Sisterna Saniterio 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. 325 DEL 06/09/2018

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 laffidamento della fornitura della Sostanza
Medicinale Etanercept — Soluzione iniettabile occorrente alle Aziende Sanitarie della Regione
Liguria e 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 comprensivo del quinto d’obbligo € 8.279.208 (IVA esclusa).
Provvedimento di ammissione dei concorrenti ai sensi dell’art. 29 comma 1 del D.Lgs. n. 50/2016.

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 dal’01/01/2013 ad apposita area dell’Agenzia
Sanitaria Regionale (ARS);

Visto I'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 I'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 20/05/20186, al
cui contenuto necessariamente si rinvia;

Richiamata la propria Determinazione n. 274 del 23/07/2018, al cui contenuto necessariamente si
rinvia, con la quale & stata indetta la procedura di gara di cui in epigrafe;

Dato atto che in data 06/09/2018, alle ore 10:00, il Seggio di Gara nominato con Determinazione
n. 342 del 03/04/2018 ha provveduto all'apertura in seduta pubblica della documentazione amministrativa
presentata dalle Ditte partecipanti inerente i requisiti generali soggettivi ed i requisiti speciali di natura
economico-finanziaria e tecnico — professionale richiesti ai fini della partecipazione alla procedura di gara
in oggetto, ed ha riscontrato che le sottoelencate Ditte hanno correttamente dichiarato/attestato nelle
forme di legge il possesso dei requisiti richiest, come da verbale di apertura documentazione
amministrativa prot. n. 17268 del 06/09/2018 allegato al presente provvedimento quale parte integrante e
sostanziale;

Preso atto del verbale di valutazione dellidoneita tecnica redatto dall’esperto in materia Dott.
Roberto Baldini, farmacista dirigente presso Alisa Area Centrale Regionale di Acquisto, allegato al
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Bisterma Saniterio Regione Liguria
presente provvedimento;

Visto, in particolare, 'art 29, comma 1, del D. Lgs. n. 50/2016 a norma del quale: “A/l fine di
consentire I'eventuale proposizione del ricorso ai sensi dell'art. 120 del codice del processo
amministrativo, sono altresi pubblicati, nei successivi due giorni dalla data di adozione dei relativi atti, il
provvedimento che determina le esclusioni dalla procedura di affidamento e le ammissioni all’esito delle
valutazioni dei requisiti soggettivi, economico-finanziari e tecnico-professionali (...)"

Visto, altresi, l'art. 120, comma 2-bis, del D. Igs. n. 104/2010 (Codice del processo
amministrativo) a norma del quale: “/l provvedimento che determina le esclusioni dalla procedura di
affidamento e le ammissioni ad essa all’esito della valutazione dei requisiti soggettivi, economico-
finanziari e tecnico-professionali va impugnato nel termine di trenta giorni, decorrente dalla pubblicazione
sul profilo del committente, ai sensi dell'art. 29, comma 1, del D. Igs. n. 50/2016 (...). L'omessa
impugnazione preclude la facolta di far valere l'illegittimita derivata dei successivi atti delle procedure di
affidamento, anche con ricorso incidentale. E’ altresi inammissibile I'impugnazione della proposta di
aggiudicazione, ove disposta, e degli altri atti endoprocedimentali privi di immediata lesivita.

Tutto cio premesso, su proposta del Dirigente responsabile,

DETERMINA:

1. Di ammettere formalmente, confermando il contenuto del Verbale di apertura della
documentazione amministrativa prot. n. 17268 del 06/09/2018 le seguenti Ditte al prosieguo della
procedura di gara in oggetto:

Ditta ed Indirizzo i 2 Protocollo
Biogen Italia Srl — Centro Leoni - Via Spadolini 5 | Prot. n. 15659 del 07/08/2018 — Documentazione
— Edificio A — 20141 Milano (MI) Amministrativa e Offerta economica
Prot. n. 17085 del 04/09/2018 (ore 12:15) —
Documentazione Amministrativa e Offerta
economica
Prot. n. 17165 del 05/09/2018 (ore 8:38) —
Documentazione Amministrativa e Offerta
economica

Sandoz S.P.A.- Largo Umberto Boccioni, 1 —
21040 Origgio (VA)

