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PROPOSTA N°: 2808/23
NOME STRUTTURA PROPONENTE: GESTIONE ACQUISTI

IL DIRIGENTE RESPONSABILE: Rossini Marta
IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO: Rossini Marta
Il RESPONSABILE DELL’ISTRUTTORIA: Frustaci Giuseppe

DELIBERA N. 2596 DEL 08/11/2023

OGGETTO:

FORNITURA DEI FARMACI "CLEXANE" (VARI DOSAGGI) E “INHIXA” (VARI
DOSAGGI), OCCORRENTI ALL’ASST SANTI PAOLO E CARLO DI MILANO:
AFFIDAMENTO ALLE SOCIETA’ SANOFI S.R.L. E TECHDOW PHARMA S.R.L.,
IN ADESIONE ALL’ACCORDO QUADRO FARMACI  BIOSIMILARI
ARIA_2021_025.6 (LOTTO N. 2), DAL 19.10.2023 AL 23.3.2024, PER L’IMPORTO
COMPLESSIVO DI EURO 226.505,31= IVA AL 10% INCLUSA. CIG A01D959F3B -
Z383CECC50

Firmato digitalmente ai sensi della normativa vigente dal: Direttore Generale Matteo Stocco.
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IL DIRETTORE GENERALE

Richiamate:

- la Legge n. 7 agosto 1990, n. 241 “Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di diritto di
accesso ail documenti amministrativi” € s.m.1i.;

- D. Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 «Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell'articolo 1
della legge 23 ottobre 1992, n. 421»;

- L.R 30 dicembre 2009, n. 33 «Testo unico delle leggi regionali in materia di sanitay;

- il Decreto Legislativo 18 Aprile 2016 n. 50 “Codice dei contratti pubblici” e s.m.i.;

- il Decreto Legislativo n. 36/2023 recante “Codice dei contratti pubblici in attuazione dell’articolo 1 della
legge 21 giugno 2022, n. 78, recante delega al Governo in materia di contratti pubblici” pubblicato sul
supplemento ordinario n. 12/L alla Gazzetta ufficiale 31 marzo 2023, n. 77” che, tra I’altro, all’art. 229
“Entrata in vigore”, stabilisce che: “I. Il codice entra in vigore, con i relativi allegati, il 1° aprile 2023. 2.
Le disposizioni del codice, con i relativi allegati acquistano efficacia il 1° luglio 2023, ed al comma 2
dell’art. 226 (Abrogazioni e disposizioni finali) prevede che “A decorrere dalla data in cui il codice acquista
efficacia ai sensi dell’articolo 229, comma 2, le disposizioni di cui al decreto legislativo n. 50 del 2016
continuano ad applicarsi esclusivamente ai procedimenti in corso”, che si intendono quelli indicati alle
lettere a), b), c¢) e d) del medesimo articolo;

- la D.G.R. di Regione Lombardia N. XI/7758 del 28.12.2022 “Determinazioni in ordine agli indirizzi di
programmazione per 1’anno 2023”;

Visti:

- lapropria delibera n. 2498 del 28.10.2022 avente ad oggetto “Approvazione del programma biennale 2023-
2024 per l'acquisto di beni e servizi di importo pari o superiore a un milione di Euro dell’Azienda Socio -
Sanitaria Territoriale Santi Paolo e Carlo di Milano”;

- la propria deliberazione n. n. 1882 del 28.07.2023 avente ad oggetto “Approvazione del programma degli
acquisti di beni e servizi per gli anni 2023/2024 dell’Azienda Socio Sanitaria Territoriale Santi Paolo e
Carlo di Milano, ai sensi del decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 “Codice dei contratti pubblici”;

- la deliberazione n. 2580 del 09.11.2022 “Piano Organizzativo Aziendale Strategico - P.O.A.S. anni
2022/2024 primo provvedimento attuativo relativo agli incarichi per la direzione delle strutture complesse,
semplici dipartimentali e semplici per I’area sanita ed area delle funzioni locali”;

- il “Regolamento aziendale per la disciplina delle competenze del RUP e del DEC in relazione ai contratti
di forniture di beni e servizi e delle concessioni”’, approvato con delibera n. 2733 del 25.11.2022;

