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SERVIZIO SANITARLIO NAZIONALE
REGIONE PIEMONTE

A.S.L. TO4

di Cirig, Chivasso ed Ivrea

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE

OGGETTO:  ACQUISIZIONE DELLA QUOTAZIONE ECONOMICA DI EMODERIVATL DA
UTILIZZARE PER GARANTIRE 1A CONTINUITA' TERAPEUNCA L DISIRIBUITL IN
ESCLUSIVA. PER CONTO DRI, CENTRO REGIONALE DI COMPLNSAZIONE £
COORDINAMENTO DELLA REGIONE PIEMONTE.
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DELIBERAZIONE N, DEL

ACQUISIZIONE DELIA QUOTAZIONE ECONOMICA DI EMODERIVATI, DA UTILIZZARE PER
GARANTIRE [A CONTINUITA® TERAPEUTICA £ DISTRIBUITY IN ESCLUSIVA, PER CONTO DEL
CENTRO REGIONALE DI COMPENSAZIONE E COORDINAMENTO DELLA REGIONE PIEMONTE.

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Lorenzo ARDISSONE
(Nominato con D,G.R. n. 32-1360 del 27 apcile 2015)

Premesso che I'ASL TO4 di Ivres svolge funzioni di sede del Centro Regionule di
Coardinamento ¢ Compensazione, in materia di emoderivati, come previsto da specifiche
Disposizioni Regionali, conteaute nella D.G.R. N. 31- 27578 del 14/06/99 e nella Circolare N.
224547294 del 29 dicembre 2000;

Preso atto che:

* in data 28 luglio 2014 1a Giuna Regionale con Deliberazione n® 34-189, ha individuato
come ASR capofila del coordinamento degh acquisti per la ALC. 2, PASL TQ2,
altribucndole pertanto la funzione di stazione appaltane, per Vespletamento defic
procedure di gara in forma aggregatn, individvate dalla programmazione interaziendale,
tra cui tientra Ja gara oggetto del presente provvedimento;

* in data 23 luglic 2015 if tavolo di coordinamento sovrazonale AIC2 ha individuato
I'ASLTO4 quale Amministrazions appaltaniz al fine di aggiudicare la fornitura di
emoderivati in regime di esclusiva e di continuitd terapeutica necessari alle Azicnde
Sanitaric Locali ed Ospedaliere che hanno adetito per fa presente forniturs ol “CENTRO
REGIONALE DI COORDINAMENTO E COMPENSAZIONE (D.G.R.n.165-
24109/93) gestito presso il Servizio di Medicina Trasfusionale ed Ematologia
dell’ ASLTO4;

Vista la Deliberazione dell’ ASL TO 4 n. 1146 del 23/12/2015 con la quale & stata affiduta 1a
fornitura di emoderivati in regime di esclusiva ¢ di conlinuitd terapeutica necessari alle Aziende
Sanitaric Locali cd Ospedsliere che hanoo aderito al “CENTRO REGIONALR Pl
COORDINAMENTO E COMPENSAZIONE” (D.G.R.n.165-24109/93) presso il Scrvizio di
Medicina Teasfusionale cd Ematologia dcli' ASLTO4 per il periodo Gennaia 2016 - Dicembre
2017,

Viste le relazioni det Responsabile det Centro Regionale di Compensazione ¢ Coordinumento -
C.R.C.C. Prot. $4257 del 05/10/2016 ¢ Prot. 85508 del 10/10/2016, con fe quali si richiede ally
S.C. Provveditorato di integrare la Deliberazione n. 1146 del 23/12/2015 ad oggio
“Alfidamento fornitura di emodesivati in regime di esclusiva e di contiavili tcrapeutica
necessari alle Aziende Sapitaric Locali vd Ospedaliere che hanno aderito al “CENTRO
REGIONALE DI COORDINAMENTO E COMPENSAZIONE” (D.G.R,n.lﬁs-jldl(w_/%)
presso il Servizio di Medicina Trastusionale ed Ematologia dell’ASLTQ4 per ll_pcnpdq
Gennaio 2016 — Dicembre 2017” con i prodatti di scgeito elencati, caratterizzati du. situazioni
sia di esclusivity terapeutica che comimerciale, in quanlo devona cssere wnmnfns:mu ai
pazienli per tutta 1a durata del ciclo di cura, & non POSSONG e§sere sostilulir con altri prodotit,
cssendo necessario garantire fa continuith terapeutics:
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*» lnibitore dell’alfal-protinasi Ditta CS). BEHRING SpA