Pfizer S.R.L. — Via Valbondione, 113 -~ 00188
Roma (RM)

2. Di pubblicare sul profilo del Committente, nella sezione Amministrazione Trasparente, il presente
provvedimento ai sensi e per gli effetti di cui all'art. 29, comma 1, del D. Lgs. n. 50/2016 e s.m.i.;

3. Di comunicare tramite PEC il presente provvedimento a tutti i concorrenti che hanno presentato
offerta;

4. Di dare atto che I'Ufficio a cui rivolgersi per prendere visione dei documenti relativi alle ammissioni &.
A.Li.Sa - Area Centrale Regionale di Acquisto - Via D’Annunzio n. 64, 6° piano — 16021 Genova;

5. Di dare atto che dalla data di avvenuta pubblicazione del presente provvedimento, ai sensi dell’art.
120, comma 2bis, del D. Lgs. n. 104/2010, decorrono i termini di legge per l'impugnazione del
provvedimento medesimo;

6. Di dare altresi atto che il presente provvedimento & composto da n. 2 (due) pagine oltre gli allegati.

IL DIRETTORE DELL’AREA
CENTRA GIONALE DI ACQUISTO

iprgio SACCO)
Allegati:
- Verbale Prot. n. 17268 del 06/09/2018 di apertura delle offerte amministrative
- Verbale di valutazione idonsita prodotti offerti
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AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO
Dirigente Responsabile RUP:  Dott. Luigi Moreno COSTA ~ tel, 010 548 8561 [uigimoreno.costa@regione.liguria.it

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 'affidamento della fornitura della
Sostanza Medicinale Etanercept — Soluzione iniettabile occorrente alle Aziende
Sanitarie della Regione Liguria e 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
comprensivo del quinto d’obbligo € 8.279.208 (IVA esclusa)

Verbale di apertura buste afferenti la documentazione amministrativa

Il giorno sei del mese di Settembre dell'anno duemiladiciotto, alle ore 10:00 presso la Sala riunioni della
Centrale Regionale di Acquisto, situata in via D’Annunzio 64, 2° piano, 16121 Genova, si & riunito, in seduta
pubblica, il Seggio di gara della procedura di cui in oggetto, nominato con Determinazione del Direttore
dell’Area Centrale di Acquisto n. 324 del 06/09/2018, per la verifica della sussistenza della documentazione
amministrativa presentata dalle Ditte concorrenti.

Sono presenti i componenti del Seggio di gara nelle persone dei Signori:

Dott. Luigi Moreno COSTA - | Dirigente Area Centrale Regionale di | in qualita di Presidente
RUP della Procedura di Gara di | Acquisto
cui in oggetto.

Dott. Attilio PROFUMO Collaboratore Amm.vo della Centrale | in qualita di
Componente/segretario

L'ufficiale rogante, con funzione di verbalizzante, di A.Li.Sa. — Area Centrale Regionale d’Acquisto, & presente
nella persona del Dott. Attilio Profumo.

In rappresentanza delle Ditte partecipanti sono presenti i Signori:

Nominativo Ditta
Gianfranco Banchero Pfizer S.R.L.

Nicola Salvaggio Biogen ltalia Srl

Maria Grazia Sollai Sandoz Spa

y
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Bistema Sanitario Reglone Liguria

Eventuali osservazioni o puntualizzazioni espresse dagli incaricati delle Ditte offerenti intervenutialla seduta,
potranno essere verbalizzate solo in presenza di procura notarile Le procure (presentate in copia o in
originale) saranno in questo caso acquisite agli atti di gara. Analoga procedura sara seguita qualora tali
soggetti dovessero impegnare le stesse Ditte in ogni qualsivoglia forma.

ll Seggio di gara da preliminarmente atto che:

» Con Determinazione n. 274 del 23/07/2018 si era provveduto ad operare l'indizione della procedura di
gara di cui in oggetto;

> il termine per la presentazione delle offerte era stato fissato alle ore 14:00 del giorno 05/09/2018;

» lapertura dei plichi contenenti la documentazione amministrativa ed ammissione delle Ditte alla
valutazione tecnica di idoneita era stata fissata per il giorno 06/09/2018 alle ore 10:00;

