LIGURIA

AGENZIA REGIBNALE SANITARIA Convrnate REGE’UNA&E o %ﬂﬂ'ﬂil&?@

Ditigente responsablle: Dott. Lulgi Moreno COSTA tel. 010.548.8561

emall: luigimoreno. .costa@regione.liguria.it
Funzionarlo referente: Dott. Attllio Profumo tel. (10.548.8530

email: attilio.profumo@regione. lipuria, it

Genova,

Prot.
Spett. Ditta GILEAD SCIENCES S.R.L,
Via Marostica N. 1
20146 Milano {Milano)
ufficiogaregilead@legalmail.it

OGGETTO: Invito alla gara a procedura negoziata in esciusiva, ai sensi dell’'art. 57 — comma 2 -
Lettera b) del Decreto legislativo 12 Aprile 2006 n. 163 e s.m.i., per Ia fornitura della
Sostanza Medicinale Sofosbuvir — Compresse rivestife con film Mg. 400 ~ Farmaco
Sovaldi — occorrente alle AA.SS.LL., EE.00., LR.C.C.S. della Regione Liguria per un
periodo di mesi sei. Numero gara 5983903 - (Cig 618916762D). Importo complessivo a
base di gara € 17.501.000,00 (1.V.A. esclusa}.

Codesta Spettabile Impresa & invitata a presentare offerta, ai sensi dell'art. 57 — comma 2 — Lettera b) del
Decreto legislativo 12 Aprile 2006 n. 183 e s.m.i. per la fornitura in esclusiva della Sostanza Medicinale
Sofosbuvir — Compresse rivestite con film Mg. 400 — Farmaco Sovaldi — occorrente alle AA.SS.LL., EE.QQ.,
LR.C.C.S. della Regione Liguria.

La gara si svolge sotto forma di procedura negoziata in esclusiva, ai sensi dell'art. 57 — comma 2 — Lettera
b} del Decreto legislativo 12 Aprile 2006 n. 163 e s.m.i,, ed ha per oggetto la fornitura in esclusiva della
Seostanza Medicinale Sofosbuvir — Compresse rivestite con film Mg. 400 (Cig 618916762D) — Farmaco
Sovaldi — occorrente alle AA.SS.LL., EE.CQ., |.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di mesi sei,
per un Importo complessivo presunto di € 17.501.000,00 (I.V.A. esclusa).

La fornitura & costituita da un unico Lofto di seguito meglio precisato:

Compresse rivestite con film Mg. 400

Le caratteristiche specifiche dei prodotti oggetto di gara, i rispettivi quantitativi semestrali ed annuali, nonché
le modalitd di effettuazione della fornitura, sono descritti analiticamente nel Capitolato Tecnico (sez. A) e nel
Capitolato Speciale di fornitura (sez. B).

Il contratto di fornitura avra la durata di mesi sei, ai sensi dell'art. 11 del D. Lgs. n. 163/2008, dalla stipula
della Convenzione di fornitura.

| contratti stipulati dai singeli enti (AA.SS.LL., EE. OQ., .LR.C.C.8.) c.d. “ordinativi di fornitura”, non potranno
avere scadenza successiva a quella della Convenzione di fornitura sottoscritta dalla Centrale Regionale di
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Acquisto.

L’aggiudicatario avra tuttavia I'obbligo di continuare la fornitura e la relativa gestione di quanto in oggetto,
alle condizioni economiche pattuite fino a quando non sara concluso un nuovo contratto e, comungue, non
oltre 180 giorni dalla scadenza del contratto stesso.

Per partecipare alla gara in oggetto la Ditta dovra far pervenire, pena esclusione, enfro le ore 12,00 del
giorno in une dei seguenti modi:

O conraccomandata A.R. a mezzo servizio postale

0O amezzo agenzia di recapito autorizzata, con ricevuta di ritiro

O amano

un PLICO chiuso e controfirmato sui lembi di chiusura oppure sigillato indirizzato a:

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto - Ufficio Protocollo -
Via D’Annunzio 64 — piano 6° - 16121 GENOVA
{orario di apertura - giorni non festivi da lunedi a venerdi: 8.30 - 13.00)

contraddistinto all'esterno da:

0 gli estremi del mittente (ragione/denominazione sociale), indirizzo, numero di telefone, fax ed indirizzo di
posta elettronica ove inviare eventuali comunicazioni inerenti la gara;

0 la dicitura: “Procedura negoziata in esclusiva, ai sensi dell’art. 57 — comma 2 — Lettera b) del
Decreto legislativo 12 Aprile 2006 n. 163 e s.m.i, per la fornitura della Sostanza Medicinale
Sofoshuvir — Compresse rivestite con film Mg. 400 — Farmaco Sovaldi — occorrente alle AA.SS.LL.,
EE.0O., I.LR.C.C.5. della Regione Liguria per un periodo di mesi sei. Numero gara 5983203 - (Cig
618916762D). - Documentazione Amministrativa, Offerta Economica”.