Visti la nota in data 11.10.2023 - prot. 0718/2023/F ed il file excel allegato alla stessa, con i quali la S.C.
Farmacia ha richiesto la fornitura dei farmaci biosimilari “Clexane” (aggiudicatario principale risultato primo in
graduatoria) ed “Inhixa” (aggiudicatario principale risultato secondo in graduatoria), ricompresi nel lotto n. 2
dell’*AQ Farmaci Biosimilari - ARIA 2021 025.6”, indicandone contestualmente i dosaggi, i quantitativi e le
motivazioni tecniche relative alla richiesta del farmaco “Inhixa” (documentazione depositata in atti da
intendersi qui richiamata con esonero di trascrizione);

Richiamate le seguenti disposizioni normative:

- I’art. 1, comma 449, della Legge 27 dicembre 2006, n. 296, che sancisce 1’obbligo per gli Enti del Servizio
sanitario nazionale di approvvigionarsi utilizzando le convenzioni stipulate dalle centrali regionali di
riferimento, cosi come costituite ai sensi dell’art. 1, comma 455 della medesima Legge;

- I’art. 9, comma 3 del D.L. 24 aprile 2014, n. 66 convertito in Legge 23 giugno 2016, n. 89, che — richiamando
tutta la pregressa normativa in materia - ribadisce che gli Enti del Servizio sanitario regionale ricorrono a
Consip S.p.A. e al soggetto aggregatore di riferimento per 1’adesione alle convenzioni stipulate dalle stesse;

Firmato digitalmente ai sensi della normativa vigente dal: Direttore Generale Matteo Stocco.
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Ricordato, in proposito, che la deliberazione della Giunta Regionale della Lombardia, D.G.R. di Regione
Lombardia N. XI/7758 del 28.12.2022 in continuita con la precedente DGR N° X1/6387/2022, all’allegato 2
paragrafo nn. 6 ¢ 7:
e conferma I’obiettivo di garantire il conseguimento di risparmi derivanti dall’adesione al sistema degli
acquisti centralizzati (ARIA S.p.A e Consip S.p.A.) e aggregati,
e conferma, per gli Enti Sanitari, 1’obbligo di acquisto, per il tramite esclusivo del Soggetto Aggregatore
Regionale ARIA S.p.A. o Consip S.p.A., dei beni e servizi compresi nelle 25 categorie e soglie
individuate dal DPCM 11 luglio 2018;

Verificato e preso atto che la fornitura di che trattasi rientra tra le categorie individuate dal sopra richiamato
DPCM 11 luglio 2018;

Dato atto:

- che I’Azienda Regionale per I’Innovazione e gli Acquisti - ARIA S.p.A. della Regione Lombardia (di seguito
denominata anche solamente ARIA S.p.A.) ha esercitato 1’attivita di stazione appaltante nella procedura di
gara ARIA 2021 025.6 relativa all’affidamento della fornitura di farmaci biosimilari, a seguito della quale,
fra I’altro, ha attivato con la Societa Sanofi S.r.l. I’“AQ Farmaci Biosimilari - SANOFI - ARIA 2021 025.6 -
Lotto 2” e con la Societa Techdow Pharma S.r.l. I’“AQ Farmaci Biosimilari - TECHDOW PHARMA -
ARIA 2021 025.6 - Lotto 2”;

- che, ai sensi del comma 2, lett. a, dell’art. 226 (Abrogazioni e disposizioni finali) del Decreto Legislativo n.
36/2023, alla procedura di gara ARIA 2021 025.6 ed al successivo Accordo Quadro attivato a seguito
dall’aggiudicazione della stessa si applicano le disposizioni di cui al decreto legislativo n. 50/2016, in quanto
la pubblicazione del bando di gara, da parte di ARIA S.p.A., ¢ avvenuta in data antecedente a quella di entrata
in vigore di detto D. Lgs.;

- che il Responsabile Unico del Procedimento, ai sensi dell’art. 31 del D. Lgs. 50/2016 e s.m.i. e delle Linee
Guida Anac n. 3 “Nomina, ruolo e compiti del responsabile unico del procedimento per ’affidamento di
appalti e concessioni” del 26.10.2016 - aggiornate in data 11.10.2017 -, ¢ il Direttore della S.C. Gestione
acquisti, Paolo Pelliccia;