Il Presidente del Seggio di gara accerta che entro il termine delle ore 14,00 del giorno 05/09/2018 sono
pervenute le offerte delle sottoelencate Ditte:

Ditta ed Indirizzo

Protocollo

Prot. n. 15659 del 07/08/2018
Biogen ltalia Srl — Centro Leoni - Via Spadolini

1 _ Edificio A — 20141 Milano (MI) Documentazione Amministrativa e
Offerta economica
Sandoz S.P.A.- Largo Umberto Boccioni, 1 — Prot. n. 17085 .del 04/09/.2(.)18 (Qre 12:15)
2 21040 Origgio (VA) - Documentazione Amministrativa e
99 Offerta economica
Pfizer S.R.L. ~ Via Valbondione, 113~ 00188 | 0w M 17165 del 05/09/2018 (ore 8:36) -
3 Documentazione Amministrativa e Offerta

Roma (RM) economica

Il Presidente, dopo aver constatato, e fatto constatare dalla Sig.ra Maria Grazia Sollai, I'integrita dei plichi
pervenuti custoditi sino alla seduta odierna a cura del RUP in luogo chiuso a chiave, procede pertanto, ad
aprire gli stessi che, come prescritto dalle norme di partecipazione, risultano contenere le buste sigillate
previste dal disciplinare di gara contenenti la documentazione amministrativa (busta 1), 'offerta economica
(busta 2).

Il Presidente informa i convenuti che per ciascuna Ditta sono state predisposte apposite schede, allegate al
presente verbale quale parte integrante e sostanziale (ALLEGATO 1), riportanti un elenco della
documentazione amministrativa richiesta dal Disciplinare di gara (busta 1).

Si procedera al raffronto di tali schede con la documentazione presentata dalle ditte.

Sulle schede predisposte il Presidente appuntera negli appositi spazi, dopo che il seggio avra esperito la
verifica documentale, la conformita della documentazione inviata a quella richiesta dal Disciplinare di gara.
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Sistema Banitario Heglone Liguria

Il Presidente procede pertanto all’apertura delle sole buste contenenti la documentazione amministrativa al
fine di verificare la sussistenza della documentazione presentata dalle ditte partecipanti in accordo alle
prescrizioni del Disciplinare di gara.

Dalla verifica della sussistenza della documentazione amministrativa & emerso quanto segue:

1) le Ditte offerenti hanno presentato offerta per i seguenti Lotti:

Ditta Lotti
Pfizer S.R.L. — Via Isonzo, 71 — 04100 Latina (LT) Lotto n. 1
Sandoz S.P.A.- Largo Umberto Boccioni, 1 — 21040 Origgio (VA) Lotto n. 1

Biogen ltalia Srl — Centro Leoni - Via Spadolini 5 — Edificio A — 20141

Milano (MI) Lotto n. 1

2) la documentazione presentata dai sotto riportati concorrenti risulta completa e conforme:

Ditta
Pfizer S.R.L. ~ Via Isonzo, 71 — 04100 Latina (LT)

Sandoz S.P.A.- Largo Umberto Boccioni, 1 — 21040 Origgio (VA)

Biogen ltalia Srl — Centro Leoni - Via Spadolini 5 — Edificio A — 20141 Milano (MI)

Ai sensi dell’art. 97, comma 2 del D.Lgs. n. 50/2016 si procede quindi (per le sole gare al prezzo pili basso) al
sorteggio fra i metodi per il calcolo della soglia di anomalia dell’offerta (lettere a,b,c,d,e).

Il Presidente invita i rappresentanti delle Ditte ad individuare tra loro la persona che dovra effettuare il
sorteggio e la scelta cade sulla Sig.ra Maria Grazia Sollai, della ditta Sandoz Spa. che sorteggia il metodo di
cui alla lettera B.

Prima della chiusura della seduta in corso le buste contenenti le offerte economiche vengono raccolte in un
unico plico opportunamente chiuso e vistato sui lembi di chiusura dal Presidente del seggio di gara e dai
rappresentanti delle Ditte. Detto plico sara riposto per la conservazione in armadio con serratura collocato
in luogo chiuso.

