Sistema Socio Sanitario

.‘ Regione
Lombardia

ASST Valcamonica

Decreto n. 319 del 12/05/2022

OGGETTO: Affidamento della fornitura del farmaco Olumiant 4mg — p.a. baricitinib,
mediante affidamento diretto ai sensi dell'art.1 co.2 lettera a) del DL
n.76/2020, convertito con modificazioni dalla Legge n.120/2020, integrato
dall’art.51 del DL n.77/2021, convertito con modificazioni dalla Legge
n.108/2021: aggiudicazione tramite piattaforma SinTel.
CIG: 9166647C65

IL DIRETTORE GENERALE

nella persona del Dr Maurizio Galavotti

Acquisiti i pareri:

del Direttore Sanitario: Dr.ssa Roberta Chiesa
del Direttore Amministrativo: Dott Guido Avaldi

del Direttore Socio-Sanitario: Ing Maurizio Morlotti
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L'anno 2022, giorno e mese sopraindicati:

CON | POTERI di cui allart.3 del D.Lgs n.502/1992, cosi come risulta modificato con
D.Lgs n.517/1993 e con D.Lgs n.229/1999 ed in virtu della formale legittimazione interve -
nuta con DGR n.X1/1085 del 17.12.2018, in attuazione delle LLRR n.33/2009 e 23/2015;

Rilevato che il Responsabile del procedimento riferisce quanto segue:

PREMESSO che:

- con decreto n.983/2019 si aderiva al lotto n.1885 della convenzione di ARIA SpA
“‘“ARCA_2018_001.3 - Farmaci ARCA”, per I'affidamento della fornitura del farmaco Olu-
miant 4mg - p.a. baricitinib e aggiudicato alla Eli Lilly Italia SpA;

- nel corso dell’esercizio 2021 il massimale del lotto sopra citato risultava comple-
tamente eroso e non estendibile;

- al fine di garantire la continuita terapeutica per i pazienti in carico alla presente
ASST, con Determinazione n.837/2021 si aggiudicava, a seguito di pubblicazione di richie-
sta d’offerta all'interno del “Sistema Dinamico di Acquisizione per le forniture di prodotti far-
maceutici - ARCA_2016_75”, la fornitura principio attivo Baricitinib 4mg alla Eli Lilly ltalia
SpAfino al 22.9.2022;

- ad oggi il quantitativo aggiudicato con Determinazione n.837/21 risulta completa-
mente eroso in relazione alllaumento dei pazienti utilizzatori;

- non sono attive convenzioni CONSIP di cui di cui all'art.26 co.1 della L.488/1999 e
smi né convenzioni di ARIA SpA relative ai beni identici o comparabili con quelli oggetto
del presente provvedimento;

- la fornitura di farmaci rientra tra le categorie merceologiche del settore sanitario
come individuate dal DPCM di cui all'art.9 co.3 del DL.66/2014 e smi e relativi indirizzi
esplicativi;

CONSIDERATO che €& possibile procedere all'affidamento della fornitura in oggetto ai
sensi dell'art.1 co.2 lettera a) del DL n.76/2020, convertito con modificazioni dalla Legge
n.120/2020, integrato dall’art.51 del DL n.77/2021, convertito con modificazioni dalla
Legge n.108/2021;

DATO ATTO che con Determinazione dirigenziale n.306/2022 si & provveduto pertan-
to ad indire procedura per l'affidamento della fornitura del farmaco Olumiant 4mg - p.a.
baricitinib, ai sensi dell’art.1 co.2 lettera a) del DL n.76/2020, convertito con modificazioni
dalla Legge n.120/2020, integrato dall’art.51 del DL n.77/2021, convertito con modificazio-
ni dalla Legge n.108/2021;

PRESO ATTO che:

- le regole di sistema 2022 e le indicazioni per la redazione del Bilancio economico di
previsione 2022 non sono al momento pervenute;”

- 'evoluzione dell'emergenza Covid-19 non € al momento prevedibile;

DATO ATTO che:

- per l'esercizio 2022 la spesa di cui al presente provvedimento risulta superiore a
quella sostenuta nell'esercizio 2021 in relazione allaumento dei pazienti utilizzatori del
farmaco in oggetto;

- gli impegni di spesa relativi a costi e investimenti Covid-19 sono esplicitati in
specifici budget di spesa;

DATO ATTO altresi che nel caso la normativa in materia e le "Regole di Gestione
2022" dettassero disposizioni diverse si provvedera alla ridefinizione della spesa, di cui al
presente atto, nel Bilancio di previsione 2022;

