
DETERMINA DIRIGENZIALE n.1806 del  09 dicembre 2020

OGGETTO:  AFFIDAMENTO  ALLA  DITTA  SANDOZ  S.P.A.  DELLA  FORNITURA  DELLA
SPECIALITÀ  MEDICINALE  ERELZI  50  MG  (ETANERCEPT),  PER  IL  PERIODO  DAL
04.12.2020  AL  03.12.2021,  PER  FAR  FRONTE  AI  FABBISOGNI  DELL’ASST
FATEBENEFRATELLI SACCO. CIG: 8532929BC2

IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO ECONOMATO

Intende  adottare  la  presente  determinazione  dirigenziale,  la  cui  spesa  rientra  nel  budget
assegnato  e  di  cui  attesta  la  piena  legittimità,  la  sussistenza  dei  presupposti  di  fatto  e  la
rispondenza delle norme in essa richiamate a quelle vigenti.

Il Direttore UOC Provveditorato Economato
Dott. Roberto Infurna
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OGGETTO:  AFFIDAMENTO  ALLA  DITTA  SANDOZ S.P.A.  DELLA  FORNITURA  DELLA
SPECIALITÀ  MEDICINALE  ERELZI  50  MG  (ETANERCEPT),  PER  IL  PERIODO  DAL
04.12.2020  AL  03.12.2021,  PER  FAR  FRONTE  AI  FABBISOGNI  DELL’ASST
FATEBENEFRATELLI SACCO.
CIG: 8532929BC2

IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO ECONOMATO

premesso:
- che la L.R. 11 agosto 2015 n. 23 “Evoluzione del sistema sociosanitario lombardo: modifiche al
Titolo  I  e  al  Titolo II  della  legge regionale  30 dicembre 2009 n.  33 (testo unico delle  leggi
regionali  in  materia  di  sanità)  ha  –tra  l’altro-  istituito  l’ASST  Fatebenefratelli  Sacco
comprendente:

· Ospedale Fatebenefratelli e Oftalmico;
· Ospedale Luigi Sacco;
· Presidio Ospedaliero Macedonio Melloni;
· Presidio Ospedaliero Vittore Buzzi;
· strutture territoriali di precedente gestione ASL;

- che l’ASST Fatebenefratelli Sacco succede a titolo universale in tutti i rapporti attivi e passivi
facenti capo alle AA.OO. Ospedale Luigi Sacco e Fatebenefratelli e Oftalmico e succede a titolo
particolare  nei  rapporti  attivi  e  passivi  rientranti  nel  perimetro dei  rami  d’aziende oggetto  di
scissione, ovvero l’Ospedale dei Bambini Vittore Buzzi scorporato dalla A.O. I.C.P. e le strutture
distrettuali del territorio di competenza della ASL Milano;

richiamate:
-  la  deliberazione  n.  23  del  27/1/2016  avente  ad  oggetto:  “Costituzione  nuova  ASST
Fatebenefratelli Sacco: conseguenti provvedimenti in merito all’individuazione dei responsabili
con funzioni di coordinamento complessivo delle attività del nuovo soggetto giuridico e revoca
della deliberazione n. 1067 del 30/12/2015;
-  la  deliberazione  n. 229  del  27.02.2019  con  la  quale  è  stata  prorogata  la  temporanea
responsabilità della UOC Provveditorato Economato della ASST Fatebenefratelli Sacco, al Dott.
Roberto Infurna, Dirigente Amministrativo, a far data dal 15.02.2019 e fino al 31.12.2023;

vista la comunicazione inviata a mezzo mail in data 19.11.2020 con la quale la Dott.ssa Maria
Albrecht – Dirigente Farmacista della UOC Farmacia Ospedaliera, vista la completa erosione del
contratto per la fornitura del farmaco  Erelzi 50mg (Etanercept 50 mg - soluzione iniettabile in
penna - AIC 045451111) affidata con determina dirigenziale n. 781 del 26.05.2020, comunica la
necessità di stipulare un nuovo contratto per l’acquisto del farmaco Erelzi, per un fabbisogno di
2.400  penne  all’anno,  necessario  per  garantire  la  continuità  terapeutica  di  pazienti  già  in
trattamento, fornito dalla ditta Sandoz S.p.A.;

