LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANMITARIA (:ENTRALE REGIONALE Dt I}XCQUISTO

Birigente responsabile: Dott. Luigi Moreno COSTA tel. 010.548.8561

email: Juigimoreno.costa@regione.liguria.it
Funzionario referente: Dott. Attilio Profumo tel. 010.548.8530

email: attilio.profumo@regione.liguria.it

Determinazione n. 103 del 20/05/2014

Oggefto: Gara a procedura aperta (sistema dinamico di acquisizione su piattaforma
informatica Consip Spa), ai sensi dell’art. 55 D.Lgs. n. 163/2006, per l'affidamento
della fornitura di Prodotti Farmaceutici occorrenti alle Aziende Sanitarie ed
Ospedaliere della Regione Liguria, per un periodo di mesi diciotto, con opzione di
rinnovo per ulteriori mesi sei. Lotti n. 2291, Importo presunto di gara
€ 441.223.865,86 (IVA esclusa). Numero gara: 5366128. Aggiudicazione definitiva.
Importo presunto di spesa per la pubblicazione dei bandi e avvisi di gara € 2.000,00
(IVA inclusa).

IL DIRETTORE DELL’AREA

Vista [a Legge della Regione Liguria 03/04/2007 n. 14 che ha previste listituzione di una Centrale
Regionale di Acquisto, ai fini del contenimento della spesa e della razionalizzazione degli acquisti di beni e
servizi;

Vista la Legge della Regione Liguria 06/11/2012 n. 34 con la quale le funzioni di Centrale Regionale
di Acquisto (CRA), ai sensi dell'art. 33 del D.Lgs. 12/04/2006, n. 163, gia disciplinate dalla L.R. n.14/2007 e
s.m.i. sono state assegnate, a decorrere dall'01/01/2013 ad apposita area dell’Agenzia Regionale Sanitaria
(ARS);

Vista I[a deliberazione n. 87 dell'01/02/2013 con la quale la Giunta della Regione Liguria ha approvato
le conseguenti modifiche statutarie e regolamentari dellARS adottate con determinazione n. 21 del
28/12/2012 del Commissario Straordinario dell'ARS;

) Visti gli artt. 8 e 9 del Regolamento di Organizzazione e funzionamento in materia di competenze del
direttore e dei dirigenti dell’Area CRA;

Richiamata la propria Determinazione n. 4 del 08/01/2014, come successivamente modificata ed
integrata con Determinazioni n. 10 del 22/01/2014, n. 20 del 03/02/2014, n. 29 del 14/02/2014 n. 33 del
19/02/2014, n. 84 del 24/03/2014, e al cui contenuto necessartamente si rinvia, con la quale si era proceduto
ad indire |a gara a procedura aperta (sistema dinamico di acquisizione su piattaforma informatica Consip Spa),
ai sensi dell'art. 55 D.Lgs. n. 163/2006, per I'affidamento deila fornitura di Prodotti Farmaceutici occorrenti alle
Aziende Sanitarie ed Ospedaliere della Regione Liguria, per un periodo di mesi diciotto, con opzione di rinnovo
per ulteriori mesi sei con il criterio di aggiudicazione di cui all'art.82 del D.l.gs. n. 163/2006 (criteric del prezzo
pit basso} ed alla contestuale approvazione della documentazione di gara contenente le norme di
partecipazione;

Dato atto del fatto che con Determinazione n. 42 del 24/02/2014 & stato nominato il seggio di gara;

Preso atto del fatto che fra il giomo 25/02/2014 ed il giorno 18/03/2014 il seggio di gara di & riunito
in diverse sedute riservate, come risulta dal relativo verbale, redatto in data 18/03/2014, acquisito agli atti del
procedimento ed al cui contenufo necessariamente si rinvia, per la verifica della documentazione
amministrativa prodotta in via telematica dalle diverse ditte partecipanti alla procedura di gara in oggetto
nonché per l'analisi delle cauzioni provvisorie pervenute a mezzo posta cartacea;
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Verificato che le Ditte partecipanti {complessive n® 122, di cui n. 121 sono state ammesse e n. 1 (Ditta
Polifarma S.P.A.) non & stata ammessa), nei limiti e nei termini meglic esplicitati nel documento di cui al punto
precedente, risultano aver presentato regolare documentazione per cui sono state ammesse, per i diversi
Lotti in guestione, al prosieguo della gara;

