ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ) ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

UOC Acquisizione Beni e Servizi

Il dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi
in virtu della delega conferita con deliberazione N°232/2015

HA ASSUNTO LA PRESENTE DETERMINAZIONE

N. 1223 del 28/12/2023

OGGETTO: AFFIDAMENTO, AI SENSI DELL’ART. 140 DEL D.LGS. 36/2023 ALLA SOCIE-
TA’ ROCHE S.P.A. PER LA FORNITURA DEL PRINCIPIO ATTIVO MOSUNETUZUMAB
OCCORRENTE ALLA U.O.C. FARMACIA. CIG A0436E7771

Esercizi/o e conto 2024 - 501010101 (F)  Centri/o di costo 1000250
- Importo presente Atto: € 85.090,76

- Importo esercizio corrente: € 85.090,76

Budget

- Assegnato: € -

- Utilizzato: € -

- Residuo: € -

Autorizzazione n°: 2024 - 1/FA

Servizio Risorse Economiche: Giovanna Evangelista

UOC Acquisizione Beni e Servizi Proposta n® DT-1257-2023

L’estensore Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e

Servizi
Angela De Simone
Andrea Scotti
I1 Responsabile del Procedimento

Andrea Scotti

La presente determinazione si compone di n° 4 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante
e sostanziale:
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Allegato 1 - Prospetto analitico
Offerta economica

Visto

Visto

Vista

Visto

Visto

Vista

Rilevato

1l Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

il decreto legislativo 30.12.1992, n. 502 e successive modificazioni ed integrazioni;

il Decreto Legislativo 23.12.2022, n. 200;

la legge regionale 23.01.2006, n. 2;

il Decreto legislativo del 31 marzo 2023, n. 36 ¢ ss.mm.ii.;

I’ Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19.02.2019 ed approvato dalla
Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2.07.2019, modificato e integrato con delibe-
razioni n. 1254 del 02.12.2020, n. 46 del 21.01.2021 e n. 380 del 25.03.2021, appro-
vate dalla Direzione Salute ed Integrazione Sociosanitaria della Regione Lazio, con

Determinazione n. G03488 del 30/03/2021;

la Deliberazione n. 1166 del 19/11/2021 concernente “Attribuzione delle deleghe del
Direttore Generale ai Dirigenti del ruolo amministrativo e del ruolo professionale de-

gli Istituti Fisioterapici Ospitalieri”;

che nella succitata deliberazione il Direttore Generale ha delegato al Direttore della
UOC ABS “Adozione degli atti, dei provvedimenti e delle comunicazioni inerenti le
procedure di gara per ’affidamento delle forniture di beni e servizi non di competen-
za di altre UOC/UOSD, ivi compreso il potere di stipulare i relativi contratti di ap-
palto, gli atti aggiuntivi e gli atti di sottomissione, nonché di emettere i relativi ordi-
nativi fino all’importo pari alla soglia di rilevanza comunitaria per [’affidamento di

servizi e forniture nei settori ordinari, escutere garanzie provvisorie e definitive”;
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Viste

Premesso

Ritenuto

Preso atto

Attestato
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le disposizioni emanate dall’ Autorita di Vigilanza in relazione alla contribuzione di

cui alla legge 23.12.2005 n. 266, art.1 comma 67;

che, con nota del 21/12/2023 la U.O.C. Farmacia, al fine di garantire lo svolgimento
dell’attivita sanitaria, ha chiesto di approvvigionarsi con urgenza del principio attivo

“Mosunetuzumab’;

che, con nota del 04/10/2023, la societa Roche S.p.A., ha presentato offerta per il
principio attivo “Mosunetuzumab™ come di seguito indicato:
- “Lunsumio 1 mg” - prezzo unitario € 181,59, IVA al 10% esclusa

