Sistema Socio Sanitaric

$ Regione
Lombardia

ASST Ovest Milanese

DETERMINA 2307 DEL 26/11/2025

OGGETTO: AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DEL PRINCIPIO ATTIVO “ERDAFITINIB” DOSAGGI
VARI, MEDIANTE L’UTILIZZO DI PIATTAFORMA SINTEL NELL’AMBITO DEL SISTEMA DINAMICO DI
ACQUISIZIONE PER LE FORNITURE DI PRODOTTI FARMACEUTICI “ARIA_2020_305"

IL DIRETTORE
SC GESTIONE ACQUISTI

accertata la propria competenza, attesta la legittimita e la regolarita tecnico amministrativa del
presente provvedimento.

Il Direttore
SC GESTIONE ACQUISTI
Ugo Omar Bellavia

IL DIRETTORE SC BILANCIO, PROGRAMMAZIONE FINANZIARIA E CONTABILITA

ha verificato la corretta imputazione ai conti di bilancio di seguito indicati:

Costi: € 11.344,69 al conto n. 701.110.020 del bilancio SAN esercizio 2025;
€124.791,54 al conto n. 701.110.020 del bilancio SAN esercizio 2026;

Il Direttore
SC BILANCIO, PROGRAMMAZIONE FINANZIARIA E CONTABILITA

Dott.ssa Beatrice Dolfi

Documento firmato digitalmente ai sensi delle vigenti disposizioni di legge



IL DIRETTORE
SC GESTIONE ACQUISTI

PREMESSO che:

I'art. 4, Il comma, del D.Lgs. 30 marzo 2001 n° 165 “Norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche” attribuisce — tra I’altro — ai Dirigenti il potere di
adottare atti e provvedimenti amministrativi, compresi tutti gli atti che impegnano
I"amministrazione verso I'esterno;

il presente provvedimento viene adottato in base al vigente “Regolamento per I'adozione degli atti
amministrativi dell’ASST Ovest Milanese” nel rispetto dei criteri per I'individuazione delle funzioni
gestionali dei dirigenti in esso contenute;

RICHIAMATI:

il D.Lgs. 30 dicembre 1992 n. 502 e s.m.i., recante norme per il riordino della disciplina in materia
sanitaria;

la Legge Regionale n. 33 del 30/12/2009 avente ad oggetto: “Testo delle leggi regionali in materia
di Sanita” e s.m.i.;

la DGR n. X/4476 del 10/12/2015 avente ad oggetto: “Attuazione L.R. 23/2015 - costituzione
dell’Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Ovest Milanese;

la Deliberazione del Direttore Generale n. 347 dell’08/08/2022 ad oggetto “Presa d’atto della
D.G.R. n. XI/6796 del 02/08/2022 “Approvazione del Piano di Organizzazione Aziendale Strategico
(POAS) 2022-2024 dell’Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Ovest Milanese, ai sensi e per gli
effetti dell’Art. 17, C.4 della Legge Regionale n. 33 del 30/12/2009 e s.m.i., come modificata con
Legge Regionale n. 22 del 14/12/2021";

la Deliberazione del Direttore Generale n. 589 del 14/11/2024 “Presa d’atto della D.G.R. n. XI1/3284
del 31/10/2024 ad oggetto: “Aggiornamento del Piano di Organizzazione Aziendale Strategico
(POAS) 2022 - 2024 dell’Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Ovest Milanese”;

la D.G.R. n. XI1/3720 del 30/12/2024 avente ad oggetto: “Determinazioni in ordine agli indirizzi di
programmazione del SSR per I'anno 2025 — (di concerto con il Vicepresidente Alparone e gli
Assessori Lucchini e Fermi)”;

la Deliberazione del Direttore Generale n. 185 del 15/06/2017, avente ad oggetto “Regolamento
per I'adozione degli atti amministrativi dell’ASST Ovest Milanese”, cosi come integrata con
Deliberazione del Direttore Generale n. 15 del 23/01/2023;