Esaminati il su indicato Accordo Quadro, stipulato, tra ARIA S.p.A. e le Societa Sanofi S.r.l. e Techdow
Pharma S.r.l., il “Capitolato Tecnico”, il “Modulo di reclamo” ed il file “Elenco prodotti” allegati allo stesso
(documentazione depositata in atti da intendersi qui richiamata con esonero di trascrizione), nonché pubblicati e
consultabili sul sito internet di detta Azienda, nell’ambito dei quali vengono definite le modalita di adesione,
nonché le condizioni giuridiche ed economiche dei contratti di fornitura che verranno conclusi dalle singole
Amministrazioni contraenti e le Societa aggiudicatarie attraverso 1’emissione degli Ordinativi di Fornitura
(OdF) tramite modalita elettronica utilizzando il “NECA”;

Considerato che, come si evince dal su citato Accord Quadro, i singoli contratti di fornitura attuativi dello
stesso, stipulati dalle Amministrazioni Contraenti mediante Ordinativi di Fornitura (OdF) emessi tramite
modalita elettronica utilizzando il “NECA”, hanno data di scadenza pari a quella stabilita per detto Accordo
Quadro, ovvero fino al 23.3.2024, e che, di conseguenza, gli Ordinativi emessi decadranno alla su indicata data
di scadenza, nonché nell’ipotesi in cui, per il tramite delle Richieste di Consegna, sia esaurito I’importo di
fornitura oggetto dell’Ordinativo di Fornitura (OdF);

Preso atto che I’importo complessivo derivante dall’affidamento della fornitura oggetto del presente
provvedimento, calcolato sulla base dei fabbisogni annui indicati dalla S.C. Farmacia e tenuto conto della
validita degli Ordinativi di Fornitura (OdF), ammonta ad Euro 205.913,92= oltre IVA al 10%, per I’importo
complessivo lordo di Euro 226.505,31=;

Visti:

Firmato digitalmente ai sensi della normativa vigente dal: Direttore Generale Matteo Stocco.
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- I’Ordinativo di Fornitura (OdF) n. 175390014 emesso, in data 19.10.2023, a favore della Societa Sanofi S.r.1.,
con scadenza al 23.3.2024, per I’importo complessivo di Euro 198.757,12= IVA al 10% esclusa
(documentazione depositata in atti da intendersi qui richiamata con esonero di trascrizione);

- I’Ordinativo di Fornitura (OdF) n. 175396156 emesso, in data 19.10.2023, a favore della Societa Techdow
Pharma S.r.1., con scadenza al 23.3.2024, per I’importo complessivo di Euro 7.156,80= IVA al 10% esclusa
(documentazione depositata in atti da intendersi qui richiamata con esonero di trascrizione);

Considerato che esiste il diritto del Direttore Generale di ratificare con proprio provvedimento di oggi un
provvedimento di aggiudicazione disposto in precedenza da un organo incompetente e la sua ratifica produce
effetto retroattivo, rendendo legittima 1’aggiudicazione fin dalla data di approvazione da parte dell’organo
incompetente in quanto /a ratifica, che é da inquadrare nel pin ampio fenomeno della convalescenza dell’atto
amministrativo, ha come specifica finalita la rimozione conservativa del vizio di incompetenza relativa;
l"organo competente fa proprio il provvedimento emanato da quello incompetente, con effetti che
retroagiscono, saldando la ratifica con il provvedimento ratificato, senza soluzione di continuita (cfr., per tutti,
TAR Toscana Sez. III, 13.01.2015, n. 25, conformi CdS., Sez. IV, 27.04.2007, n. 2894 ¢ TAR Lombardia,
Brescia 07.09.2001, n. 771);

Dato atto che il costo complessivo derivante dall’affidamento della fornitura oggetto del presente
provvedimento, pari ad Euro 226.505,31=IVA al 10% inclusa, trova copertura nei Bilanci d’Esercizio 2023 —
2024 (CDR: FAR), come di seguito indicato:

Anno Importo Rideterminazione | CDR Conto Descrizione Autorizzazione
importo Economico Conto di spesa
“Farmaceutici
2023 €. 87.106,76 FAR 3B010116 Specialita 2023001197/30
Medicinali”

“Farmaceutici
2024 €.139.398,55 €.3.770.064,90 FAR 3B010116 Specialita 2024001197
Medicinali”