Richiamata la propria Determinazione n. 63 del 21/03/2014 con la quale si & provveduto a nominare
la Commissione giudicatrice della gara di cui in oggetto composta da:

Carniglia De Carli Dott.ssa Rosanna | Farmacista Dirigente - A.S.L. n. 4 Chiavarese — come
Presidente della Commissione, in quanto gia
Componente della Commissione Tecnica

Bianchi Dott.ssa Cristina Farmagista Dirigente - A.S.L. n. 3 Genhovese

Fraguglia Dott.ssa Carla Farmacista Dirigente - E.O. Ospedali Galliera

Considerato come, in ragione dell'attivitd espletata di cui ai punti precedenti, in data 24/03/2014 si &
proceduto, in seduta pubblica, all’apertura telematica delle offerte presentate dalle diverse ditte partecipanti,
che dovevano pervenire entro il termine di scadenza per la presentazione delle stesse, fissato alle ore 12,00
del giorno 21/02/2014, come da verbale redatto in data 19/05/2014, acquisito agli atti del procedimento ed al
cui contenuto necessariamente si rinvia;

Presa visione:

» del verbale della Commissione giudicatrice di verifica della conformita dei diversi prodotti offerti dalle
Ditte partecipanti alle caratteristiche richieste nella documentazione di gara relativo alie sedute
tenutesi in data 04/04/2014 - 16/04/2014 - 06/05/2014 - 15/05/2014, costituito da n. 1 Nota e n.1
allegati, acquisiti agli atti del procedimento ed al cui contenuto necessariamente si rinvia, con i quali
¢ stata stabilita la conformitd/non conformitd dei diversi prodotti offerti;

Rilevato come avuto riguardo ai diversi prodotti offerti venga evidenziato quanto segue:

1) Relativamente ai prodotti di cui ai Lotti n. 357 (Sostanza Medicinale Ranibizumab - Fiale 0,23 M|,
(10 Mg./Ml.) — Farmaco Lucentis — cod. Al.C. n. 037608027) e n.1274 e 1275 (Sostanza
Medicinale Bevacizumab — Fiale Mg. 100 ed Mg. 400 - Farmaco Avastin —Cod. A.L.C. n, 36680027
e n. 36680015) si richiamano il recente provvedimento sanzionatorio del 27/02/2014 da parte
dell’Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato nei confronti delle due Ditte produlttrici dei
Farmagi in questione (Novartis Farma 3.P.A. @ Roche S.PA.) e l'intervenuta Nota chiarificatrice
da parte del’Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA del 7/03/2014 circa l'utilizzo off- label di uno dei
Farmaci in questione (Avastin) per alcune patologie. [n proposito, in attesa di ulteriori
provvedimenti da parte delle Autoritd competenti in merito alle problematiche sopra evidenziate,
si ritiene opportunc provvedere ad operare I'aggiudicazione delle relative forniture per un periodo
limitato a mesi sei, riservandosi di procedere ad operare la revoca delle stesse, qualora si dovesse
rendere necessario in ragione di ulteriori provvedimenti adottati successivamente dalle Autorita
sopra citate, 0 , in alternativa, di operare ulteriori proroghe delle forniture in questione;

2) Relativamente alla Sostanza Medicinale Sevoflurane - Gas MI. 250, di cui al Lotto n. 1243,
ricordato come, a seguito di un ricorso presentato da una delle Ditte Partecipanti (Baxter S.P.A.)
dinanzi al TAR della Liguria, si fosse provveduto, in sede di autotutela, ad operare, con propria
Determinazione n. 33 del 19/02/2014,lo stralcic dalla gara del Lotto in questione, sl stabilisce di
procedere all'indizione di una nuova procedura di gara, previo espletamento di idoneo diatogo
tecnico (in ragione delle facoltd concesse dal Considerando n. 8 della Direttiva n. 2004/18 CE);