VISTI:

la L.R. 28 dicembre 2007, n. 33, con cui la Regione Lombardia ha costituito, in attuazione del comma
455 dell’art. 1 della L. n. 296/2007, la Centrale Regionale Acquisti che opera quale centrale di
committenza e provvede, tra I'altro, sulla base della programmazione regionale degli acquisti e con
riferimento alle esigenze degli enti di cui all’art.1 della L.R. n.30/2006, 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 della quantita massima stabilita in ciascuna Convenzione ai prezzi
e alle condizioni ivi previsti, Ordinativi di Fornitura (OdF) emessi dai soggetti delle amministrazioni
ed enti regionali, degli enti locali, degli enti del Servizio sanitario nazionale e delle altre pubbliche
amministrazioni aventi sede nel medesimo territorio;

la Legge 28 dicembre 2015, n. 208 (c.d. Legge di Stabilita 2016) con la quale viene rafforzato
I'obbligo per gli Enti del Servizio Sanitario Nazionale di “approvvigionarsi, relativamente alle



categorie merceologiche del settore sanitario - come individuate dal D.P.C.M. di cui all’ art. 9,
comma 3, del Decreto Legge n. 66/2014, convertito con modificazioni dalla legge n. 89/2014 -
avvalendosi esclusivamente delle centrali regionali di riferimento, ovvero della Consip S.p.A.”;

- iD.P.C.M. 24 dicembre 2015 e 11 luglio 2018 che hanno individuato le categorie merceologiche, e
relative soglie, per le quali sussiste I'obbligo richiamato al precedente capoverso;

PRESO ATTO che il dirigente farmacista incaricato della S.C. Servizio Farmaceutico in data 31/10/2025
ha comunicato la necessita di provvedere all’approvvigionamento dei seguenti prodotti farmaceutici,
guantificandone il fabbisogno annuo, come segue:

LOTTI PRINCIPIO ATTIVO DOSAGGIO QUANTITA Ar\lljr;l\lllJ:Il.’E STIMATA IN
1 ERDAFITINIB 4 MG 56 CP 560
ERDAFITINIB 5 MG 28 CP 280
ERDAFITINIB 3 MG 84 CP 840
DATO ATTO che:

- i prodotti in questione rientrano tra le categorie merceologiche contemplate dai sopracitati DPCM
24/12/2015 e 11/07/2018;

- aisensidell’art. 26, comma 3, della legge 23 dicembre 1999, n. 488 — cosi come sostituito dall’art. 1,
comma 4, lett. c), del Decreto-legge 12 luglio 2004, n. 168 convertito in Legge 30 luglio 2004, n. 191,
alla data di formazione del presente atto, non risultano attive convenzioni disponibili, utili a garantire
I’'approvvigionamento del principio attivo oggetto del presente provvedimento;

VISTA, altresi, la nota congiunta del Ministero dell’Economia e delle Finanze, del Ministero della Salute
e del Commissario alla Revisione della Spesa, prot. 20518/2016 del 23 febbraio 2016, volta a fornire
indicazioni utili circa le modalita di attuazione della norma sull’acquisizione di beni e servizi del settore
sanita — in ottemperanza all’art. 9 dei gia richiamati D.L. n. 66/2014 e del DPCM del 24 dicembre 2015
— che, nel ribadire I'obbligatorieta del ricorso ai soggetti aggregatori di riferimento ovvero alla Consip,
dispone che in assenza di iniziative attive, se il Soggetto Aggregatore di riferimento ha in programma
un’iniziativa che tuttavia & in fase di avvio e comunque non ancora perfezionata, € possibile ricorrere
alla stipula di un contratto ponte per lo “stretto tempo necessario” all’avvenuta attivazione del
contratto da parte del Soggetto aggregatore di riferimento o Consip, inserendo clausola di autotutela
che consenta di risolvere il contratto anticipatamente;