vista  la determina dell’AIFA (Agenzia Italiana del Farmaco) n. 298 del 22.02.2018 pubblicata
sulla  Gazzetta Ufficiale  n.  56 del  08.03.2018,  con la  quale  è stato classificato il  medicinale
Erelzi,  come  farmaco  con  classe  di  rimborsabilità  H,  indicato  per  il  trattamento  di:  artrite
reumatoide,  artrite  idiopatica  giovanile,  artrite  psoriasica,  spondoliartrite  assiale,  spondilite
anchilosante (SA), spondiloartrite assiale non radiografica, psoriasi a placche, psoriasi pediatrica
a placche;
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evidenziato che il medicinale Erelzi:
-  è  un  farmaco  biosimilare  con  formulazione  non  soggetta  a  brevetto  ed è  necessario  per
garantire  la  continuità  terapeutica  di  pazienti  già  in  trattamento  per  i  quali  non  si  ritiene
opportuno lo switch ad altri biosimilari;
- è  soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione  di  centri
ospedalieri o di specialista: reumatologo, dermatologo, internista (RRL);

ricordato quanto stabilito dalle regole di sistema di Regione Lombardia per l’anno 2020, ed in
particolare, all’Allegato “Regole di Gestione del Servizio Sanitario e Sociosanitario 2020” alla
DGR  n.  XI/2672  del  16.12.2019,  punto  5.2.  “Normativa  approvvigionamento  enti  sanitari  e
utilizzo delle piattaforme telematiche Sintel e Neca”, dove si ribadisce che:

1. gli Enti Sanitari non possono attivare procedure di acquisto autonome relative a beni e/o
servizi  già  oggetto di  Contratti/Convenzioni/Accordi  Quadro stipulati  in  loro  favore  da
ARIA S.p.A. o oggetto di convenzione CONSIP; 

2. gli  Enti  Sanitari  non  possono  attivare  procedure  di  acquisto  autonome  relative  ad
iniziative  per  approvvigionamenti  già  oggetto  di  programmazione  sanitaria  a  livello
regionale ed attribuite ad ARIA, fermo restando che detti Enti potranno attivare sotto la
propria  responsabilità  procedure  autonome,  inviando  almeno  60  giorni  prima
informazione preventiva alla Direzione Generale Welfare, solo in casi eccezionali e per
una  durata  e  quantità  limitate  a  soddisfare  il  fabbisogno  dell’Ente  fino  alla  data  di
attivazione delle Convenzioni/Accordi Quadro programmate a livello aggregato; 

evidenziato dunque che, in conformità a quanto previsto dalla predette regole di sistema 2020,
per tutte le forniture oggetto di iniziative ARCA, le Aziende Sanitarie non possono procedere né
in forma autonoma, né in forma aggregata, all’espletamento di procedure di gara;

visto inoltre il D.P.C.M.  11 luglio 2018 che identifica le categorie merceologiche e le relative
soglie, al di sopra delle quali gli Enti sanitari sono tenuti a ricorrere a Consip o agli altri soggetti
aggregatori per lo svolgimento delle relative procedure;

riscontrato che tra le categorie merceologiche dei beni individuati nel citato D.P.C.M. rientra
anche quella inerente la fornitura di Farmaci;

dato atto che:
• ai sensi dell’art. 26, c. 3, della legge 23 dicembre 1999, n. 488 e ss.mm., non risultano a

oggi convenzioni stipulate da Consip S.p.A., ovvero gare in corso bandite dalla stessa, per
l’acquisizione di forniture comparabili a quelle oggetto del presente provvedimento, cui poter
far ricorso;

• ai sensi della L.R. 28 dicembre 2007, n. 33, così come modificata ed integrata dall’art. 2, c.
1, lett. a) della L.R. 2 dicembre 2011, n. 22 - con cui Regione Lombardia ha costituito, la
Centrale  Regionale  Acquisti  (ora  ARCA -  Agenzia  Regionale  Centrale  Acquisti)  -  non
esistono a oggi contratti generali per l’acquisizione delle forniture in argomento;

• nell’ambito dell’Unione formalizzata interaziendale denominata “Consorzio per gli  Acquisti
Enti  Sanitari  Pubblici  Milano  -  CAESP  Milano”  non  risultano  programmate,  ad  oggi,
procedure di gara per la fornitura delle specialità in oggetto;

vista la  comunicazione, conservata agli atti d’ufficio, inviata a mezzo e-mail ad ARIA S.p.A. in
data 19.11.2020, con la quale, vista l’assenza di convenzioni ARIA per il farmaco in oggetto, si
chiede se sia prevista a breve l'attivazione di  nuove convenzioni e,  in  alternativa,  si  chiede
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formale  autorizzazione  a  procedere  autonomamente  all'acquisto  del  farmaco  dal  fornitore
Sandoz S.p.A.;

preso atto che in data 24.11.2020 il Soggetto Aggregatore ARIA S.p.A. ha autorizzato l’ASST
Fatebenefratelli  Sacco a procedere autonomamente per  l’acquisto del  farmaco  Erelzi  50mg,
nelle  more  dell’espletamento  delle  attività  per  nuova  procedura  da  parte  del  soggetto
aggregatore, con clausola di risoluzione espressa all'attivazione di convenzione centralizzata;

