.23/2015);

dare atto che le attestazioni richiamate messa formanao parte integrante del presente atto;

ft. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito dail’art. 1

ISTEIUTO B3 RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29—12«—2094
wia Francesco Sforza, 28 — 20122 Milno - Teicfmm 02 5563 i - !'-‘ux 02 583!3435[1 ;
Codice Flscule e Pnrt VA 04724150968 o ; T
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10. disporre 'invio della presente determinazione alle Unit3 Operative interessate,

O
IL DIRETTORE FENERALE @
{Dott; Ezi i)

@RET’I’ORE AMMINISTRATIVO

(Dott, Fali ro)

Pi
U0S/U0SD/UOC propenente U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica OV
Responsabile del procedimento: | Ing. Gianpaolo Valente 2 )
Pratica trattata da Dott.ssa Margherita Botteghi litou O lo W%&g
e i d
. 4 g 4

ASTITUTO D RICOVERO B CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 25.12-2004
vin Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5563.1 — Fax 02 58304350
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