Il Plico dovra contenere la “Documentazione Amministrativa” e 'Offerta economica” richieste dalla presente
lettera di invito e dettagliatamente sotto specificate.

DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA

a) Istanza di partecipazione alla procedura, come da modello allegato (Allegato F1).

La dichiarazione di cui al punto a), deve essere sotioscritta dal rappresentante legale o procuratore
abilitato, in conformitd al D.P.R. n. 445/2000 e deve essere accompagnata da copia fotostatica,
ancorché non autenticata, di un documento di identita del sottoscrittore. Nel caso in cui la dichiarazione
sia sottoscritta da un procuratore abilitato, dovra essere prodotta copia autentica dell’atto che attesta i
poteri di firma di chi sottoscrive, autenticata ai sensi dell’art. 18 D.P.R. n. 445/2000.

b) Attestazione comprovante il versamento del contributo sugli appalti dovuto ai sensi dell’art. 1, comma
67, della legge 23 dicembre 2005, n. 266, per i seguenti importi:

618916762D € 17.501.000,00

= nel caso di versamento on-line: copia stampata della ricevuta di pagamento, trasmessa dal sistema di
riscossione;

= nel caso di versamento tramite la_rete dei tabaccai lottisti abilitati al pagamento di bollette e bollettini:
Voriginale dello scontrino rilasciato dal punto vendita:
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= solo per gli operatori economici esteri: ricevuta del bonifico bancario internazionale effettuato sul conto
corrente bancario n. 4806788, aperto presso if Monte dei Paschi di Siena (IBAN: IT77 O 01030 03200
0000 04806788), (BIC; PASCITMMROM) intestato all'Autorita per la vigilanza sui contratti pubblici di
lavori, servizi e forniture. La causale del versamento deve riportare esclusivamente il codice
identificativo ai fini fiscali utilizzato nel Paese di residenza o di sede del partecipante e il codice CIG che
identifica la procedura e il lotto al quale si intende partecipare.

c) Documento attestante Pattribuzione del rilasciato da parte del Servizio AVCPASS,
firmato dall’operatore economico; Il sistema AVCPASS si applica a tutte le tipologie di contratti
disciplinate dal Codice per le quali & previsto il ritascio di CIG; la verifica del possesso dei requisiti di
carattere generale, tecnico-crganizzativo ed economico-finanziario avviene attraverso detto sistema.

d) Copia della Lettera di invito, del Capitolato Tecnico (sezione A) e del Capitolato Speciale (Sezioni “B”,
“B1") sottoscritti per accettazione in calce ad ogni singola pagina dal Legale Rappresentante
delllmpresa. Nel caso in cul gli atti siano sottoscritti da un procuratore abilitato, dovra essere prodotta
copia autentica dellatio che attesta i poteri di firma di chi sottoscrive, autenticata ai sensi dell'art. 18
commi 2 & 3, del D.P.R. n. 445/2000.

OFFERTA ECONOMICA

La Busta dovra presentarsi chiusa e conirofirmata sui lembi di chiusura oppure sigillata ¢ contenere
esclusivamente, pena nullita, Pofferta economica, redatta in lingua italiana, in carta legale o resa tale.

Il prezzo unitario posto a hase negoziale a trattamento risulta fissate in complessivi € 37.000,00 (1.V.A.
esclusa).

It prezzo unitario posto a base negoziale (2 Compressa) ammaonta ad € 440,47807 (L.V.A. esclusa).