dato atto che, per le motivazioni di cui sopra, ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b) del D. Lgs.
50/2016 e per esigenze di assistenza e continuità terapeutica, in data 24.11.2020 è stata invitata
la società Sandoz S.p.A. (fornitore di Erelzi) a presentare offerta mediante l’inserimento di una
RdO (Richiesta di Offerta) sul portale di negoziazione telematica Sintel (ID n. 131724419) per un
fabbisogno pari a 12 mesi;

constatato che entro la scadenza per la presentazione delle offerte (03.12.2020 ore 12:00) la
società Sandoz S.p.A. ha formulato offerta per il farmaco Erelzi 50mg – Protocollo Informatico n.
1606911484890 - per un importo unitario a penna di € 56,00 (I.V.A. 10% esclusa);

accertato che l’importo complessivo di aggiudicazione concernente la fornitura di Erelzi 50mg,
relativa ad un periodo di 12 mesi, è pari a € 134.400,00 (I.V.A. 10% esclusa);

dato  atto che  la  spesa  complessiva  derivante  dal  presente provvedimento,  calcolata  in
relazione ai  fabbisogni richiesti  dall’ASST Fatebenefratelli  Sacco  per il  periodo  04.12.2020 –
03.12.2021, risulta pari a € 134.400,00 + € 13.440,00 = € 147.840,00 (I.V.A. 10% inclusa), da
attribuire al conto di costo 420051001001201 “Farmaceutici: specialità medicinali (altro: farmaci
ospedalieri)” del bilancio d’esercizio degli anni 2020-2021, come di seguito dettagliato:

PERIODO IMPONIBILE IVA 10%
TOTALE IVA

INCLUSA
04.12.2020 – 31.12.2020 € 11.200,00 € 1.120,00 € 12.320,00

01.01.2021 – 03.12.2021 € 123.200,00 € 12.320,00 € 135.520,00

TOTALE € 134.400,00 € 13.440,00 € 147.840,00
 
riscontrato  che, dal  raffronto  economico  effettuato  sulla  base  della  differenza  tra  il  prezzo
unitario previsto dal presente affidamento (€ 56,00) e quello precedentemente in vigore presso
l’ASST Fatebenefratelli Sacco (€ 57,00),  si evince un risparmio per il periodo contrattuale di €
2.400,00 + € 240,00 (IVA 10%) = € 2.640,00 IVA inclusa;

stabilito che  i  quantitativi  indicati  negli  atti  di  gara  non  devono  ritenersi  definitivi  ed
immodificabili,  bensì  soggetti  a  quelle  variazioni  che  si  rendano  necessarie  in  ragione  dei
fabbisogni dell’ASST, entro il limite massimo del +/- 20%;

visto il regolamento Aziendale in materia di acquisti di beni e servizi;

considerato che, ai sensi del “Titolo V – Esecuzione”, artt. dal 101 al 113, del D.Lgs n. 50 del
18.04.2016, occorre individuare, i Direttori dell’Esecuzione del Contratto (D.E.C), cui demandare
i  compiti  di  cui  all’art.  1662  del  Codice  Civile  che  nell’ambito  delle  specifiche  competenze
provvederanno alla gestione delle attività relative alle prestazioni di che trattasi;
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richiamato l’articolo  4  del  D.Lgs.165/2001,  il  quale,  al  comma 2 stabilisce che  “ai  dirigenti
spetta l'adozione degli atti e provvedimenti amministrativi, compresi tutti gli atti che impegnano
l'amministrazione  verso  l'esterno,  nonché  la  gestione  finanziaria,  tecnica  e  amministrativa
mediante autonomi  poteri  di  spesa,  di  organizzazione delle  risorse umane,  strumentali  e  di
controllo. Essi sono responsabili in via esclusiva dell'attività amministrativa, della gestione e dei
relativi risultati.”;

vista la deliberazione n. 683 del 18 giugno 2020 relativa alla ricognizione delle attività ed atti di
competenza dei Dirigenti Responsabili delle Unità Operative Complesse, Semplici Dipartimentali
e Semplici,con contestuale individuazione delle attività ed atti agli stessi espressamente delegati
dal Direttore Generale;

visto  il codice in materia di protezione dei dati personali di cui al D.Lgs 30.06.2003 n. 196 e
s.m.i. nonchè al Regolamento generale sulla protezione dei dati (Regolamento UE 2016/679 del
27 aprile 2016);

DETERMINA

per le motivazioni di cui in premessa che qui si intendono integralmente trascritte