3) Awvuto riguardo alla Sostanza Medicinale Rivastigmina — Cerotti 4,6 Mg./24 ore e Cerotti 9,5
Mg./24 ore, di cui ai Lotti n. 2023 e n. 2026, in presenza per entrambi della accertata
presentazione di un'unica offerta (da parte della Ditta Novartis Farma S.P.A. — Farmaco Exelon —
Cod. ALLC. n. 34078168 e n. 34078206), ai sensi del disposto dell’art. 81 comma 3 del Decreto
Legislativo n. 163 del 12/04/2006 e s.m.i. quale risulta richiamato neli’art. 9 del Capitolato D’Oneri,
nonché delle facolta di recesso a seguito dellavvenuta scadenza della tutela brevettuale del
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4)

5)

7)

8)

farmaco offerto e dellimmissione in commercio di farmaci generici di cui all'art. 11 punto 2 del
Capitolato Tecnico, si ritiene opportuno provvedere ad operare l'aggiudicazione della relativa
fornitura per un periodo limitatc a mesi sei, in attesa dell’espletamento di una nuova procedura di
gara, riservandosi di operare la revoca della fornitura, qualora dovesse intervenire la nuova
aggiudicazione della stessa o, in aliernativa, di adottare ulteriori proroghe della fornitura in
questione, gualora non fosse ancora intervenuta tale nuova aggiudicazione;

Relativamente alla Sostanza Medicinale Idarubicina cloridrato — Fiale Mg. 10 ed Mg. 5, di cui ai
Lotli n. 1259 e n. 1260, in presenza per enframbi della accertata presentazione di un’unica offerta
(da parte della Ditta Pfizer ltalia S.R.L. — Farmaco Zavedos — Cod. A.I.C. n. 27441029 e n.
27441017), ai sensi del disposto dell’art. 81 comma 3 del Decreto Legislativo n. 163 del
12/04/2006 e s.m.i. quale risulta richiamato nell'art. 9 del Capitolato D’Oneri, nonché delle facolta
di recesso a segulto del'avvenuta scadenza della tutela brevettuale del farmaco offerto e
dellimmissione in commercio di farmaci generici di cui all'art. 11 punto 2 del Capitoiato Tecnico,
si ritiene opportuno provvedere ad operare I'aggiudicazione della relativa fornitura per un periodo
limitato a mesi sei, in attesa dell’espletamento di una nuova procedura di gara, riservandosi di
operare la revoca della fornitura, qualora dovesse intervenire la nuova aggiudicazione della stessa
o, in alternativa, di adottare ulteriori proroghe della fornitura in questione, qualora non fosse ancora
intervenuta tale nuova aggiudicazione;

Per quanto concerne la Sostanza Medicinale Macrogol associazioni ~ Polvere os/Granulato os —
da Gr. 34,8 a Gr. 70, di cui al Lotto n. 12, rilevato come le offerte dei due prodotti ritenuti idonei
dalla Commissione Giudicatrice (Farmaco Isocolan - Ditta Zambon ltalia S.R.L. Cod. AILC. n.
27593045 e Farmaco Selg-Esse - Ditta Alfa Wassermann S.P.A. - Cod. AL.C. n. 29121011)
necessitino di un ulteriore valutazione relativa alle quotazioni unitarie praticate che, come risulta
dalla documentazione di gara, dovevano essere indicate a “trattamento”, si ritiene necessario
richiedere ulteriori precisazioni in merito alle Ditte offerenti, riservandosi di procedere,
successivamente alla eventuale aggiudicazione del Lotto in questione;

Avuto riguardo alla Sostanza Medicinale Clopidogrel — Compresse Mg. 75 di cui al Lotto n. 287,
verificato come il prodotto di cui alla miglioreofferta (Clopidogrel Mylan - Compresse Mg. 75 - Cod.
A.1.C. n.39397043) offerto dalla Ditta (Mylan S.P.A.) risulfi inserito in Fascia C, anziché in Fascia
A, ed, in quanto tale, non rimborsabile dal Servizio Sanitario Nazionale e, conseguentemente,
inidoneo, al fine di garantire la continuita terapeutica (specificamente prevista, trattandosi di una
procedura di gara destinata, come precisato nel chiarimenti forniti a seguito dei quesiti posti nel
corso di svolgimento della stessa (risposta chiarimento n. 40 prot. ARS Liguria n. 429 del
22/01/2014}, non solo al canale ospedaliero ma anche al canale della distribuzione in nome e per
conto), ci si riserva di procedere successivamente alla aggiudicazione del Lotto in questione, in
attesa di ricevere dalla Ditta in questione ulteriori chiarimenti;