- “Lunsumio 30 mg” - prezzo unitario € 5.447,55, IVA al 10% esclusa;

pertanto, per le ragioni sopra esposte, di dover procedere all’affidamento, ai sensi
dell’art. 140 del D.lgs. 36/2023 della fornitura del principio attivo “Mosunetuzu-
mab”, dal 01/01/2024 al 30/04/2024, per un importo totale di € 77.355,54, IVA al
10% esclusa, come indicato nel prospetto analitico allegato al presente atto, alla so-

cieta Roche S.p.A.;

che, I’'importo totale pari ad € 85.090,76, IVA al 10% inclusa, potra gravare sul conto
economico 501010101, budget trasversale Farmacia, del bilancio di esercizio

dell’anno 2024;

che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza ¢ totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 del-
la legge 20/94 e successive modifiche, nonch¢ alla stregua dei criteri di economicita
e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della legge 241/90, come modificata dal-

la legge 15/2005;

Determina

per i motivi di cui in narrativa che si intendono integralmente richiamati e confermati:
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- di affidare, ai sensi dell’art. 140 del D.lgs. 36/2023 e ss.mm.ii., la fornitura del farmaco Lun-
sumio a base di “Mosunetuzumab”, dal 01/01/2024 al 30/04/2024, alla Roche S.p.A. con
sede in Viale G. B. Stucchi n. 110 — 20900 Monza — Partita Iva 00747170157, per un impor-
to totale di € 85.090,76, IVA al 10% inclusa, come indicato nel prospetto analitico allegato al

presente atto;

- di impegnare 1I’importo complessivo di € 85.090,76, IVA al 10% inclusa, sul conto economi-

c0 501010101, budget trasversale Farmacia, del bilancio di esercizio dell’anno 2024;

- di disporre che gli ordinativi di fornitura dovranno essere effettuati dal centro ordinante

“Farmacia” in conformita al presente provvedimento;

- nominare Responsabile del procedimento il Dr Andrea Scotti - dirigente responsabile U.O.C.

Acquisizione Beni e Servizi,

- nominare collaboratore del R.U.P. la Sig.ra Angela De Simone - assistente amministrativo

U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi,

- nominare Direttore per 1’esecuzione del contratto la Dott.ssa Antonia La Malfa - direttore

U.O.C. Farmacia.

La UOC Acquisizione Beni e Servizi curera tutti gli adempimenti per 1’esecuzione della presente
determinazione.

Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

Andrea Scotti

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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MODULO RICHIESTA FARMACI

ALLEGATO 1
Fabbisogno Importo complessivo
.. 3 Forma . . . Importo
Farmaco Principio attivo . Dosaggio Confezione | Fornitore Co.Ge. L
farmaceutica unitario
Peri "
Q.ta eriodo di IVA esclusa | IVA inclusa
copertura
dal 01/01/2024
LUNSUMIO 30 mg | mosunetuzumab FIALA 30 mg 1 Roche 14 al 01/01/ 501010101 5.447,55 76.265,70 | 83.892,27
al 30/04/2024
dal 01/01/2024
LUNSUMIO 1 mg | mosunetuzumab FIALA 1mg 2 Roche 6 al 01/01/ 501010101 181,59 1.089,54 1.198,49
al 30/04/2024
77.355,24 | 85.090,76




Monza, 04/10/2023
A TUTTA LA CLIENTELA OSPEDALIERA

c.a. (Servizio Provveditorato / Economato)
c.a. (Servizio Farmacia Ospedaliera)

OGGETTO: LUNSUMIO (mosunetuzumab) 30 mg e 1 mg - prezzo e rimborso nuovo medicinale

Egr. Dottore/Gent. Dottoressa,

La Societa Roche S.p.A. - Societa unipersonale, con sede legale in Monza - V.le G.B. Stucchi n. 110 - Codice
Fiscale e Partita Iva n. 00747170157, in riferimento al processo di negoziazione di LUNSUMIO
(mosunetuzumab, H-OSP, EV), comunica che é stata pubblicata la Gazzetta Ufficiale n. 216 del 15

settembre 2023.