Si ricorda in proposito che la rimborsabilita del Farmaco Sovaldi & vincolata ai criteri di eleggibiiitd previsti
nella scheda di registro AIFA. La durata del trattamento con Sovaldi & di 12,24 o 48 settimane {o fino al
trapianto} a seconda della fipologia di paziente, cosi come identificato nella scheda di registro AIFA. Il costo
per le strutture pubbliche della terapia completa con Sovaldi & di 37.000 € (1.V.A. esclusa} sia per |a terapia
con durata di 12, che di 24 o 48 settimane (o fino a trapianto). Il meccanismo di richiesta di Nota credito per
terapie con durata superiore alle 12 settimane del Farmaco Sovaldi & dipendente daj registri AIFA e,
perfanto, soggetio ai criterl di eleggibilitd previsti nella scheda di registro AIFA. Dette Note di credito
verranno intestate al soggetfo che emette Pordine di acquisto ed, in ottemperanza a quanto previsto dal D.L,
231/2002 e successiva integrazione D.L. 192/2010 art. 4.5 b), riporteranno la condizione di pagamenio a 60
gg. dalla data di ricevimento del documento.

L'importo totale di fornitura & stato pertanto calcolato moltiplicando il numero dei pazienti da sottoporre  alla
terapia con la Sostanza Medicinale di cui in oggetto per il costo della terapia completa quale risulta essere
stato fissato per le sfrutture pubbliche in complessivi € 37.000,00 olfre ad [.V.A..

L’offerta economica dovra essere compilata in precisa conformita allAllegato F2 in lingua italiana, in cifre
e in lettere, in carta legale ¢ resa tale, senza riserve né condizioni, valida per 270 giorni dalla data di
scadenza di presentazione della stessa, debitamente timbrata e softoscritta da persona abilitata ad
impegnare 'offerente, accompagnata da copia fotostatica, ancorché non autenticata, di un documento di
identitd del sottoscrittore e ciog dal Legale Rappresentante o da un Procuratore fornito dei necessari poteri
dell'impresa stessa;

Per la compilazione delle schede di offerta valgono le seguenti istruzioni:

» | prezzi offerti dovranno essere indicati con massimo cihque cifre decimali;

« sulla scheda devono essere indicati i dati del Produttore: denominazione e ragione sociale, nazionalita
e partita [VA;

« costo della sicurezza;

» ogni schada deve essere datata, timbrata e firmata su ogni pagina per esteso ed in modo leggibile dal
titolare/legale rappresentante dell'lmpresa;
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L'invio del Plico é a totale ed esclusivo rischio del mittente e rimane esclusa ogni responsabilita della
Centrale di Acquisto ove per disguidi postali o di alira natura, ovvero, per qualsiasi motivo, non pervengano
entro Il previsto termine perentorio di scadenza all'indirizzo di destinazions.

La Centrale Regionaie di Acquisto sita in via G. D’Annunzic 64 (2° piano) — 16121 Genova, in una seduta
presieduta dal Dirigente Responsabile del procedimento (RUP) o suo delegato, procedera;

1.
2,
3.
4,

Della seduta in questione verra redatto Verbale.

alla verifica delle Documentazioni “Amministrativa” e “Offerta Economica”;

alla conferma della corrispondenza del PASSOE a quanto riportato sulla domanda di partecipazione;
all'acquisizione della documentazicne comprovante il possesso dei requisiti di carattere generale dalla
Banca Dati Nazionale dei Contratti Pubblici (BDNCP) del’AVCF;

a dichiarare I'aggiudicazione provvisoria ai sensi dell’art. 11, comma 4 del D.Lgs. n. 163/2006.

La Centrale di Acquisto si riserva, ai sensi dell'art. 81 comma 3 del D.Lgs. 163/2006, la facoltad di non
addivenire ad alcuna aggiudicazione o aggiudicazione parziale nel caso in cui I'offerta risulti non congrua.

Ai sensi dell’art. 38 commi 1 e 2 D.L, n. 90/2014, convertito con L. 11.8.2014, n. 114 che ha novellato gli art.
38 e 46 D. Lgs n.163/2006, la mancanza, Pincompletezza e ogni altra irregolarita essenziale delle
dichiarazioni sostitutive, di cui al comma 2 dell’art. 38 D. Lgs n.163/2006, nonché ogni altra ipotesi di
mancanza, incompletezza e irregolarita degli elementi e delle dichiarazioni, anche di soggetti terzi,
che devono essere prodotte dai concorrenti in base alla legge, alla lettera di invito alla gara,
obbligano il concorrente che vi ha dato causa al pagamento, in favore della Centrale di Acquisto,
della sanzione pecuniaria in misura del cinque per mille del valore della procedura {commisurato ai
lotti partecipati rispetto ai quali rileva I'irregolarita e comprensivo dell’'eventuale opzione di rinnovo)
e comunque non superiore a 50.000 euro, il cui versamento & garantito dalla cauzione provvisoria.