Per quanto attiene alla Sostanza Medicinale Fattore VII umano di coagulazione/Fattore di Von
Willebrand — Flacone 1000 U.l. di cui al Lotto n. 359, ricordato come, a seguito di un ricorso
presentato  da una delle Ditte Partecipanti (Grifols ltalia S.P.A.) dinanzi al TAR della Liguria, si
fosse provveduto, in sede di autotutela, a riservarsi, con propria Determinazicne n. 64 del
24/02/2013, I'eventuale 'aggiudicazione del Lotto in questione, si stabilisce di mantenere in essere
detta riserva, in attesa di valutare quali provvedimenti si renda necessario adofttare in
conseguenza della intervenuta Sentenza del TAR Liguria n. 247 del 13/05/2014;

Avuto riguardo alla Sostanza Medicinale Mirtazapina — Compresse orodispersibili/sublinguali Mg.
30, di cui al Lotto n. 1979, preso debitamente atto della comunicazione della Ditta MSD Italia
S.R.L., (pervenuta con Nota senza riferimenti del 8/05/2014 ed inserita agli atti del procedimento),
risultata miglior offerente, (Farmaco Remeron — Cod. A.l.C. n. 29444181 — prezzo unitario offerto
€ 0,05299 — Sconto sul prezzo al pubblico al netto di .V.A. 91,60907%) con la gquale & stata
comunicata, per le motivazioni meglio precisate nelia stessa, l'impossibilita di assicurare la relativa
fornitura, si stabilisce di procedere ad operare I'aggiudicazione di detta fornitura alla Ditta (Sandoz
S.P.A) risultata seconda miglior offerente in sede di gara alle proprie condizioni di offerta
(Farmaco Mirtazapina Sandoz ~ Cod. A.l.C. n. 36736054 prezzo unitario offerto € 0,06333 —
Sconto sul prezzo al pubblico al netto di |.V.A. 87,07551%) stabilendo, inoltre, di incamerare una
quota parte della cauzione provvisoria prestata dalla Ditta MSD ltalia S.R.L. corrispondente al
Lotto in questione (che risulta pari a complessivi € 960,65);

Per quanto concerne la Sostanza Medicinale Prilocaina — Fiale 5 MI. (20 Mg./ML.), di cui al Lotto
n. 1567, preso debitamente atto della comunicazione della Ditta L. Molteni & C. S.P.A., (pervenuta
con Nota senza riferimenti del 17/04/2014), come confermata con Nota {senza riferimenti del
15/05/2014), pervenuta dalla Ditta B. Braun Milano S.P.A., entrambe acquisite agli atti del
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procedimento, con le quali é stato comunicato I'avvenuto passaggio, a far data dal 1/03/2014,
della concessione di vendita dalla prima alla seconda del Farmaco Prilotekal Cod. A.l.C.
040712010/M, risultato essere I'unico offerto relativamente al Lotto in questione, alle medesime
condizioni economiche { prezzo unitario offerto € 9,00 pari allo Sconto del 50,00% sul prezzo al
pubblico al netto di L.V.A.), si procede ad autorizzare la relativa aggiudicazione direttamente alla
Ditta B. Braun Milano S.P.A.;

Dato atto che vengono conseguentemente aggiudicati alle ditte e alle condizioni meglio precisate nei
tabulati allegati, redatti rispettivamente in ordine di Lofto (allegato n. 1) ed in ordine di Ditta (allegato n. 2) i
prodotti relativia complessivi n.1832 lotti;

Accertato, inoltre, che avuto riguardo agli ulteriori Lotti si precisa che relativamente a complessivi n.
412 non risultano essere state presentate offerte, per alfri le relative offerte ( concernenti n. 14 Loftl) non
sono state ritenute conformi alle caratteristiche richieste a seguito della valutazione operata dalla
Commissione giudicatrice e quindi non si procedera alla relativa aggiudicazione;

Rilevato, poi, come per altri ulteriort Lotti, quali risultanc meglio evidenziati ai punti precedenti, siano
in corso di svolgimento le competenti verifiche, mentre per complessivi n. 28 Lotti, ricorrendo la fattispecie
dell’art. 86 del D. Lgs. n. 163/2006 si sia resc necessario dare luogo alla verifica dell'anomalia dell'offerta
economica e, pertanto, ci si riservi di operare la relativa aggiudicazione, con successivo provvedimento;