Ritenuto:

e di aderire al lotto n. 2 dell’Accordo Quadro - Farmaci Biosimilari - ARIA 2021 025.6, stipulato tra ARIA
S.p.A. e le Societa Sanofi S.r.l. € Techdow Pharma S.r.l., alle condizioni giuridiche ed economiche previste
dallo stesso, dalla data di emissione degli Ordinativi di Fornitura (OdF) tramite NECA (19.10.2023), i quali
costituiscono 1 relativi contratti di fornitura, e fino alla data di scadenza dell’Accordo Quadro (23.3.2024), o
all’eventuale esaurimento degli importi di fornitura indicati negli stessi prima di detta data;

e di affidare, conseguentemente, la fornitura dei farmaci “Clexane” (vari dosaggi) e “Inhixa” (vari dosaggi) di
cui al lotto n. 2 del su indicato Accordo Quadro, rispettivamente alla Societa Sanofi S.r.1. (con sede a Milano -
MI -, Viale L. Bodio n. 37/B, C.A.P. 20158, C.F. ¢ P. IVA 00832400154) ed alla Societa Techdow Pharma
S.r.l. (con sede a Milano - MI -, Via Giacomo Leopardi n. 1, C.A.P. 20123, C.F. e P. IVA 09873140967), dal
19.10.2023 (data di emissione degli Ordinativi di Fornitura) al 23.3.2024 (data di scadenza dell’Accordo
Quadro), per i quantitativi, gli importi unitari ¢ complessivi riportati nell’allegato prospetto riepilogativo
(Allegato n. 1, composto da una pagina), e per I’importo complessivo di Euro 205.913,92= oltre IVA al 10%,
pari ad un importo complessivo lordo di Euro 226.505,31=. CIG (derivati): AO1D959F3B -Z383CECC50;

e di individuare quale Direttore dell’Esecuzione del Contratto, ai sensi degli artt. 101, 102 e 111 del D. Lgs. n.
50/2016 e ss.mm.ii., del DM 7 marzo 2018, n. 49, “Regolamento recante I’approvazione delle linee guida
sulle modalita di svolgimento delle funzioni del direttore dei lavori e del direttore dell’esecuzione”, e del
Regolamento aziendale adottato con deliberazione n. 2733 del 25.11.2022, il Direttore della S.C. Farmacia,
Raffaella Carla Lombardo, per la fornitura dei farmaci oggetto del presente provvedimento;

Firmato digitalmente ai sensi della normativa vigente dal: Direttore Generale Matteo Stocco.
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Acquisita la copertura finanziaria da parte della S.C. Farmacia che ha provveduto ad emettere le relative
autorizzazioni dei costi che si assumeranno con il presente atto;

Dato atto che I’emissione delle Richieste di Consegna (c.d. RdC) tramite sistema gestionale aziendale Oracle
interfacciato NECA, volti a dare esecuzione all’acquisto dei farmaci oggetto del presente provvedimento ¢
demandata, per competenza, alla S.C. Farmacia;

Considerato:

- che la presente procedura rientra nell’applicazione dell’art. 113 del D. Lgs. n. 50/2016 “Incentivi e funzioni
tecniche” con riferimento alla data di adesione;

- che I’importo derivante dall'applicazione dell’art 113 “Incentivi e funzioni tecniche” del D. Lgs. n.50/2016 e
s.m.i., viene calcolato e la somma distribuita sulla base dei criteri di cui al Regolamento aziendale approvato
con delibera n. 573 del 09/03/2023 e che le somme effettive da accantonare sono fissate dalla Regione con i
decreti di assegnazione definitiva per i bilanci consuntivi,

Su proposta del Direttore della S.C. Gestione acquisti, il quale attesta la legittimita del presente
provvedimento;

Acquisiti i pareri espressi dal Direttore della SC Bilanci, Programmazione Finanziaria e Contabilita e
Rendicontazione in merito alla corretta imputazione della spesa e dal Direttore ad interim SC Affari Generali e
Legali in ordine alla regolarita di formazione del presente provvedimento;

Acquisiti, per quanto di competenza, i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e
del Direttore Socio-Sanitario;

DELIBERA

Per i motivi in premessa indicati che si intendono integralmente richiamati:

1. di aderire al lotto n. 2 dell’Accordo Quadro - Farmaci Biosimilari - ARTA 2021 025.6, stipulato tra ARIA
S.p.A. e le Societa Sanofi S.r.l. ¢ Techdow Pharma S.r.l., alle condizioni giuridiche ed economiche previste
dallo stesso, dalla data di emissione degli Ordinativi di Fornitura (OdF) tramite NECA (19.10.2023), i quali
costituiscono i relativi contratti di fornitura, e fino alla data di scadenza dell’ Accordo Quadro (23.3.2024), o
all’eventuale esaurimento degli importi di fornitura indicati negli stessi prima di detta data;