L'esperto incaricato della valutazione di idoneita dei prodotti offerti nella persona del Dott. Roberto Baldini -
Farmacista Dirigente presso A.Li.Sa.- Area Centrale Regionale di Acquisto, provvedera alla verifica della
conformita della documentazione inviata rispetto a quella richiesta dal Disciplinare di gara.

Il Presidente comunica ai presenti che I'apertura delle offerte economiche avverra alle ore 14,30 in data
odierna presso questa sede. | partecipanti concordano con tale decisione.
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Bistema Banitario Regione Liguria

La seduta & tolta alle ore 10,45.

Letto, confermato e sottoscritto. ,
¢ Presidente : //
Dott. Luigi Moreno Costa — £

¢ Componente e Ufficiale Rogante: M
Dott. Attilio Profumo VAV / “ /

Allegati: Schede verifica documentazione amministrativa

Pubblicato sul sito Web www.acquisti.liguria.it nella data del protocollo
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Glgternz Banitario Reglone Liguria

Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 54 D.Lgs. n. 50/2016, per la conclusione, di
un Accordo Quadro con piul operatori economici per ’affidamento della fornitura della
Sostanza Medicinale Etanercept — Soluzione iniettabile occorrente alle Aziende
Sanitarie della Regione Liguria e 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
comprensivo del quinto d’obbligo € 8.279.208 (IVA esclusa)

Schede di verifica documentazione amministrativa.

Soggetti partecipanti:

Ditta
Pfizer S.R.L. — Via Isonzo, 71 — 04100 Latina (LT)

Sandoz S.P.A.- Largo Umberto Boccioni, 1 — 21040 Origgio (VA)

Biogen Italia Srl — Centro Leoni - Via Spadolini 5 — Edificio A — 20141 Milano (MI)
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Bistema Sanitaric Reglone Liguria

DITTA: PFIZER SRL

Lotti di partecipazione: n° 1

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

L'istanza deve essere sottoscritta dal rappresentante legale o
procuratore abilitato, in conformita 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 dellatto che attesta i poteri di firma di chi sottoscrive,
autenticata ai sensi dell’art. 18 D.P.R. n. 445/2000.

L’'operatore economico dovra compilare la Sezione | nel caso di imprese
singole, raggruppamenti costituiti e consorzi, G.E.L.E. (Gruppo Europeo
di interesse economico); la sezione Ii nel caso di raggruppamenti e/o
consorzi costituendi.

PRESENTE E CONFORME

b) Documento di gara unico europeo (DGUE).

Dovranno essere compilate le seguenti parti:

Parte Il: A: Informazioni sull’operatore economico.
Dovranno essere compilati tanti DGUE distinti quanti sono gli operatori
interessati

B: Informazioni sui rappresentanti dell’operatore economico.
Nel paragrafo dovranno essere indicati tutti i soggetti di cui all’art.80
comma 3 D. Lgs.n.50/2016.

C: Informazioni sull’affidamento (“avvalimento”) sulle capacita di
altri soggetti.

Dovranno essere compilati tanti DGUE distinti quanti sono gli operatori
interessati (impresa ausiliata e impresa ausiliaria). In caso di
affidamento (i.e. “avvalimento”) dovra essere prodotto in allegato il
contratto di avvalimento, vedi successivo punto g).

D: Informazioni in relazione ai subappaltatori sulle cui capacita
I'operatore economico non fa affidamento.

Dovra essere indicata una terna di potenziali subappaitatori, nonché le
parti di servizifforniture che si intendono subappaltare, nel rispetto del
30% dell'importo complessivo dei singoli lotti.

Dovranno essere compilati tanti DGUE distinti quanti sono gli operatori
interessati. (art. 80 comma 5 e art. 105 comma 6 D.Lgs. n. 50/2016).

PRESENTE E CONFORME
La Ditta non ricorre a
subappalto ne ad RTI né ad
avvalimento

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. /P.IVA 02421770997
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Sigterns Banitario Reglone Liguria

Parte lllI:

A: Motivi legati a condanne penali.

B: Motivi legati al pagamento di imposte o contributi previdenziali.
C: Motivi legati a insolvenza, conflitto di interessi o illeciti
professionali.

D: Altri motivi di esclusione eventualmente previsti dalla
legislazione nazionale dello stato membro del’amministrazione
aggiudicatrice o delente aggiudicatore.