DATO ATTO che su esplicita richiesta dell’Ufficio proponente, con nota e-mail, agli atti, ARIA S.p.A.
autorizzava questa ASST ad espletare una procedura ponte con clausola risolutiva espressa nel caso di
attivazione di convenzione centralizzata per I'approvvigionamento dei farmaci di cui trattasi;

VALUTATO di procedere per la scelta del contraente mediante affidamento, in esito ad appalto
specifico con modalita telematica su Piattaforma SinTel di ARIA S.p.A., secondo quanto previsto dall’art.
55, comma 8, D. Lgs. n. 50/2016, nell’ambito Sistema Dinamico di Acquisizione per le forniture di
prodotti farmaceutici “ARIA_2020_305";

PRECISATO che:



a seguito dell’entrata in vigore del decreto legislativo D.Lgs. 31 marzo 2023, n. 36, “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” e ai sensi di quanto disposto all’art. 226, comma 2, lett. a
del suddetto Decreto Legislativo “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. A tal fine, per procedimenti in corso si intendono
le procedure e i contratti per i quali i bandi o awvisi con cui si indice la procedura di scelta del
contraente siano stati pubblicati prima della data in cui il codice acquista efficacia”;

la procedura in argomento e stata pubblicata in data antecedente all’entrata in vigore del D.Lgs. 31
marzo 2023, n. 36 e, pertanto, alla stessa si applicano le disposizioni contenute nel D.Lgs. 18 aprile
2016, n. 50;

ATTESO che in data 04/11/2025 si € provveduto a pubblicare mediante la Piattaforma Telematica di
Regione Lombardia (Sintel) la procedura ID n. 209619671 avente ad oggetto I’Appalto Specifico per la
fornitura di prodotti farmaceutici, nell’ambito del Sistema Dinamico di Acquisizione per le forniture di
prodotti farmaceutici “ARIA_2020_305” per un periodo di mesi 12;

PRECISATO che la S.C. Servizio Farmaceutico ha comunicato che I'importo a base di negoziazione,
calcolato sulla base del costo storico di acquisto per la totalita dei lotti per un periodo di mesi 12 e pari
a € 123.760,00 I.V.A. 10% esclusa come dettagliato nel prospetto di seguito riportato:

CONFEZIONA
CAPACIT Pm :/II\»JQTROI o UFITI'T;ZR?O IMPORTO TOT.
PRINCIPI DOSAGGI FORMA A DEL (ES. FIALA FABBISOGNO A BASE DI A BASE DI
LOTTI FARMACEU | CONFEZI . ! ATC IN UNITA’ NEGOZIAZIONE
ATTIVI o FLACONE, NEGOZIAZI

TICA ONAME PER MESI 12 PER MESI 12

NTO COMPRESSA, ONE LLV.A. LV.A. ESCLUSA
TUBO, ...) ESCLUSA o
ERDAFITINI 4 MG 56 COMPRESS 56 COMPRESSA 560 73,667 € 41.253,52 €
B cp A
1 ERDA:TlNI > N(l:?) 28 COMAPRESS 28 COMPRESSA LO1ENO1 280 147,333 € 41.253,24 €
ERDAnglNl 3 N(l:?) 84 COM:RESS 84 COMPRESSA 840 49,111 € 41.253,24 €
TOTALE COMPLESSIVO 1.V.A. ESCLUSA € 123.760,00
DATO ATTO che:

in conformita a quanto previsto dal Capitolato d’oneri del bando istitutivo del Sistema dinamico di
acquisizione di Aria S.p.A. per I'affidamento delle forniture di prodotti farmaceutici in parola,
I’aggiudicazione avverra ai sensi dell’art. 95, comma 4, lett. b), del D. Lgs. n. 50/2016, nei confronti
dell’operatore economico che avra presentato I'offerta al minor prezzo, previo giudizio di idoneita
delle caratteristiche tecniche del prodotto offerto;

sono stati invitati a partecipare al confronto concorrenziale tutte le societa abilitate al Sistema
Dinamico di Acquisizione per le forniture di prodotti farmaceutici “ARIA_2020_305";