VISTO rlallegato "Documento d'Offerta" della procedura di gara SinTel presentato
dalla Eli Lilly ltalia SpA entro la scadenza per la presentazione dell’'offerta fissata al
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21.4.2022;

ACQUISITI:

- la proposta del Responsabile del procedimento a seguito di formale istruttoria;

- il parere tecnico favorevole del Dirigente/Responsabile/Referente UO/Servizio/Uf-
fici;

- l'attestazione del Direttore Area Gestione Risorse Finanziarie in ordine alla
regolarita contabile della spesa complessiva riferita al Bilancio economico di previsione
dell’esercizio 2022;

- l'attestazione del Direttore dell'Area Gestione Risorse Finanziarie in ordine alla
annotazione della spesa che verra considerata in sede di redazione del Bilancio
preventivo economico dell'esercizio 2023 in coerenza con i budget assegnati da Regione;

ACQUISITI altresi, per quanto di competenza, i pareri favorevoli dei Direttori Sanita-
rio, Amministrativo e Socio-Sanitario;

DECRETA

di prendere atto di quanto in premessa descritto e conseguentemente:

1 - di affidare, mediante piattaforma SinTel, la fornitura del farmaco Olumiant 4mg -
p.a. baricitinib per il periodo 26.4.2022-25.4.2023 alla Eli Lilly ltalia SpA, alle condizioni
riportate nel "Documento d'Offerta" e nel prospetto dei fabbisogni che, allegati al presente
provvedimento, ne formano parte integrante e sostanziale;

2 - che la fornitura in oggetto viene proposta nei termini suddetti, ferme restando
possibili modifiche, compresa la risoluzione anticipata, derivanti da iniziative aziendali di
natura organizzativa, o legate alla razionalizzazione della spesa o promosse in ambito na-
zionale, regionale o interaziendale, mediante convenzioni ed acquisti di beni e servizi in
forma consorziata;

3 - che il costo complessivo derivante dal presente provvedimento € pari ad €
87.645,00 (di cui € 7.967,73 per IVA al 10%);

4 - di nominare ai sensi dell'art.31 del D.Lgs n.50/2016 quale RUP (Responsabile
Unico del Procedimento) la Dr.ssa Renza Richini Direttore del Servizio di Farmacia e ai
sensi dell'art.101 del D.Lgs n.50/2016 quale DEC (Direttore di Esecuzione del Contratto)
la Dr.ssa Claudia Benuzzi Dirigente Farmacista, coadiuvata dalla Sig.ra Ornella Poetini
con funzioni di direttore operativo;

5 - di dare atto che il presente provvedimento & sottoposto al controllo del Collegio
Sindacale, in conformita ai contenuti dell’art.3-ter del D.Lgs n.502/1992 e smi e dell’art.12,
co.14, della LR n.33/2009;

6 - di disporre, a cura del Servizio Affari Generali e Legali, la pubblicazione all'Albo
on-line - sezione Pubblicita legale - ai sensi dell'art.17, co.6, della LR n.33/2009, e dell'art.
32 della L. n.69/2009, ed in conformita alle disposizioni ed ai provvedimenti nazionali e
europei in materia di protezione dei dati personali.

IL DIRETTORE GENERALE
(Dr Maurizio Galavotti)

Documento prodotto in originale informatico e firmato digitalmente dal Direttore Generale ai sensi del
“Codice dell’amministrazione digitale” (D. Lgs. n.82/2005 e s.m.i.)



OGGETTO: AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DEL FARMACO OLUMIANT 4MG - P.A.
BARICITINIB, MEDIANTE AFFIDAMENTO DIRETTO Al SENSI DELL’ART.1 CO.2
LETTERA A) DEL DL N.76/2020, CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA
LEGGE N.120/2020, INTEGRATO DALL’ART.51 DEL DL N.77/2021,
CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE  N.108/2021:
AGGIUDICAZIONE TRAMITE PIATTAFORMA SINTEL.

ATTESTAZIONE DI COMPLETEZZA DELL'ISTRUTTORIA

Il Responsabile del procedimento attesta la completezza dell'istruttoria relativa alla pro-
posta di decreto sopra citato.

Data, 03/05/2022

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO
DE MOLA ALESSANDRO

firma elettronica apposta ai sensi del
D.Lgs n.82 del 7 marzo 2005

*kkkk

ATTESTAZIONE DI REGOLARITA’ TECNICA

Il Dirigente/Responsabile/Referente dell'UO/Ufficio/Servizio attesta la regolarita tecnica e
la legittimita della proposta di decreto sopra citato.