Parte IV:
A: ldoneita.
B: Capacitd economica e finanziaria (1a, 1b, 2a, 2b, 3)
Nel documento deve essere indicato il fatturato medio annuale
realizzato nel triennio 2014- 2016.
L'ammissione alla gara & condizionata, ai sensi dell'art. 83 comma 4
lettera a) D.Lgs. n. 50/2016, alla esistenza nel triennio 2014-20186,
rispetto al valore annuale presunto della somma dei lotti per i quali si
intende presentare offerta:

v di un fatturato medio annuale globale di impresa pari almeno a

1,5 volte;
v"di un fatturato medio annuale specifico, nel “settore oggetto di
gara”, almeno pari.

Il settore oggetto di gara comprende oltre a forniture/servizi identici a
quelli della procedura, anche forniture/servizi analoghi secondo un
criterio di proporzionalita e ragionevolezza.
In mancanza e/o insufficienza dei requisiti di fatturato, ai sensi
dell’Allegato XVl parte | D.Lgs. n. 50/216, possono essere fornite due
idonee dichiarazioni di Istituti bancari che attestino la soliditd economica
e finanziaria della ditta in data non anteriore a 180 gg. dalla data di
scadenza per la presentazione delle offerte. Qualora la ditta non possa
presentare la seconda referenza bancaria dovra specificare i motivi nella
dichiarazione a corredo dell'offerta. In questo caso dovra inoltre
presentare l'ultimo bilancio approvato corredato dalla relazione del
Collegio Sindacale.
A.Li.Sa— CRA si riserva di valutare la documentazione di bilancio
presentata per verificare se risulta soddisfatto il requisito della capacita
economica e finanziaria.
C: Capacita tecniche e professionali (1b, 5, 10, 11)
D: Sistemi di garanzia della qualita e norme di gestione
ambientale.
Parte VI: Dichiarazioni finali.

previsti per ogni singolo Lotto.

a) Garanzia a corredo dell’offerta, ai sensi dell’art. 93 del D. Lgs. n. 50/2016, sotto forma di
cauzione o di fideiussione, valida per 270 giorni dalla data di scadenza di presentazione
dell'offerta e quantificata nella misura dell"1% (uno per cento) dell'importo presunto di ogni Lotto.

Qualora la ditta partecipi a pit Lotti pud produrre un’unica garanzia pari alla somma degli importi

La garanzia deve prevedere quanto dettato dal richiamato art. 93 comma 4 del D. Lgs. n.

PRESENTE
E
CONFORME

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria
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Sistema Sanitaric Regione Liguria

50/2016.

Alla garanzia dovranno essere allegate le certificazioni dei requisiti, ovvero (ove essinon siano
attestati gia nel DGUE) una dichiarazione, resa ai sensi dell’art. 47 DPR n. 445/2000, nel caso
in cui il concorrente intenda usufruire del beneficio delle riduzioni dell'importo della garanzia di

cui all'art. 93, comma 7 del D. Lgs. n. 50/2016.

1 Sostanza Medicinale Etanercept -
Soluzione iniettabile
Tutte le formulazioni,

confezionamenti e dosaggi

(disponibilita almeno dei dosaggi €8.279.208 €82.792
25 mg e 50 myg,

soluzione iniettabile uso

sottocutaneo)

d) Dichiarazione di impegno di un fideiussore a rilasciare la
garanzia fideiussoria per Iesecuzione del contratto di cui
all’articolo 103 del D. Lgs. n. 50/2016 qualora l’offerente risultasse
aggiudicatario.

PRESENTE E CONFORME

e) 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 inporti:

PRESENTE
E
CONFORME

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F./P.IVA 02421770997
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
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Sostanza
Medicinale
Etanercept -
Soluzione
iniettabile
Tutte le
formulazioni,
1 75485024E8 confezionamenti e € 8.279.208
dosaggi
(disponibilita
almeno dei dosaggi
25 mg e 50 myg,
soluzione iniettabile
uso sottocutaneo)

200,00

f) Documento attestante I'attribuzione del PASSOE 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 rilascio di CIG; la verifica del
possesso dei requisiti di carattere generale, tecnico-organizzativo ed
economico-finanziario avviene attraverso detto sistema.

