Sistama Sanitario Regione Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO

Dirigente Responsabile RUP: Dott. Luigi Moreno COSTA tel. 010 548 8561  luigimoreno.costa@regione. liguria. it
Funzionario Referente: Dott. Attilio Profumo tel. 010/548-8556  attilio.profumo@regione.liguria. it

DETERMINAZIONE N. 274 DEL 23/07/2018

Oggetto: Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 54 D.Lgs. n. 50/2016, per la conclusione, di
un Accordo Quadro con piu operatori economici per Paffidamento della fornitura della
Sostanza Medicinale Etanercept — Soluzione iniettabile - occorrente alle Aziende
Sanitarie della Regione Liguria ed all’Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari della
Provincia Autonoma di Trento, per un periodo di 12 mesi (con opzione di rinnovo per
ulteriori 6 mesi) - Lotti n. 1 Numero gara 7134198. Importo presunto di gara per 18 mesi
comprensivo del quinto d’obbligo € 8.279.208 (IVA esclusa). Importo di spesa per la
pubblicazione bandi di gara e contributo gare pubbliche € 2.600,00 (IVA inclusa).

IL DIRETTORE DELL’AREA

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. 37 del D. Lgs. 18/04/2016, n. 50, gia
disciplinate dalla L.R. n.14/2007 e s.m.i. sono state assegnate, a decorrere dall’'01/01/2013 ad
apposita area del’Agenzia Sanitaria Regionale (ARS);

Visto l'art. 11 comma 16 della legge Regione Liguria 29/07/2016, n. 17 con la quale le
funzioni di Centrale Regionale di Acquisto esercitate da ARS sono svolte a far data dal
01/10/2016 da A.Li.Sa.;

Viste le deliberazioni n® 152 e 153 del 23/11/2017 del Commissario Straordinario di
A.Li.Sa. con le quali sono state definite e attribuite, in via transitoria, le responsabilita
dirigenziali al Direttore e ai Dirigenti dell’Area Centrale Regionale d’Acquisto;

Ricordato, inoltre, che A.Li.Sa. in funzione di Centrale Regionale di Acquisto opera, in
qualita di articolazione funzionale della SUAR, individuata, ai sensi del disposto dell'art. 18
Commi 5 ed 8 della Legge Regionale 29 Dicembre 2014 n. 41, unica stazione appaltante della
Regione Liguria, a seguito della Convenzione per l'esercizio delle funzioni di committenza
delegate alla CRA per fornitura di beni e servizi in materia sanitaria, approvata con
Deliberazione della Giunta Regionale n. 456 del 20/05/2016, al cui contenuto necessariamente
si rinvia;

Richiamata la propria Determinazione n. 74 del 14/12/2016, al cui contenuto
necessariamente si rinvia, con la quale si & proceduto ad aggiudicare, appalto specifico
nell'ambito del Sistema Dinamico di Acquisizione di Consip S.p.A., per I'affidamento della
fornitura di Prodotti Farmaceutici occorrenti alle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere della
Regione Liguria e all’Azienda Sanitaria della Provincia Autonoma di Bolzano, per un periodo di
mesi 24, con opzione di rinnovo per ulteriori mesi 12. Lotti n. 2377;

Preso atto che con la Determinazione n. 74 del 14/12/2016 sono stati aggiudicati i lotti n.
1399A-1400a-1401A e 2541A relativi a diversi dosaggi e forme farmaceutiche della sostanza
Etanercept alle ditte Pfizer Srl (Enbrel) e Biogen ltalia Spa (Benepali), questultima
concessionaria di vendita del prodotto biosimilare:;
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Considerato che principio attivo Etanercept commercializzato con la denominazione
Enbrel da parte della ditta Pfizer Srl & attualmente privo di copertura brevettuale ed ¢ gia stato
oggetto di confronto concorrenziale con il primo biosimilare denominato Benepali e
commercializzato dalla ditta Biogen ltalia Spa;

Preso atto dell'avvenuta commercializzazione del secondo biosimilare denominato Erelzi
da parte della ditta Sandoz Spa;

Ricordato che al punto 2) del par. 11 “Risoluzione e recesso del contratto” del Capitolato
Tecnico della procedura di gara sopra menzionata era prevista la facolta per la Stazione
Appaltante di risolvere il contratto di fornitura a seguito di nuova aggiudicazione per i principi
attivi per i quali sia reso disponibile in commercio un nuovo farmaco biosimilare;

Ritenuto pertanto necessario procedere allindizione di una nuova gara al fine di
addivenire allaggiudicazione di nuovi contratti di fornitura dei prodotti con il criterio di
aggiudicazione dell’art. 95, comma 4, del D. Lgs. n. 50/2016 (criterio del prezzo piu basso)
trattandosi di beni con caratteristiche standardizzate e le cui condizioni sono definite dal
mercato;

Premesso, inoltre, che I'art. 35 comma 4 del D.Lgs. 50/2016 stabilisce che “Il calcolo del
valore stimato di un appalto pubblico di lavori, servizi e forniture & basato sull'importo totale
pagabile, al netto dell'lVA, valutato dall'amministrazione aggiudicatrice. Il calcolo tiene conto
dellimporto massimo stimato, ivi compresa qualsiasi forma di eventuali opzioni o rinnovi del
contratto esplicitamente stabiliti nei documenti di gara. Quando I'amministrazione aggiudicatrice
o l'ente aggiudicatore prevedono premi o pagamenti per i candidati o gli offerenti, ne tengono
conto nel calcolo del valore stimato dell'appalto.”;

Rilevato che I'Autoritd Nazionale Anticorruzione (ANAC) ribadisce nelle risposte alle
domande frequenti aggiornate al 9 giugno 2016 la possibilita di acquisire il CIG comprensivo di
qualsiasi forma di opzione e rinnovo;

Ritenuto, conseguentemente a quando sopra richiamato, opportuno acquisire il CIG
relativo al lotto messo in gara per un importo presunto annuo con maggiorazione del 20%
(quinto d’obbligo) al fine di poter far fronte all’eventuale necessita riconosciuta dallart. 106
comma 12 del D.Lgs. 50/2016.