Data, 03/05/2022

IL DIRIGENTE/RESPONSABILE/REFERENTE UO/UFFICIO/SERVIZIO

RICHINI RENZA

firma elettronica apposta ai sensi del
D.Lgs n.82 del 7 marzo 2005



ATTESTAZIONE DI REGOLARITA CONTABILE

Attestazione riferita a costi relativi all'anno corrente
Il Direttore delllArea Gestione Risorse Finanziarie attesta la regolarita contabile della spesa
complessiva pari ad € 58.430,00 riferita al Bilancio economico di previsione dell'esercizio 2022, i conti
di riferimento sono:

TABELLA COSTI (anno corrente)
Centro Bilancio Bilancio

Competenza Conto economico di costo Sanitario Territoriale Totale Annotazioni

Identificato in fase
di scarico ai € 58.430,00 €0,00 € 58.430,00
singoli cdc

26.4.2022- 4001000810
31.12.2022 Farmaceutici: file F con AIC

TOTALE € 58.430,00 €0,00 € 58.430,00

Attestazione riferita a costi relativi agli anni successivi:
Il Direttore dell'Area Gestione Risorse Finanziarie attesta che l'importo di € 29.215,00 complessivo

verra considerato in sede di redazione del Bilancio economico di previsione dell’esercizio 2023 con i
budget assegnati da Regione Lombardia, i conti di riferimento sono:

TABELLA COSTI (esercizi successivi)

Competenza Conto economico (._:entro Blla_ncl_o Bll_anc_lo Totale Annotazioni
di costo Sanitario Territoriale
Identificato in fase
1.1.2023- 4001000810 h Co
25.4.2023 Farmaceutici: file F con AIC di scarico ai €29.215,00 €000 €29.215,00
singoli cdc
TOTALE COMPLESSIVO €29.215,00 €0,00 €29.215,00

Competenza: periodo di riferimento

Conto economico: codice del conto economico seguito dalla descrizione (es. 4001000409 Dispositivi medici: mat. protesici (endoprotesi non attive) CND P)

Centro di costo: il campo puo essere compilato nei modi seguenti:

1)"centro di costo" (es. 5040100 seguito dalla descrizione) ;

2) "Identificato in fase di scarico ai singoli cdc" la dicitura & utilizzata unicamente per il materiale sanitario la cui destinazione non & identificabile al momento di redazione del
presente atto e per il personale dipendente.

Annotazioni: sono da riportare le seguenti diciture a seconda dei casi rilevati:

1) Il conto presenta la necessaria disponibilita mediante riduzione del budget assunto con decreto n.

2) Il conto presenta la necessaria disponibilita previo storno dal conto economico codice mediante riduzione del budget assunto con decreto n.

3) Il conto presenta la necessaria disponibilita previo storno dal conto economico codice

Breno, 09.05.2022
IL DIRETTORE DELLAGRF
Dott.ssa Cristina Lazzati

firma elettronica apposta ai sensi del
D.Lgs n.82 del 7 marzo 2005
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DURATA TOTALE
FORNITORE FARMACO - P.A. ATC AlC PREVISTA FABBISOGNO/CP €lpz COMPLESSIVO CIG
OLUMIANT 4MG —p.a.

ELILILLY ITALIA SPA BARICITINIB LO4AA37 045260104 12 MESI 3.840 €20,75 €79.677,27
0
TOTALE IVA ESCLUSA €79.677,27 S
3
]
IVA AL 10% €7.967,73 ©
>

TOTALE IVA INCLUSA € 87.645,00

CONTO ECONOMICO 4001000810
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Documento d’offerta
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Procedura

Sazione Appaltante ASST DELLA VALCAMONICA

Nome procedura Affidamento della fornitura del farmaco Olumiant 4mg - p.a

baricitinib
I dentificativo della procedura 153305277
]

Valore dell’offerta

Fornitore ELI LILLY ITALIA SPA

Modalita di partecipazione Forma Singola

Offerta economica 79.677,27360 EUR

di cui costi della sicurezza affe- 1.991,93000 EUR
renti I’ attivita svolta dall’ operatore
€economico

Costi della sicurezza derivanti da 0,00000 EUR

interferenza

Offerta economica complessiva 79.677,27360 EUR
Importo negoziabile su cui presen-  79.677,27360 EUR
tare offerta

Base d' asta 79.677,27360 EUR

Parametri dell’ offerta

Nome requisito: Dichiarazione di accettazione termini e condizioni (Parametro
Amministrativo)

Descrizione requisito: I Concorrente dichiara di accettare integralmente la documen-
tazione di gara, i relativi allegati etutti i termini e le condizioni
ivi previste.