PRESENTE E CONFORME
STRINGA PASSOE:
N. 3521400425066841

g) In caso di affidamento (i.e. “avvalimento), il contratto di
avvalimento deve riportare «in modo compiuto, esplicito ed
esauriente (...) le risorse e i mezzi prestati in modo determinato e
specifico». Per I'avvalimento di requisiti di natura tecnica (e tra questi &
da comprendere il fatturato specifico) & obbligatorio che il contratto di
avvalimento evidenzi i contenuti del contributo tecnico/organizzativo
dell'Impresa ausiliaria alla ausiliata.

Avvalimento: no

h) Elenco dei lotti per i quali si presenta offerta.

PRESENTE E CONFORME

i) Scheda fornitore (Allegato F3) debitamente compilata e firmata.

PRESENTE E CONFORME

I) Tabella prodotti offerti senza prezzi debitamente compilata e
firmata.

PRESENTE E CONFORME

A.LL.Sa. ~ Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

C.F. /P.IVA 02421770997

Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC:cra@pec.alisa.liguria.it
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&istemia Banitaric Regione Liguria

DITTA: BIOGEN ITALIA SRL

Lotti di partecipazione: n° 1

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

L'istanza deve essere sottoscritta dal rappresentante legale o
procuratore abilitato, in conformita 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.

L’'operatore economico dovra compilare la Sezione | nel caso di imprese
singole, raggruppamenti costituiti e consorzi, G.E.I.E. (Gruppo Europeo
di interesse economico); la sezione Il nel caso di raggruppamenti e/o
consorzi costituendi.

PRESENTE E CONFORME

b) Documento di gara unico europeo (DGUE).

Dovranno essere compilate le seguenti parti:

Parte Il: A: Informazioni sull’operatore economico.
Dovranno essere compilati tanti DGUE distinti quanti sono gli operatori
interessati

B: Informazioni sui rappresentanti deil’operatore economico.
Nel paragrafo dovranno essere indicati tutti i soggetti di cui all'art.80
comma 3 D. Lgs.n.50/2016.

C: Informazioni sull’affidamento (“avvalimento”) sulle capacita di
altri soggetti.

Dovranno essere compilati tanti DGUE distinti quanti sono gli operatori
interessati (impresa ausiliata e impresa ausiliaria). In caso di
affidamento (i.e. “avvalimento”) dovra essere prodotto in allegato il
contratto di avvalimento, vedi successivo punto g).

D: Informazioni in relazione ai subappaltatori sulle cui capacita
I’operatore economico non fa affidamento.

Dovra essere indicata una terna di potenziali subappaitatori, nonché le
parti di servizifforniture che si intendono subappaltare, nel rispetto del
30% dell'importo complessivo dei singoli lotti.

Dovranno essere compilati tanti DGUE distinti quanti sono gli operatori
interessati. (art. 80 comma 5 e art. 105 comma 6 D.Lgs. n. 50/2016).

PRESENTE E CONFORME
La Ditta non ricorre a
subappalto ne ad RTI né ad
avvalimento

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. / P.IVA 02421770997
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC:cra@pec.alisa.liguria.it
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Bistema Banitario Regione Liguria

Parte lil:

A: Motivi legati a condanne penali.

B: Motivi legati al pagamento di imposte o contributi previdenziali.
C: Motivi legati a insolvenza, conflitto di interessi o illeciti
professionali.

D: Altri motivi di esclusione eventualmente previsti dalla
legislazione nazionale dello stato membro del’amministrazione
aggiudicatrice o dell’ente aggiudicatore.

Parte IV:
A: Idoneita.
B: Capacita economica e finanziaria (1a, 1b, 2a, 2b, 3)
Nel documento deve essere indicato il fatturato medio annuale
realizzato nel triennio 2014~ 2016.
L’ammissione alla gara & condizionata, ai sensi dell’art. 83 comma 4
lettera a) D.Lgs. n. 50/2016, alla esistenza nel triennio 2014-20186,
rispetto al valore annuale presunto della somma dei lotti per i quali si
intende presentare offerta:

v di un fatturato medio annuale globale di impresa pari almeno a

1,5 volte;
v"di un fatturato medio annuale specifico, nel “settore oggetto di
gara”, almeno pari.