RILEVATO che entro il termine di scadenza per la presentazione delle offerte, fissato per il giorno
17/11/2025, non sono pervenute offerte da nessun operatore economico;



PRECISATO che é stato riaperto il termine di scadenza per la presentazione delle offerte, fissato per il
giorno 21/11/2025 é pervenuta la seguente offerta dall’ operatore economico come riportato nella
sottostante tabella:

PREZZO IM:S_':TO
LOTTI OPERATORE PRINCIPIO FARMACO UNITA’ FAIEBJT\'?SA’\,IO UOI:IFL?::IS OFFERTO
ECONOMICO ATTIVO DI ATC/ AIC PER MESI 12
PER MESI 12 I.V.A.
MISURA ESCLUSA L.V.A.
ESCLUSA
s
1 / 56 €73,66679 | €41.253,40
051462099
BALVERSA 5
LO1ENO1
2 éﬁ_géssE:lA ERDAFITINIB MG 28 CPR CPR / 28 €4.125,34 €41.253,40
051462113
>
3 / 84 €4.125,34 | €41.253,40
051462048

VERIFICATA la regolarita della documentazione amministrativa presentata;

DATO ATTO che in data 24/11/2025 é stata trasmessa alla S.C. Servizio Farmaceutico la
documentazione tecnica presentata per ciascun lotto dalle societa concorrenti;

ACQUSITO in data 24/11/2025, da parte della S.C. servizio Farmaceutico, il parere favorevole
sull’idoneita tecnica del prodotto, presentato dall'operatore economico Janssen Cilag Spa;

RITENUTO, pertanto, sulla base delle motivazioni espresse e dell’esito della procedura esperita, di
procedere all’aggiudicazione, ai sensi dell’art. 55, comma 8 del D. Lgs. 50/2016, dell’appalto di fornitura
di “Erdafitinib dosaggi vari,”per un importo complessivo di € 123.760,20 I.V.A. esclusa, pari ad €
136.136,22 I.V.A. 10% inclusa e di stipulare il relativo contratto con |'operatore economico indicato
nella tabella sottostante, alle condizioni di cui all’offerta presentata nell’ambito del Sistema Dinamico
di Acquisizione per le forniture di prodotti farmaceutici “ARIA_2020 305" per il periodo dal 27/11/2025
al 26/11/2026:

PREZZO 'M;’g:m
LoTT) | OPERATORE PRINCIPIO FARMACO UNITA’ F“:;ﬁﬁf:fo "(’)':'FTE?;E OFFERTO
ECONOMICO ATTIVO DI ATC/ AIC PER MESI 12
PER MESI 12 LV.A.
MISURA ESCLUSA LV.A.
ESCLUSA
s
1 / 56 €73,66679 | €41.253,40
051462099
BALVERSA 5
LO1ENO1
2 CjﬁzSSTA ERDAFITINIB MG 28 CPR CPR / 28 €4.12534 | €41.253,40
051462113
i
3 / 84 €4.12534 | €41.253,40
051462048




PRECISATO che non esiste spesa storica riferibile al 2024, poiché il prodotto risulta essere di nuova
introduzione;

DATO ATTO altresi che il valore complessivo della procedura in argomento, calcolato ai sensi dell’art.
35 comma 4 del D.Lgs. 50/2016, ammonta ad € 148.512,24 |.V.A. 10% esclusa, come dettagliato nel
prospetto sotto riportato:

PRIMO PERIODO CONTRATTUALE IMPORTO MASSIMO DEL QUINTO
LOTTI IMPORTO COMPLESSIVO A BASE | D’OBBLIGO, IN CASO DI VARIAZIONI IN lMPORTC?A(;gL’\:LRLA(;TT%ALE PER
DI GARA AUMENTO
1 €123.760,20 €24.752,04 € 148.512,24