In tal caso, la Centrale assegna al concorrente un termine di dieci giorni naturali e consecutivi, perché siano
rese, integrate o regolarizzate le dichiarazioni necessarie, indicandone il contenuto e i soggetti che le
devono rendere. In caso di inutile decorso del termine di cui al periodo precedente i concorrente & escluso

dalla procedura.

Nei casi di irregolarita non essenziali ovverc di mancanza o incompletezza di dichiarazioni non
indispensabili, la Centrale non ne richiede |a regolarizzazione, né applica alcuna sanzicne.

Il dovere di soccorso ha il limite intrinseco della inalterabilitd del contenute dellofferta, della certezza in
ordine alla provenienza della stessa, del principio di segretezra, che presieds alla presentazione della
medesima e di inalterabilita della condizioni in cui versano i concorrenti al momento della scadenza del
termine per la partecipazione alla procedura. [l soccorso istruttorio non pud in nessun caso alterare la par
condicio, il libero gioco della concorrenza in quanto viclerebbe il canone di imparzialitd e di buon andamento
della azione amministrativa.

Costiluiscono irregolarith essenziali, a mero titolo di esempio, per quanto riguarda i contenuti della busta
amministrativa la mancata presentazione (o l'inesatta determinazione) della garanzia di cui ai punti b) e d),
la mancanza della certificazione di cui al punto ¢) ove il concorrents sl intenda avvalere del beneficio della
riduzione della cauzione, l'inesattezza del contributo di gara CIG versato o la mancata allegazione del
versamento effettuato nei tempi di legge e), la mancanza o Peventuale incompletezza dei documenti di cui
ai punto a), h).
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A mero titolo di esempio costituiscono irregolaritd essenziale, sanabile con le modalita di cui sopra, per
guanto riguarda i contenuti della busta tecnica la mancata presentazione della dichiarazione di cui al mod.
F4 (dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richieste ai prodotti offerti) o la discordanza o
confraddittorieta fra le informazioni riporiate nelle schede tecniche, nell'Allegato F4 o negli altri documenti
(catalogo, etc.) o comunque ['assenza di aliri element, purché il contenuto dell'originaria offerta_sia
cbiettivamente determinabile, senza possibilitd per il concorrente di modificare o adeguare 'offerta stessa in
sede di regolarizzazicne delle dichiarazioni o degli elementi essenziali mancanti/discordanti.

A mero tiiole di esempio cosfituiscono irregolarita essenziale, sanabile con le modalita di cui sopra, per
quanto riguarda i contenuti della busta economica la mancata softoscrizione delfofferta (determinazione
ANAC n. 1 dell'8.1.2015).

Ogni eventuale altra mancanza o contraddizione, in quanto comportante incertezza assoluta sul contenuto
dell'offerta o comungue su suoi elementi essenziali (anche in rapporto ai previsti elementi tecnici rilevanti per
I'attribuzione dei punteggi di aggiudicazione), ovvero sulla provenienza dell'offerta stessa, comporterd
esclusione dalla gara ai sensi dell’art. 46.1bis del d. Igs. n. 163/20086.

Comportera altresi l'esclusione dalla procedura 'omesso versamento del contfribufo di gara all’ ANAC ai sensi
dell’art. 1, commi 65 e 87, della legge 23 dicembre 2005, n. 266 (Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato).e della determinazione ANAC n. 1 deli’8.1.2015.

Entro 10 giorni dalla conclusione delle operazioni di gara, la Centrale di Acquisto provveders,
al'aggiudicazione definitiva a seguito di approvazione dell’aggiudicazione provvisoria, ai sensi dell'art. 11,
comma 5 del D.Lgs. n. 163/20086,

Entro 5 giorni dal provvedimento di aggiudicazione definitiva la Centrale di Acquisto provvedera alle
comunicazioni di cui all’art, 79, comma 5, D.Lgs. n. 163/2006.

Entro 20 giorni dalla notifica dell’avviso di aggiudicazione, la Centrale procederd alla verifica, tramite il
sistema AVCPASS dei requisiti di carattere generale della Ditta aggiudicataria.