Si allegano qui di seguito i prezzi di riferimento del farmaco LUNSUMIO validi a partire dal 04/10/2023 :

Descrizione FASCIA Numero Prezzo al Prezzo ex factory | Prezzo di cessione Sconto
confezione AIC pubblico netto* ospedaliera inclusi obbligatorio
netto (IVA (IVA esclusa) eventuali sconti negoziato AIFA
inclusa) obbligatori**(IVA
esclusa)
LUNSUMIO
30 mg
concentrato H 050151024/E | € 11380,55 € 6895,63 € 5447,55 21%
per soluzione
per infusione
LUNSUMIO
1mg
concentrato H 050151012/E | €379,35 € 229,86 € 181,59 21%
per soluzione
per infusione

* Prezzi al netto delle riduzioni temporanee (Suppl. nr. 161 alla G.U. nr. 156 del 7 luglio 2006 e G.U. nr. 227 del 29 settembre 2006),

laddove applicabili, al lordo del pay-back (come determinato dalle tabelle di equivalenza stabilite da AIFA) ai sensi dell’art. 1, comma

796, lettera g), legge 27 dicembre 2006 nr. 796 e successive proroghe, laddove applicabile.

** Prezzi al netto delle riduzioni temporanee (Suppl. nr. 161 alla G.U. nr. 156 del 7 luglio 2006 e G.U. nr. 227 del 29 settembre 2006),
laddove applicabili, al lordo del pay-back (come determinato dalle tabelle di equivalenza stabilite da AIFA) ai sensi dell’art. 1, comma

796, lettera g), legge 27 dicembre 2006 nr. 796 e successive proroghe, laddove applicabile e dello sconto confidenziale obbligatorio

Roche S.p.A. - Societa

unipersonale

V.le G.B. Stucchi 110

1-20900 Monza

Capitale € 34.056.000
C.F./ P.IVA/R.l. 00747170157

Commercial Solution
Tenders & Contracts

V.le G.B. Stucchi, 110

1-20900 Monza (MB)

Tel. 039-.247.1
Fax 039 -247.5193 / 5091
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OGGETTO: LUNSUMIO (mosunetuzumab) 30 mg e 1 mg - prezzo e rimborso nuovo medicinale

Si precisa che, in base ai termini del contratto siglato con AIFA, lo sconto obbligatorio ¢ da considerarsi
confidenziale; ovvero ¢ fatto divieto alle parti "di informare e comunicare, anche indirettamente, in qualsiasi
modo o forma e con qualunque mezzo, a soggetti terzi portatori di interessi confliggenti, ad esclusione degli
enti o istituzioni che operano per il perseguimento di obiettivi di sanita pubblica". Per questo motivo si
richiede di non rendere accessibile la visibilita dello sconto al di fuori dell'appropriato contesto di utilizzo.

Si dichiara che il principio attivo mosunetuzumab ¢ prodotto e commercializzato in esclusiva da Roche
S.p.A. con il nome commerciale di LUNSUMIO.

Per le vostre gradite comunicazioni si prega di utilizzare:

Ufficio Gare:

Viale G. B. Stucchi 110 - 20900 Monza (MB)
Fax: 039/2475091

Mail: monza.hospital-dept@roche.com

Ufficio Ordini:

Viale G.B. Stucchi, 110 - 20900 Monza (MB)
Fax: 800.824.038 - 800.905.892

Mail: italy.customerservice@roche.com
Numero Verde: 800.821.145

Grati dell'attenzione riservataci, porgiamo cordiali saluti.

Roche S.p.A. - Societa Unipersonale

Firmato digitalmente da: Firmato digitalmente da:
LETIZIA MENNA CHRISTIAN MAGGINI
Data: 04/10/2023 13:28:30 Data: 04/10/2023 15:54:56
Letizia Menna Christian Maggini
Commercial Solutions Lead Supply Chain & Customer Care Lead

Sono firmatari:
Letizia Menna - nata il 16/04/1970 a Napoli - Procuratore
Christian Maggini - nato il 21/12/1974 a Roma - Procuratore
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