Umano RESPREEZA
Inibitore dell’ulfal-proteinasi umano RESPREEZA caratterizzato da Siluazione di
esclusivita, ¢ stato classificato come medicinale soggetio a prescrizione limitativa, da
rinnovare volta pes volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieni di
riferimento individuati dalle regioni e province autonome;

¢ Efmoroctocog alfa ELOCTA Ditta SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM Sl
Efmoroctocog alfa ELOCTA caratterizzato da situazione di esclusivitd, trattusi di uaa
proteina dj fusione costituita dul Fattore Vit (FVIID) della cougulacione umang
ricombinante fegato covalentemente al dominio Fc neonaiale dell” Immunoglobuling
umana di classe 1gG1 (rEVILIFc), cid ritardu la degradazione lisosomiale ¢ conferisce
un’ emivita plasmatica prolungata rispetio al Fatore VIIt endogeno, Per fale sun
caratteristica il farmaco consente una prolezione prolungata verso episodi emorrugici
con infusioni endovenose profilattiche praticate ogni tre-cinque giorni.

Nelle siesse vicne precisato che integrazione consepte alle ASR di poler far riferimento ad un
prezzo unico regionale per il farmaco ma non costituisce impegno all’acquisto in guanto &
demandata alle singolc ASR Peventuale stipula dei contratti di fornitura e, inoltre, non risultano
aljo stato attyale pazienti in trattamento nell’ ASLTO4;

Preso atto che 1'A.S.L. TO4, ncl suo ruolo di Azicnda capofila, ha il compito di ucyuisire, per
conto del Centro Regionsle di Compensazione ¢ Coordinamento, Ja quotazione dei prodotti di
cui in oggetto. trasmetiendo la relativa determina alle singole Aziendc Sanitaric componenti.
che utilizzeranno le quotazioni secondo le proprie necessitd, redigendo gli atti deliberativi di
propria competenza per la quantificazione della spesa;

Viste le offerte acquisite dalla Drssa Chiunese, Responsabile C.R.C.C., ¢ conservate agli atti
della S.C. Provveditorato sede di Cirig, pervepute dalle Ditte CSL BEHRING SpA SWEDISH

ORPHAN BIOVITRUM Srl con le quali hanno formulato Je seguenti quotazioni economiche:

CSL BEHRING SpA: Inibitore dcil’alfai-proleinasi umano RESPREEZA

polvere c solvente per soluzione cndovenosa ATC BO2ABO2

confezione 111.1000 a € 240,00 oltre IVA 0% ]
ogni quattro confezioni di Respreczu 101 1000 mg, sard inviato in SCONLO MErEe N L filtro
per iniezione ed infusione da 5u. Talc sconto meice non sard piu’ effettuato nel momento in
cui questo (iltro sard fornito accluso ditettamente nella confezione del prodotio.

SWEDSH ORPHAN BIOVITRUM Sri: Efmoroctocog alfa, fatiore VIl della
coagnlazione wnano ricombinante, proteina di fusionc FC — polvere ¢ solvenle por
soluzione inietiabile ©

ELOCTA 250 Ul - AIC 044563017/ cod. 1O08-0104 a € 162,54 oltre IVA 10%

ELOCTA 500 Ul — AIC 044563029/E cod. HXIB-0204 1 € 325,08 oltre IVA 10%
BLOCTA 1061 Ul — AJC 0445630S6/E cod. 1008-1404 a € 650,16 oltre IVA V%
ELOCTA 1500 Ul - AIC 044563068/F cod. 1008-0504 2 € 975,24 oltre IVA 10%
ELOCTA 2000 UL — AIC 044563070/E cod. J008-0604 a € 1.300,32 oltre IVA 10%
ELOCTA 3000 UL - AIC 044563082/E cod. 10080704 a € 1.95048 oltee tVA 10%
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- Verificato che, sulla base delle considerazioni sopra espressc, ricorrono le condizioni previsic
dall'art. 63 comma 2 lettera b) del D.Lgs. 5(/2016 ¢ s.m.i che consentono Ji prescindero dulla
pmf:cduru concorsuale, ricorrendo alla negoziazione diretts con la Dittu che commercializza in
regime di csclusivitd 'emoderivato nchiesto, come da dotumentuzione conservata agli ath della
S.C. Provveditorato; . :