L'aggiudicazione definitiva non equivale ad accettazione dell’'offerta ed & comungue subordinata alla non
sussistenza a carico degli inferessati di procedimenti o provvedimenti per 'applicazione di una delle misure
di prevenzione della delinguenza di stampo maficso.

L'aggiudicazione definitiva diventa efficace dopo la verifica del possesso dei prescritti requisiti.

A seguito dell’aggiudicazione definitiva e fatto salvo I'esercizio dei poteri di autotutela nei casi consentiti dalle
norme vigenti, la stipulazione della Convenzione di fornitura avra lucgo entro il termine di 60 giorni,
decorrentl dalla data di aggiudicazione, ovvero in altro termine espressamente concordato con
Faggiudicatario.

La Convenzione di Fornitura sara stipulata secondo le modalita previste dall’art. 11 del D.Lgs. n. 163/2006 e
la loro registrazione sara a cura della Centrale di Acquisto.

Le spese di registrazione e di bollo per la formalizzazione del contratto saranno a carico della Ditta
aggiudicataria.

L'aggiudicatario resta impegnato alla stipula del contratto per 270 giorni dalla data di scadenza del termine
per la presentazione dell'offerta.

Prima della stipula della Convenzione e comungue entro il termine fissato dalla Centrale di Acquisto
l'aggiudicataric dovra fornire, a pena di decadenza, tutli i documenti necessari all'espletamento dei controfli
previsti dalla normativa antimafia ai sensi del D.P.R. 252/98, nonché la garanzia fideiussoria ai sensi e con
le modalita di cui all'art. 113 del D.Lgs. n. 163/2006.

In esecuzione a quanto disposto dall'art. 756 comma 7 del D.Lgs. n. 163/06 e s.m.i., I'importo della cauzione
definitiva potrd essere ridotto del 50% nel caso in cui la Ditta aggiudicataria risulti in possesso della
certificazione di qualita conforme alle norme europee UNI CEl ISO 9000,

Ai sansi dell'art.13 del D.Lgs. n.196 del 30/06/2003, si informa che:
TN
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v il trattamento dei dati raccolti & finalizzato allo svolgimento della presente procedura ed all'eventuale
successiva instaurazione e gestione del rapporto contrattuale;

v i suddetti dati vengono raccoltl in archivio cartaceo e informatico nel rispetto del segreto d'ufficio e dei
principi di corretiezza, liceita e trasparenza, fatta salva la necessaria pubblicithd della procedura, ai sensi
delle leggi vigenti e fermi restando i principi in materia di accesso ai documenti amministrativi;

v il conferimento dei dati & cbbligatorio e I'eventuale rifiuto pregiudica la partecipazione alla gara e la
successiva eventuale instaurazione e gestione del rapporto contrattuale;

v"  la comunicazione dei dati alle AA.SS.LL., EE.0Q. e IRCCS della Regione Liguria viene effettuata in
esecuzione di obblighi di legge, di regolamento e per lo svolgimento delle funzioni istituzionali; la
diffusione dei dati avviene ai sensi della vigente normativa in materia di pubblicita delle procedure ;

v [interessato pud esercitare i diritti di cui all’'art.7 — “Diritto di accesso ai dati personali ed altri diritti” — del
D.Lgs. n.196 del 30/06/2003, fra i quali figura il diritto di accesso ai dati che o riguardano nonché alcuni
diritti complementari fra cui il diritto a far rettificare, aggiornare, completare o cancellare i dati erronei,
incompleti o raccolti in termini non conformi alla legge nonché il diritto di cpporsi al trattamento per
motivi legittimi.

Le comunicazioni attinenti alla procedura de qua saranno pubblicate nei termini di legge sul sito
www.acquistiliguria.it - sezione "Gare”.

Allegati: Sez. A ~  Capitolato Tecnico
Sez.B— Capitolato Speciale
Sez. B1- Fabbisogni
Sezione C: Convenzione di fornitura
Sezione D: Ordinativo di fornitura
Fac-simile Istanza di partecipazione - Allegato F1
Fac-simile Offerta economica - Allegato F2
Fac-simile Offerta economica — Allegato ad F2

REGIONE LIGURIA
ARS — AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO
il Dirigente RUP
(Dott. Luigi Moreno COSTA)

ARS - Centrale Reglonale di Acquisto
Sede cperativa: via D’Annunzio 64, 16121 Genova
Tel +39 010 548 8562 - Fax +39 010 548 8566 -
Sito web www.acquistiliguria.it