Il settore oggetto di gara comprende oltre a forniture/servizi identici a
quelli della procedura, anche forniture/servizi analoghi secondo un
criterio di proporzionalita e ragionevolezza.
In mancanza efo insufficienza dei requisiti di fatturato, ai sensi
dell'Allegato XVII parte 1 D.Lgs. n. 50/216, possono essere fornite due
idonee dichiarazioni di Istituti bancari che attestino la solidita economica
e finanziaria della ditta in data non anteriore a 180 gg. dalla data di
scadenza per la presentazione delle offerte. Qualora la ditta non possa
presentare la seconda referenza bancaria dovra specificare i motivi nella
dichiarazione a corredo dell'offerta. In questo caso dovra inoltre
presentare l'ultimo bilancio approvato corredato dalla relazione del
Collegio Sindacale.
A.Li.Sa.— CRA si riserva di valutare la documentazione di bilancio
presentata per verificare se risulta soddisfatto il requisito della capacita
economica e finanziaria.
C: Capacita tecniche e professionali (1b, 5, 10, 11)
D: Sistemi di garanzia della qualita e norme di gestione
ambientale.
Parte VI: Dichiarazioni finali.

previsti per ogni singolo Lotto.

b) Garanzia a corredo dell’offerta, ai sensi dell’'art. 93 del D. Lgs. n. 50/2016, sotto forma di
cauzione o di fideiussione, valida per 270 giorni dalla data di scadenza di presentazione
dell'offerta e quantificata nella misura dell1% (uno per cento) dell'importo presunto di ogni Lotto.

Qualora la ditta partecipi a pit Lotti pud produrre un’unica garanzia pari alla somma degli importi

La garanzia deve prevedere quanto dettato dal richiamato art. 93 comma 4 del D. Lgs. n.

PRESENTE
E
CONFORME

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F./ P.IVA 02421770997
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) ~ Tel, 010 548 4162

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC:cra@pec.alisa.liguria.it
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Eisterna Sanitario Reglone Liguria

50/2016.

Alla garanzia dovranno essere allegate le certificazioni dei requisiti, ovvero (ove essi non siano
attestati gia nel DGUE) una dichiarazione, resa ai sensi dell'art. 47 DPR n. 445/2000, nel caso
in cui il concorrente intenda usufruire del beneficio delle riduzioni dell'importo della garanzia di

cui all’art. 93, comma 7 del D. Lgs. n. 50/20186.

1 Sostanza Medicinale Etanercept —
Soluzione iniettabile

Tutte le formulazioni,
confezionamenti e dosaggi

(disponibilita almeno dei dosaggi €8.279.208 €82.792
25 mg ¢ 50 mg,
soluzione iniettabile uso
sottocutaneo)
d) Dichiarazione di impegno di un fideiussore a rilasciare la
garanzia fideiussoria per I'esecuzione del contratto di cui
all’articolo 103 del D. Lgs. n. 50/2016 qualora I’offerente risultasse
aggiudicatario. PRESENTE E CONFORME

e) 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 inporti:

PRESENTE
E
CONFORME

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. [/ P.IVA 02421770997
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC:cra@pec.alisa.liguria.it
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Sostanza
Medicinale
Etanercept -
Soluzione
iniettabile

Tutte le
formulazioni,
1 75485024E8 | . . onamenti e € 8.279.208
dosaggi
(disponibilita
almeno dei dosaggi
25 mg e 50 mg,
soluzione iniettabile
uso sottocutaneo)

200,00

f) Documento attestante I’attribuzione del PASSOE 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 rilascio di CIG; la verifica del
possesso dei requisiti di carattere generale, tecnico-organizzativo ed
economico-finanziario avviene attraverso detto sistema.

PRESENTE E CONFORME
STRINGA PASSOE:
N. 8329026433570915

g) In caso di affidamento (i.e. “avvalimento), il contratto di
avvalimento deve riportare «in modo compiuto, esplicito ed
esauriente (...) le risorse e i mezzi prestati in modo determinato e
specificon». Per 'avvalimento di requisiti di natura tecnica (e tra questi &
da comprendere il fatturato specifico) & obbligatorio che il contratto di
avvalimento evidenzi i contenuti del contributo tecnico/organizzativo
dell'lmpresa ausiliaria alla ausiliata.