- Pr_eso atto che al momento dell’avvio del presente provvedimento non erano attive CONvEnzioni
stipulate du CONSIP S.p.A. aventi ad oggelto forniture comparabili;

- Dalo atto che 1a procedura di gara & stata regolarmente registrata a normu di logge sul §HO
deli"Autorita per la Vigilanza sui Contratti Pubblici di Lavori, Servizi ¢ Forniture — SIMOG,
per gli adempimenti telativi alle contribuzieni dovuie per scrvizi € forniturc, ai sensi dell’art. 1,
comma 67 delia Legge 23 dicembre 2006 n. 266 ¢ per gli adempimenti sulla wracciabilita dei
flussi finanziari, ai sensi della Legge 13 agosto 0. 136, come modificata dal D.L. 12 novembre
2010 n. 187, convertito con modificazioni in legge 17 dicembre 2010 0. 217.

- Richigmati Uast. 23 del D. Lgs. 33/2013 & I"arL. | comma 32 della Legge 190/2012:

- Rilgvato che fa presente deliberazione viene proposta dal Responsabile delly S.C.
Provveditoralo  Dott. Ugo Pelicgrinetti. cost come risulta dalla sotloscrizione apposta in catee
alla presente;

- Preso atto che la formulazione della propusta di un eito deliberativo impegni la ru.«punsahvililil
del soggetto proponente circa la regolarita amministrativa del contenuto dela delibcrazione
nonché della legittimita della stessa.;

- Acquisiti 1 pareri favorevoli dei Direttore Amministrativo ¢ del Direttore Sanitario, per quanto
di loro cumpetenza

DELIBERA

Per quanto in premessa eSposto:

1. Di prendere atto delle richicste Prot. 84257 dcl 05/10/2016 ¢ Prot. 85508 d‘cl I()/I(){ﬂ)lﬁ
consesvate agli atti dells $.C Provveditorato sede di Cirie, del Rcspnns:ahlllc del Centro
Regionale di Compensazione & Coordinamento - C.R.C.C., con le quali st richiede alla 5.C. B
Provveditorato di integrare la Deliberazionc n. 1146 del 23/12/2015 ad oggelto -
“Affidamento fornitura di emoderivati in regime di esclusiva e di continuita iCrapculicy
necessari alle Azicnde Saniterie Loculi cd Ospedalicre che hanno aderito al “CCNTRO
REGIONALE DI COORDINAMENTO E COMPENSAZIONE” (D.G.R.n.lﬁﬁ-;dl()?/‘)S)
presso il Servizio di Medicina Trasfusionale ed Ematotogia dell’ ASLTO4 per il perindo
Gennaio 2016 — Dicembre 20177 con i prodotti di scguito elencati. caralierizzati da
situazioni sin di esclusivita terupeutics  che commerciale, in quanto devono esscre
somministrati ai pazienti per tulta ia durata del ciclo di cura, e non pmsnno gsnere sostinil
con altri prodotti, essendo necessatio garantire Ja continuitk terapeutiCa: o ]

« [nibitore dell’atfal-proteinasi umuno RESPREEZA caratterizealo du siuizlong di
esclusiviti ed & stato classificato come medicinale soggetlo a preserizione limitativa, da
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rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri di
riferimento individuati dalle regioni ¢ province autopome; )

*  Efmoroctocog alfa ELOCTA caratterizeato da situazione di esclusiviti. trattasi di una
proteing di fusione costituita’ dal Fattore VIIL (FVII) della coagulazionc umano
ricombinante legato covalentemente al dominio Fc neonatale dell” {mmunoglobulina
umana di classe IgG1 (tFVILIFc), ¢id ritarda 1a degradazione lisosomiale e conlurisce
un’ emivita plasmatica prolunguta rispetto al Fattore VIII endogeno. Per tale sua
caraltetistica i} farmaco consente una protezione prolungata verso episodi emorragici
con infusioni endovenose profilattiche praticate ogni tre-cingue giomi.