Ritenuto per le motivazioni di cui in narrativa:

o Diindire gara a procedura aperta, ai sensi dell'art. 54 D.Lgs. n. 50/20186, per la conclusione,
di un Accordo Quadro con pill operatori economici per I'affidamento della fornitura della
Sostanza Medicinale Etanercept — Soluzione iniettabile - occorrente alle Aziende Sanitarie
della Regione Liguria ed allAzienda Provinciale per i Servizi Sanitari della Provincia
Autonoma di Trento, per un periodo di 12 mesi (con opzione di rinnovo per ulteriori 6 mesi) -
Lotti n. 1 Numero gara 7134198. Importo presunto di gara per 18 mesi comprensivo del
quinto d’obbligo € 8.279.208 (IVA esclusa) con il criterio di aggiudicazione di cui all'art. 95
comma 4 del D.Lgs. n. 50/2018, (criterio del prezzo piti basso);

o didisporre la pubblicazione del presente atto sul sito web aziendale www.acquistiliguria.it;

o di disporre, la pubblicazione dell'avviso di indizione della gara in argomento nelle forme di
legge, sulle seguenti testate e siti informatici, alle condizioni previste nella propria
determinazione n. 158 del 26/04/2018:
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o di approvare in ordine all'esperimento della procedura di gara sopra menzionata i seguenti

atti:

Disciplinare di gara

Capitolato Tecnico

Allegato F1 — Istanza di partecipazione
Allegato F2 - Offerta economica
Allegato F3 — Scheda fornitore
Convenzione di fornitura forma privata
Convenzione di fornitura forma pubblica
DGUE

Ordinativo di fornitura

Elenco fabbisogni aziende sanitarie
Elenco prodotti offerti senza prezzi
Elenco prodotti offerti con prezzi
Tabella elenco lotti

Atteso che dal presente provvedimento discende Ia seguente spesa complessiva:

Descrizione ~ T e : da Importo -
Contributo a favore dell’A.V.C.P. di cui all'art. 6 — comma 11 - del 800,00
D.Lgs. 163/2006

Spese per pubblicazione bandi/awvisi indizione gara (iva e marche da 1.800,00
bollo incluse)

Su proposta del Dirigente responsabile;

DETERMINA:

o Diindire gara a procedura aperta, ai sensi dell'art. 54 D.Lgs. n. 50/2016, per la conclusione,

di un Accordo Quadro con pit operatori economici per l'affidamento della fornitura delia
Sostanza Medicinale Etanercept — Soluzione iniettabile - occorrente alle Aziende Sanitarie
della Regione Liguria ed all’Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari della Provincia
Autonoma di Trento, per un periodo di 12 mesi (con opzione di rinnovo per ulteriori 6 mesi) -
Lotti n. 1 Numero gara 7134198. Importo presunto di gara per 18 mesi comprensivo del
quinto d’obbligo € 8.279.208 (IVA esclusa) con il criterio di aggiudicazione di cui all'art. 95
comma 4 del D.Lgs. n. 50/20186, (criterio del prezzo piu basso)

Di approvare in ordine allesperimento della procedura di gara sopra menzionata i seguenti
atti:

Disciplinare di gara

Capitolato Tecnico

Allegato F1 — Istanza di partecipazione
Allegato F2 - Offerta economica
Allegato F3 — Scheda fornitore
Convenzione di fornitura forma privata
Convenzione di fornitura forma pubblica
DGUE

Ordinativo di fornitura

Elenco fabbisogni aziende sanitarie
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Elenco prodotti offerti senza prezzi
Elenco prodotti offerti con prezzi

Tabella elenco lotti
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o Di disporre la pubblicazione del presente atto sul sito web aziendale www.acquistiliguria.it;

o Di dare atto che i costi derivanti dal presente provvedimento quantificati in € 2.600,00 (IVA al
22% inclusa) sono compresi nello stanziamento del Bilancio Economico di Previsione per
Fanno 2018 (Conto 170.015.010 Autorizzazione n. 2018/18) e che limporto di € 1.800,00

circa sara rimborsato all’Azienda dagli aggiudicatari della procedura

o Di dare, altresi, atto che il presente provvedimento & composto da n. 4 (quatire] pagine oltre

gli allegati.

Allegati:

Disciplinare di gara

Capitolato Tecnico

Allegato F1 — Istanza di partecipazione
Allegato F2 — Offerta economica
Allegato F3 ~ Scheda fornitore
Convenzione di fornitura forma privata
Convenzione di fornitura forma pubblica
DGUE

Ordinativo di fornitura

Elenco fabbisogni aziende sanitarie
Elenco prodotti offerti senza prezzi
Elenco prodotti offerti con prezzi
Tabella elenco lotti
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