2. di affidare, conseguentemente, la fornitura dei farmaci “Clexane” (vari dosaggi) e “Inhixa” (vari dosaggi) di
cui al lotto n. 2 del su indicato Accordo Quadro, rispettivamente alla Societa Sanofi S.r.1. (con sede a Milano
- MI -, Viale L. Bodio n. 37/B, C.A.P. 20158, C.F. ¢ P. IVA 00832400154) ed alla Societa Techdow Pharma
S.r.l. (con sede a Milano - MI -, Via Giacomo Leopardi n. 1, C.A.P. 20123, C.F. e P. IVA 09873140967),
dal 19.10.2023 (data di emissione degli Ordinativi di Fornitura) al 23.3.2024 (data di scadenza dell’ Accordo
Quadro), per i quantitativi, gli importi unitari e complessivi riportati nell’allegato prospetto riepilogativo
(Allegato n. 1, composto da una pagina), e per I’importo complessivo di Euro 205.913,92= oltre IVA al
10%, pari ad un importo complessivo lordo di Euro 226.505,31=. CIG (derivati): A01D959F3B -
Z383CECCS50;

3. di assumere il costo derivante dall’adozione del presente provvedimento, pari ad Euro 226.505,31= IVA al
10% inclusa, che trova copertura nei Bilanci d’Esercizio 2023 — 2024 (CDR: FAR), come di seguito
indicato:

Firmato digitalmente ai sensi della normativa vigente dal: Direttore Generale Matteo Stocco.
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Anno Importo Rideterminazione | CDR Conto Descrizione Autorizzazione
importo Economico Conto di spesa
“Farmaceutici
2023 €.87.106,76 FAR 3B010116 Specialita 2023001197/30
Medicinali”
“Farmaceutici
2024 €.139.398,55 €.3.770.064,90 FAR 3B010116 Specialita 2024001197
Medicinali”

4. di demandare alla S.C. Farmacia, per quanto di rispettiva competenza, 1’emissione delle Richieste di
Consegna (c.d. RdC) tramite il sistema gestionale aziendale Oracle interfacciato NECA, volti a dare
esecuzione all’acquisto dei farmaci oggetto del presente provvedimento;

5. di prendere atto che I’importo derivante dall'applicazione dell'Art 113 "Incentivi e funzioni tecniche" del D.
Lgs. n. 50/2016 e s.m.i., viene calcolato e la somma distribuita sulla base dei criteri di cui al Regolamento
aziendale approvato con delibera n. 573 del 09/03/2023 ¢ che le somme effettive da accantonare sono
fissate dalla Regione con i decreti di assegnazione definitiva per i bilanci consuntivi;

6. di nominare Direttore dell’Esecuzione del Contratto, ai sensi degli artt. 101, 102 e 111 del D. Lgs. n.
50/2016 e s.m.i., del DM 7 marzo 2018, n. 49, “Regolamento recante I’approvazione delle linee guida sulle
modalita di svolgimento delle funzioni del direttore dei lavori e del direttore dell’esecuzione”, e del
Regolamento aziendale adottato con delibera n. 2733 del 25.11.2022, il Direttore della S.C. Farmacia,
Raffaella Carla Lombardo, per la fornitura dei farmaci oggetto del presente provvedimento;

7. di dare mandato al Responsabile del Procedimento per tutti i necessari, successivi incombenti volti
all’attuazione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 6, della L. 7 agosto 1990, n. 241;

8. di dare mandato alla Segreteria della S.C. Gestione Acquisti di trasmettere il presente provvedimento

deliberativo alla S.C. Farmacia, nella figura del Direttore nonch¢ DEC, Raffaella Carla Lombardo, per il

seguito di rispettiva competenza;

che il presente provvedimento deliberativo ¢ immediatamente esecutivo, in quanto non soggetto a controllo

di Giunta Regionale, e verra pubblicato sul sito internet Aziendale, ai sensi dell’art. 17 comma 6 L. R. n.

33/2009 ss. mm.ii.

Firmato digitalmente ai sensi della normativa vigente dal: Direttore Generale Matteo Stocco.
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