1. di affidare, ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b) del D. Lgs. 50/2016 e per esigenze di
assistenza e continuità terapeutica,  la  fornitura della  specialità medicinale  Erelzi  50mg
(Etanercept 50 mg soluzione iniettabile in penna - AIC 045451111),  alla società  Sandoz
S.p.A.,  con sede legale  in  Largo Umberto  Boccioni,  1  -  21040 Origgio  (VA) -  Codice
Fiscale  00795170158,  per  un  periodo  di  12  mesi,  dal  04.12.2020  al  03.12.2021,  alle
condizioni di cui all’offerta presentata;

2. di prendere atto della riserva di concludere anticipatamente il contratto di fornitura, qualora
l’attivazione di eventuale convenzione ARIA avvenisse prima della scadenza contrattuale
sopra indicata;

3. di dare atto che la spesa complessiva derivante dal presente provvedimento, calcolata in
relazione ai fabbisogni richiesti dall’ASST Fatebenefratelli Sacco per il periodo 04.12.2020
– 03.12.2021, pari a € 134.400,00 + € 13.440,00 = € 147.840,00 (I.V.A. 10% inclusa), farà
carico al  conto  di  costo  420051001001201  “Farmaceutici:  specialità  medicinali  (altro:
farmaci  ospedalieri)”  del  bilancio  d’esercizio  degli  anni  2020-2021,  come  di  seguito
dettagliato:

PERIODO IMPONIBILE IVA 10%
TOTALE IVA

INCLUSA
04.12.2020 – 31.12.2020 € 11.200,00 € 1.120,00 € 12.320,00

01.01.2021 – 03.12.2021 € 123.200,00 € 12.320,00 € 135.520,00

TOTALE € 134.400,00 € 13.440,00 € 147.840,00

4. di  imputare  il  costo  derivante  dalla  presente,  con  le  modalità  indicate  nella  sezione
contabile della determinazione;

5. di  procedere alla stipula del contratto con la società aggiudicataria, nei termini  previsti
dalla legge;
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6. di  individuare,  quale Direttore dell’Esecuzione del Contratto (D.E.C.),  la  Dott.ssa  Maria
Albrecht -  Dirigente  Farmacista  dell’UOC Farmacia  Ospedaliera,  che  nell’ambito  delle
specifiche competenze, provvederà alla gestione delle attività relative alle prestazioni in
argomento;

7. di dare atto che il presente provvedimento, non soggetto a controllo, è immediatamente
esecutivo  e che si  procederà alla  pubblicazione dello  stesso all’albo  pretorio  online di
questa Azienda sul sito informatico www.asst-fbf-sacco.it, così come previsto dall’art. 32, c.
1 Legge 69/2009 e ivi rimane per quindici giorni consecutivi..

Il Direttore UOC Provveditorato Economato
Dott. Roberto Infurna

Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs. 82/2005 s.m.i. e norme collegate, sostituisce il
documento cartaceo e la firma autografa.

                                                                                                                         SB/na
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RELATA DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente determina è affissa all’albo di questa Azienda e pubblicata sul sito
informatico  www.asst-fbf-sacco.it  così  come  previsto  dall’art.  32,  c.  1  Legge  69/2009  dal
09/12/2020 e vi rimane per quindici giorni consecutivi.

La determinazione si compone di n.7 pagine e n. 0 allegati.

UOC Affari Generali e Legali

Il Funzionario addetto

Si attesta che il presente documento, pubblicato all'albo per libera consultazione, è conforme in tutte le sue componenti all'atto
firmato digitalmente dal dirigente proponente e conservato in originale negli archivi informatici dell'ASST Fatebenefratelli-Sacco, ai
sensi di legge. Tale atto può essere richiesto via posta elettronica all'indirizzo protocollo.generale@asst-fbf-sacco.it
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PROPOSTA DI DETERMINA n.542 del 09/12/2020

IL DIRETTORE UOC  ECONOMICO-FINANZIARIA

OGGETTO: 
AFFIDAMENTO ALLA DITTA SANDOZ S.P.A. DELLA FORNITURA DELLA SPECIALITÀ 
MEDICINALE ERELZI 50 MG (ETANERCEPT), PER IL PERIODO DAL 04.12.2020 AL 
03.12.2021, PER FAR FRONTE AI FABBISOGNI DELL’ASST FATEBENEFRATELLI SACCO. 
CIG: 8532929BC2 

PROPOSTA DI DETERMINA  PROVVEDITORATO
N. 542 DEL 09/12/2020

ha registrato contabilmente che gli importi derivanti dal presente provvedimento sono appostati
come segue:

Conto Competenza Importo Costo/Ricavo Autorizzazione

420051001001201 2020 12.320,00 COSTO 40-10

420051001001201 2021 135.520,00 COSTO 40-10

Firmato digitalmente da:

Direttore UOC Economico Finanziaria
Responsabile della verifica contabile

Dr. Carlo Valentini
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