5 LIGURIA

d AGEMIIA REGIONALE SANITARIA (:ENTRALE REGIONALE Di ACQUESTO

Dirigente responsabile: Dott. Luigi Moreno COSTA tel. 010.548.8561

email: luigimoreno.costa@regione.liguria.it
Funzionario referente: Dott. Attilio Profumo tel. 010.548.8530
email: attilio.profumo@regione.liquria.it

Determinazione n. 81 del 14/04/2015

Oggetto: Indizione di gara a 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 Simeprevir — Capsule rigide Mg. 150 — Farmaco Qlysio — occorrente
50alle AA.SS.LL., EE.O0O., I.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di mesi sei.
Numero gara 6007858 (Cig 621757485F). Importo complessivo presunto di € 5.634.000,00
{LV.A. esclusa).

IL DIRETTORE DELL’AREA

Vista la Legge della Regione Liguria 03/04/2007 n. 14 che ha previsto 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), al sensi dell’art. 33 del D. Lgs. 12/04/20086, 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 la deliberazione n. 87 dell’01/02/2013 con la quale la Giunta della Regione Liguria ha approvato
le conseguenti modifiche statutarie e regolamentari del’ARS adottate con determinazione n. 91 del
28/12/2012 del Commissario Straordinario del’ARS;

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

Preso debitamente afto del disposto della Deliberazione n. 193 del 27/02/2015 della Giunta Regionale
della Liguria, al cui contenuto necessariamente si rinvia, con la quale si era procedutc ad operare
l'individuazione dei centri prescrittori del Medicinale per Epatite cronica C Olysio {(Sostanza Medicinale
Simeprevir} prevedendo, altresi, che esso fosse distribuito, in via esclusiva, dalle Strutture Pubbliche del
Servizio Sanitaric Regionale;

Ritenuto, conseguentemente, necessario provvedere all’approvvigionamento dei quantitativi del
Farmaco sopracitato da fornire alle Strutture in questione, sulla base dei relativi fabbisogni quali risultano
essere stati individuati dalle stesse;

Ritenuto di individuare iI Responsabile Unico della Procedura (RUP), ai sensi dellart. 272 del
Regolamento di attuazione del Codice contratti pubblici di lavori, servizi, forniture {D.P.R. n. 207/2010), nella
persona del Dirigente della Centrale Regionale di Acquisto, dott. Luigi Moreno Costa;

Verificata la necessita di ricorrere, per l'acquisizione della fornitura del Farmaco in questione alla
procedura negoziata in esclusiva, ai sensi dellart. 57 — comma 2 — Lettera b} del Decreto legislativo 12 Aprile
2006 n. 163 e s.m.i., in quanto la Sostanza Medicinale Simeprevir, nella Forma Farmaceutica e nel Dosaggio
richiesti (Capsule rigide Mg. 150), come risulia anche da un’approfondita consultazione operata sulle
competenti Banche Dati, pud essere fornita da un unico Fornitore, risultante commercializzarla in regime di
privativa industriale, individuato nella Ditta Janssen Cilag S.P.A.- Via Michelangelo Buonarroti, N. 23- 20093
Cologno Monzese (Ml);
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Centrale Regionule di Acquiste

Visto l'art. 57 comma 2 — lettera b) del Decreto legislativo n. 163/06 e s.m.i. che prevede la possibilita
di affidare le forniture mediante procedura negoziata senza previa pubblicazione di bando qualora per ragioni
di natura tecnica o artistica ovvero attinenti alla tutela di diritti esclusivi il contratto possa essere affidato
unicamente ad un operatore economico determinato;

Ritenuto per le motivazioni di cui in narrativa:
o di indire una procedura negoziata in esclusiva, ai sensi dell'art. 57 - comma 2 lettera b} - del D.Lgs. n.
163/2006, per la fornitura della Sostanza Medicinale Simeprevir — Capsule rigide Mg. 150 - Farmaco Olysio
- occorrente alle AA.SS.LL., EE.OO. I.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di mesi sei, per un
importo complessivo presunto di € 5.634.000,00 (1.V.A. esclusa), procedendo all’inoltro di lettera di invito
alla ditta Janssen Cilag 8.P.A.- Via Michelangelo Buonarroti, N. 23- 20093 Cologno Monzese (M)

o didisporre la pubblicazione del presente atto sul sitc Web Aziendale www.acquistiliguria.it;

o diapprovare in ordine all'esperimento della procedura di gara sopra menzionata i seguenti atti:
Lettera di invito procedura in esclusiva
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

Su proposta del Dirigente responsabile, ai sensi dell'art. 9 del Regolamento di organizzazione e
funzionamento dell ARS:

DETERMINA

o Diindire gara a 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 della Sostanza
Medicinale Simeprevir — Capsule rigide Mg. 150 — Farmaco Olysio ~ occorrente alle AA.SS.LL., EE.QO.
I.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di mesi sei, per un importo complessivo presunto di €
5.634.000,00 (|.V.A. esclusa);

o Diapprovare in ordine all’esperimento della gara | seguenti atti:
Lettera di invito procedura in esclusiva

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

che si allegano alla presente determinazione quale parte integrante e sostanziale.

o Didare, altresi, atto che il presente provvedimento & composto da n. 2 (due) pdgine oltre gli allegati.

IL DIREATTARE DELL'AREA

CENTRAL T

LMC/ap

ARS Liguria - Centrale Regionale di Acqguisto
Sede aparativa: Via B'Annunzio 64 16121 Genova
Tel +39 010 548 £562 - Fax +39 010 548 BE66 - Sito web www,acquistillguria.it