Ritenuto di procedere alla aggiudicazione definitiva della fornitura de qua, alla luce di quanto
evidenziato ai punti precedenti;

Su proposta del Dirigente responsabile, ai sensi dell'art. 9 del Regolamento di organizzazione €
funzlonamento deil’ARS:

DETERMINA

- Di approvare gli esiti della Gara a procedura aperta (sistema dinamico di acquisizione su piattaferma
informatica Consip Spa), ai sensi dell’art, 55 D.Lgs. n. 163/20086, per 'affidamento della fornitura di Prodotti
Farmaceutici occorrenti alle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere della Regione Liguria, per un periodo di
mesi diciofto, con opzione di rinnovo per ulteriori mesi sei. Lotti n. 2291. Importo presunto di gara
€ 441.223.865,86 (IVA esclusa). Numero gara: 5366128 con il criterio di aggludicazione di cui all'art. 82
del D.Lgs n. 163/2006 a favore dell'offerta al prezzo pill basso avuto riguardo a ciascun Lotto;

- Dl procedere alla aggiudicazione definitiva della gara in oggetto alle diverse Ditte ed alle condizioni di cui
ai tabulati allegati (n. 1 e 2) al presente provvedimento;

- Dt dare atto che, avuto riguardo ad  ulteriori Lotti, quali risultano meglio evidenziati ai punti precedenti,
slano in corso di svolgimento le competenti verifiche, mentre per complessivi n. 28 Lottl, ricorrendo la
fattispecie dell’art. 86 del D. Lgs. n. 163/2006 si sia reso necessario dare luoge a verifica deli'anomalia
dell'offerta economica e, pertanto, c¢i si riservi di operare la relativa aggiudicazions, con successivo
provvedimento;

- Didare atto:

s che l'aggiudicazione definitiva diventera efficace successivamente allespletamento dei controlli
previsti dalla normativa antimafia ai sensi del D.P.R. n. 252/1998, alla presentazione della garanzia
fideiussoria ai sensi dell’art. 113 D.Lgs. n. 163/20086, alla verifica della regolaritd deila posizione
contributiva e fiscale;

+ che la garanzia fideiussoria da prestare da parte degli aggiudicatari sara determinata con successivo
provvedimento a seguito dell’avvenuto completamento sia delle operazioni di verifica dell’anomalia
delle offerte economiche relativamente ai Lotti per i quali & previsto sia della avvenuta definizione
delle situazioni dei punti n. 5 e 6 di cui alle premesse;
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+ didare atto che le convenzioni da sottoscrivere con le Ditte aggiudicatarie e gli ordinativi di fornitura
da sottoscrivere a cura di ciascuna A.S.L., E.O.. e |.LR.C.C.S. saranno redatti in base allo schema tipo
approvato con la determinazione di indizione.

- Diprovvedere alla notifica del presente provvedimento a tutte le aziende sanitarie e per estratto a tutte le
ditte concorrenti.

- Didisporre la pubblicazione dell’avviso di aggiudicazione della gara nelle forme di legge e alle condizioni
previste dalla determinazione n. 13 del 18/02/2013:
¢ informa integrale sulla Gazzetta Ufficiale della Comunita Europea;
» per estratto sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana;
¢ sui seguenti siti informatici:
Servizio appalti Regione Liguria
Sito Ministero Infrastrutture e dei Trasporti
Sito Web Aziendale www.acquistiliguria.it - sezione “Gare”,

-  Didare atto che i costi presunti derivanti dal presente provvedimento quantificati in € 2.000,00 (IVA al 22%
inciusa) sonc compresi nello stanziamento del Bilancio Economico di Previsione anno 2014
(Autorizzazione n. 2013/404).

- Didare atto che il presente provvedimento & composto da n. 5 (cinque) pagi c,Atre agli allegati.

iL DIRETTORE DELL’AREA
CENTRALE REGIZHALE DI ACQUISTO
(f.to Dott/£ibrgio SACCO)

Allegati;

Elenchi dei prodotti aggiudicati redatti in ordine di Ditta (allegato 1) ed in ordine di Lotto (allegato 2)

LMC/ap
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