2. Di prendere atto che PAS.L. TO4, nel suo uola di Aziends capofila. ha il compito di
acquisire, pet conto del Centro Regionale di Compensazione ¢ Coordinamento, la
quotazione del prodotto di cui in oggello, trasmettendo la refaliva delibere alle singole
Aziende Sanitarie componenti, che wilizzeranno fa quotazione secundo le proprie necessiti.
redigendo gli utti deliberativi di propria competenza per Ia quantificazione della spesi;

Di prendere atto delle offerie delle Ditte CSL BEHRING SpA ¢ SWEDISH ORFHAN
BIOVITRUM $r, acquisite dutla Dotissa Chiancsc, Responsabile 5.R.C. e conservate agli
atti presso fa $.C. Provveditorato sede di Ciri¢, con le quali le Ditte hanno formulato le
seguenti quotuzioni: :

W

CSL BEHRING SpA: Inibitore dellalfal -proteinasi umano RESPREEZA

polvere e sotvente per soluzione endovenosa ATC BO2AB0?2

confezione 11.1000 a € 240,00 oltre IVA 10%

ogni quaitro confezioni di Reesprezu Y 1000} my, sard inviato in sconto merce n. | liltro
per iniezione ed infusione du Su. Tale sconto merce non sard piu’ effettuato net momento in
cui questo fittro sark fornito accluso direttamente nelia confezione del prodotia,

SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM S§H: Efmoroctocog alfa, fattore VII della
coagulacione vmano ricombinante, proteing di fusione FC — polvere ¢ solvenic per
soluzione injettabile ;
ELOCTA 250 Ul — AIC 044563017/E cod. 1008-01114 a € 162,54 oltre IVA 10%
. ELOCTA 500 Ul - AIC 044563029/ cod. 1008-0204 u € 325,08 oltrc IVA 10%
{33402 ELOCTA 1000 UL - AIC 044563056/ cod. HI08-0404 2 € 650,16 oltro VA 1%
ELOCTA 1500 Ul - AIC 044563068/ cad. 1008-0504 4 € 975,24 oltre IVA 10%
13320 3 ELOCTA 2000 Ul - AIC (44S63UHV/E cod. 1008-0604 1 € 1.300,32 oltre IVA 10%
ELOCTA 3000 Ul - AIC (144563082/E cod. 1(I8-0704 2 € 1.950.4% oltre IVA 10%

4. Di dare alto che al momento non risuliano pazienti in trattumento nell’AS1.TO4 ¢ che.
eventuali futuri acquisti, troveranno copertura all’interno del)*impegno €CoNOMIca assunto
con la Detiberazione 6. 1146 del 23/12/2015:

5. Di darc mandato alle singole Aziende Sunitarie che necessitino degli emoderivali predetti,
di formalizzate il rapporto contrattuale con le Dite CsL BEHRIN(? SpA ¢ S_W‘EDISH
ORFHAN BIOVITRUM Sti previa verifica deita documentaziane prevista a1 senst di legge;

6. Di trasmeitere i presente atto al C.R.C.C. Regione Piemonte per consentire alio stesso di
procederc aglhi adempimenti di competenza
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7. Di dare atio che le informazioni relative al prescnte provvedimento, cosi come disciplinate
dall'art. 23 del D.Lgs. 3372013 ¢ dall’art. 1 comma 32 della Legge 190/204 2. verranno
pubblicate sul silo Internet aziendale, ncll'ambito della sezionc “Amministrazionc
Trasparente”™.

8. Di duce atto che, ai fini dela tracciabilita dei flussi finanziari, a1 sensi della Legge 13 agosto
n. 136, come modificata dal D.L. 12 novembre 2010 n. 187, converlito con modificazion in
fegge 17 dicembre 2010 n. 217, ln Ditta aggiudicataria & tenuta ad yssamere tutti i
obblighi contemplati nella normativa cituta pena 1a nullith del contratto.

9. Di trasmetterc copia del presente atto al Collegio Siridacale ai sensi dell’art, 14, comma 3
della Legge regionale n. 10 det 24.1.1995.

1L DIRIGENTE RESPONSABILE
DELLA §.C. PROVVEDITORATO
pr. l\ggo ?ELLEG!}XNE}:F{

e Tt

Pareri ai sensi ¢ por ghi cffelty del combinato disposto deltart. 3, commi V-quinguies ¢ 7 del D.Lge S0292 ¢ i
MINISTRATIVO
TADO’

JL DIRETTORE

Dmt.sﬁd
P /

7

{L. DIRETTORE SANITARIO
Dott. Mario TRAINA
< 4
(_...-—-'—-\J \\[

IL DI

RE GENERALE
(Dott. ’

Txymsom-»
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