Risposta: Dichiaro di accettare termini e condizioni

Nome requisito: Busta amministrativa (Parametro Amministrativo)

N.B.: Documento dafirmare digitalmente ai sensi del testo unico D.P.R. 28
dicembre 2000, n. 445, del D.Lgs. 7 marzo 2005, n. 82 e norme collegate




Documento d' offerta

Descrizione requisito:

Caratteristiche tecniche dell offer-
ta

Nome requisito:
Descrizione requisito:

Caratteristiche tecniche dell offer-
ta

Sublotti dell'offerta

Sublotto:
Offerta:
Unita di misura:

Categoria merceologica

Inserire nell'apposito campo: - laDichiarazione Sostitutivadel-
I'Atto di Notorieta contenente i requisiti ex art.80 del Codice
degli Appalti, corredata da un documento d'identita o, in alter-
nativa, il DGUE compilato almeno nelle parti I, I1 elll. Il do-
cumento richiesto deve essere trasformato in pdf e firmato di-
gitalmente. - 11 Patto d'Integrita (Allegato n.1) che dovra essere
firmato digitalmente;

BUSTA AMMINISTRATIVA.zip

Dimensioni: 4 MB
Firmatari: Documento non firmato
Hash(MD5-Base64): njjFOLUPskaY'Y T664xVw1A==

Hash(SHA-1-Hex):
df6fa273a5ddadsfddf 3dffc4196cc5f4b56681

Hash(SHA-256-Hex): cc39457322elfc71f5e71db2b7bar7a-
7760d568d77f5a009a591a4e6eb56a8317

Controllo alterazione file: Controllo non previsto
Marcatemporale: Controllo non previsto
Documentazione tecnica (Parametro Informativo)

Si pregadi alegare le schede tecniche dei prodotti richiesti

RCP Olumiant Renewal (Comm. Decision 12.11.21)
(2).pdf.p7m

Dimensioni: 554 KB
Firmatari: Sebastian Florin lovan
Hash(MD5-Base64): 8Up3bnmoc4lY 5WSRfSvI4Q==

Hash(SHA-1-Hex):
bdc565¢7d51a0a93c204¢735ee06ca6430686a43

Hash(SHA-256-Hex): b8fa44391f4d23239079b18a6229a63-
2ff72df4b1d9a4077c584987db80ad444

Controllo alterazione file: Controllo non previsto

Marcatemporale: Controllo non previsto

OLUMIANT 4 mg
20,74929 EUR
COMPRESSA

Codice ATC: LO4AA37 - BARICITINIB.

N.B.: Documento dafirmare digitalmente ai sensi del testo unico D.P.R. 28
dicembre 2000, n. 445, del D.Lgs. 7 marzo 2005, n. 82 e norme collegate




Documento d' offerta

Parametri del Sublotto
Nome requisito:
Descrizione requisito:
Risposta:

Nome requisito:
Descrizione requisito:

Caratteristiche tecniche dell offer-
ta

Nome requisito:
Descrizione requisito:

Risposta:

OLUMIANT 4 mg

Codice AIC (Parametro Informativo)

Si richiede di inserireil codice AIC

045260104

Scheda tecnica (Parametro Informativo)

Si richiede di allegare la schedatecnica del prodotto

RCP Olumiant Renewal (Comm. Decision 12.11.21)
(1).pdf.p7m

Dimensioni: 554 KB
Firmatari: Controllo non previsto
Hash(M D5-Base64): 8Up3bnmoc4lY 5WSRfSvI4Q==

Hash(SHA-1-Hex):
bdc565c¢7d51a0a93c204c¢735eed6cab430686a43

Hash(SHA-256-Hex): b8fad4391f4d23239079b18a6229a63-
2ff72df4b1d9a4077c584987db80ad444

Controllo alterazione file: Controllo non previsto
Marcatemporale: Controllo non previsto

Nome commerciale del prodotto (Parametro | nformativo)
Si richiede di inserire il nome commerciale del prodotto

OLUMIANT 4 MG 28 CPR

N.B.: Documento dafirmare digitalmente ai sensi del testo unico D.P.R. 28
dicembre 2000, n. 445, del D.Lgs. 7 marzo 2005, n. 82 e norme collegate
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