DATO ATTO che si contabilizzera il solo importo relativo al periodo contrattuale di 12 mesi, come
riportato al punto precedente, e che I'onere delle opzioni previste negli atti di gara sara oggetto di
imputazione qualora si rendesse necessario in corso di esecuzione del contratto;

CONSIDERATO che come previsto dal Documento Unico di procedura pubblicato sulla Piattaforma
Sintel questa ASST avra la facolta di recedere unilateralmente dai contratti in caso di attivazione di
Convenzioni di Aria S.p.a. o Consip per le medesime specialita farmaceutiche oggetto del presente
provvedimento, senza riconoscimento di alcun indennizzo a favore del contraente;

PRESO ATTO della deliberazione del Direttore Generale n. 636 del 28/11/2024 ad oggetto
“Approvazione del regolamento recante norme e criteri per la ripartizione degli incentivi per le funzioni
tecniche di cui all’art. 113 del Decreto Legislativo 18/04/2016 n. 50 e all’art. 45 del Decreto Legislativo
31/03/2023, n. 36”;

PRECISATO che:

- con l'entrata in vigore del sopracitato regolamento e abrogato il regolamento pari oggetto
approvato con deliberazione del Direttore Generale dell’ASST Ovest Milanese n. 354 del
10/08/2022, fatta salva I'applicazione delle disposizioni ivi contenute per le procedure afferenti
alla contrattualizzazione di lavori, servizi e forniture attivate entro il 30/06/2023 in conformita
a quanto previsto dall’art. 226, comma 2, lett. a) del D.Lgs. n. 36/2023;

- il Sistema Dinamico di Acquisizione per le forniture di prodotti farmaceutici “ARIA_2020_305"
e stato pubblicato in data antecedente all’entrata in vigore del D.Lgs. 31 marzo 2023, n. 36 ¢,
pertanto, allo stesso si applicano le disposizioni del D.Lgs. 18 aprile 2016, n. 50 e di conseguenza
I'incentivo deve essere calcolato applicando il regolamento approvato con deliberazione n. 354
del 10/08/2022;

DATO ATTO che ai sensi del regolamento approvato con deliberazione n.354 del 10.08.2022 si
guantifica in € 154,70 l'incentivo previsto per le specifiche funzioni tecniche, la cui ripartizione &
descritta nella tabella formalizzata agli atti della S.C. Gestione Acquisti;

DATO ATTO che il Responsabile Unico del Procedimento € il dott. Ugo Bellavia, Direttore della S.C.
Gestione Acquisti;

RITENUTO di nominare Direttore dell’Esecuzione del Contratto il dott. Luca Varalli della S.C. Servizio
Farmaceutico, incaricato, ai sensi della normativa vigente, del coordinamento, direzione e controllo
tecnico contabile dell’esecuzione del contratto con il compito di verificare che le forniture e le
prestazioni contrattuali siano eseguite in conformita dei documenti contrattuali



ACQUISITO il parere del Responsabile della SC Bilancio Programmazione Finanziaria e Contabilita
inerente alla corretta imputazione del costo al conto di bilancio indicato;

DETERMINA
Per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integralmente riportati e trascritti:

1. di aggiudicare, ai sensi dell’art. 55, comma 8 del D. Lgs. 50/2016, dell’appalto di fornitura di
“Erdafitinib dosaggi vari,”per un importo complessivo di € 123.760,20 |.V.A. esclusa, pari ad €
136.136,22 I.V.A. 10% inclusa e di stipulare il relativo contratto con I'operatore economico indicato
nella tabella sottostante, alle condizioni di cui all’offerta presentata nell’ambito del Sistema
Dinamico di Acquisizione per le forniture di prodotti farmaceutici “ARIA_2020_305" per il periodo
dal 27/11/2025 al 26/11/2026:

PREZZO IM_:g: TO
LOTTI OPERATORE PRINCIPIO FARMACO UNITA’ FAIZBLIJ?:I)S:,IO l:)':IFTE?(:Ig OFFERTO
ECONOMICO ATTIVO DI ATC/ AIC PER MESI 12
PER MESI 12 I.V.A.
MISURA ESCLUSA I.V.A.
ESCLUSA
BALVERSA
4 MG 56 LO1ENO1
1 CPR / 56 €73,66679 | €41.253,40
051462099
BALVERSA
5 MG 28 LO1ENO1
2 él)?‘_,':ZSSEI:‘\IA ERDAFITINIB CPR CPR / 28 €4.125,34 | €41.253,40
051462113
BALVERSA
3 MG 84 LO1ENO1
3 CPR / 84 €4.125,34 | €41.253,40
051462048

2. di dare atto che il valore complessivo della procedura in argomento, calcolato ai sensi dell’art. 35
comma 4 del D.Lgs. 50/2016, ammonta ad € 148.512,24 1.V.A. 10% esclusa, come dettagliato nel
prospetto sotto riportato:

PRIMO PERIODO CONTRATTUALE IMPORTO MASSIMO DEL QUINTO
LOTTI IMPORTO COMPLESSIVO A BASE | D’OBBLIGO, IN CASO DI VARIAZIONI IN 'MPORTC?AZSSLRQ)?T%ALE PER
DI GARA AUMENTO
1 £123.760,20 £24.752,04 €148.512,24

3. didare atto che questa ASST avra la facolta di recedere unilateralmente dal contratto stipulato in
caso di attivazione di Convenzioni di Aria S.p.a. o Consip per le medesime specialita farmaceutiche
oggetto del presente provvedimento, senza riconoscimento di alcun indennizzo a favore del
contraente;

4. dare atto che, ai fini della tracciabilita dei relativi flussi finanziari, alla fornitura oggetto del presente
provvedimento & stato attribuito il seguente Codice Identificativo di Gara: BSFO4AFFAA,;

5. di dare atto altresi che il costo complessivo per I’aggiudicazione in oggetto risulta essere pari ad €
136.136,22 I.V.A. 10 % inclusa, da registrare:
sul Bilancio SAN come di seguito indicato:
conto n. 701.110.020 “Acquisto farmaci - File F escluso HCV”:
anno 2025 € 11.344,69 |.V.A. inclusa;



anno 2026 € 124.791,54 |.V.A. inclusa;

6. di dare atto che ai sensi del regolamento approvato con deliberazione n.354 del 10.08.2022 si
guantifica in € 154,70 l'incentivo previsto per le specifiche funzioni tecniche, la cui ripartizione e
descritta nella tabella formalizzata agli atti della S.C. Gestione Acquisti;

7. didare atto che il Responsabile Unico del Procedimento ¢ il dott. Ugo Bellavia, Direttore della S.C.
Gestione Acquisti;

8. di nominare Direttore dell’Esecuzione del Contratto il dott. Luca Varalli, S.C. Servizio farmaceutico,
incaricato, ai sensi della normativa vigente del coordinamento, direzione e controllo tecnico
contabile dell’esecuzione del contratto con il compito di verificare che le forniture e le prestazioni
contrattuali siano eseguite in conformita dei documenti contrattuali;

9. di dare atto che l'esecuzione del presente provvedimento & affidata al Responsabile del
procedimento, il quale ne comunichera I'avvenuta approvazione alle Strutture interessate per
I’'adempimento delle rispettive competenze cosi come individuate dal P.O.A.S.;

10. di dare atto che il presente provvedimento non & soggetto a controllo ed € immediatamente
esecutivo;

11. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all'Albo Pretorio online aziendale.

IL DIRETTORE
SC GESTIONE ACQUISTI
Ugo Omar Bellavia

SC GESTIONE ACQUISTI

Responsabile del procedimento amministrativo: Ugo Omar Bellavia
Addetto all’istruttoria: Martina Mastrocinque

Allegatin. 0
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