Avvalimento: no

h) Elenco dei lotti per i quali si presenta offerta.

PRESENTE E CONFORME

i) Scheda fornitore (Allegato F3) debitamente compilata e firmata.

PRESENTE E CONFORME

1) Tabella prodotti offerti senza prezzi debitamente compilata e
firmata.

PRESENTE E CONFORME

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. [/ P.IVA 02421770997
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel, 010 548 4162

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC:cra@pec.alisa.liguria.it
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Bigternn Banitario Regione Ligwia

DITTA: SANDOZ SPA

Lotti di partecipazione: n° 1

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

L'istanza deve essere sottoscritta dal rappresentante legale o
procuratore abilitato, in conformita 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.

L’operatore economico dovra compilare la Sezione | nel caso di imprese
singole, raggruppamenti costituiti e consorzi, G.E.L.E. (Gruppo Europeo
di interesse economico); la sezione Il nel caso di raggruppamenti e/o
consorzi costituendi.

PRESENTE E CONFORME

b) Documento di gara unico europeo (DGUE).

Dovranno essere compilate le seguenti parti:

Parte Il: A: Informazioni sull’operatore economico.
Dovranno essere compilati tanti DGUE distinti quanti sono gli operatori
interessati

B: Informazioni sui rappresentanti dell’operatore economico.
Nel paragrafo dovranno essere indicati tutti i soggetti di cui al’art.80
comma 3 D. Lgs.n.50/2016.

C: Informazioni sull’affidamento (“avvalimento”) sulle capacita di
altri soggetti.

Dovranno essere compilati tanti DGUE distinti quanti sono gli operatori
interessati (impresa ausiliata e impresa ausiliaria). In caso di

contratto di avvalimento, vedi successivo punto g).

D: Informazioni in relazione ai subappaltatori sulle cui capacita
I'operatore economico non fa affidamento.

Dovra essere indicata una terna di potenziali subappaltatori, nonché le
parti di servizi/forniture che si intendono subappaltare, nel rispetto del
30% dellimporto complessivo dei singoli lotti.

Dovranno essere compilati tanti DGUE distinti quanti sono gli operatori
interessati. (art. 80 comma 5 e art. 105 comma 6 D.Lgs. n. 50/2016).

affidamento (i.e. “avvalimento”) dovra essere prodotto in allegato il

PRESENTE E CONFORME
La Ditta non ricorre a
subappalto ne ad RTI né ad
avvalimento

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. /] P.IVA 02421770997
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC:cra@pec.alisadiguria.it
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Sigterna Banitario Regione Liguria

Parte 11l

A: Motivi legati a condanne penali.

B: Motivi legati al pagamento di imposte o contributi previdenziali.
C: Motivi legati a insolvenza, conflitto di interessi o illeciti
professionali.

D: Altri motivi di esclusione eventualmente previsti dalla
legislazione nazionale dello stato membro dell’amministrazione
aggiudicatrice o dell’ente aggiudicatore.

Parte IV:
A: ldoneita.
B: Capacita economica e finanziaria (1a, 1b, 2a, 2b, 3)
Nel documento deve essere indicato il fatturato medio annuale
realizzato nel triennio 2014- 2016.
L'ammissione alla gara € condizionata, ai sensi dell’art. 83 comma 4
lettera a) D.Lgs. n. 50/2016, alla esistenza nel triennio 2014-2016,
rispetto al valore annuale presunto della somma dei lotti per i quali si
intende presentare offerta:

v"di un fatturato medio annuale globale di impresa pari almeno a

1,5 volte;
v"di un fatturato medio annuale specifico, nel “settore oggetto di
gara’, almeno pari.

Il settore oggetto di gara comprende oltre a forniture/servizi identici a
quelli della procedura, anche forniture/servizi analoghi secondo un
criterio di proporzionalita e ragionevolezza.
In mancanza e/o insufficienza dei requisiti di fatturato, ai sensi
dell’Allegato XVII parte | D.Lgs. n. 50/216, possono essere fornite due
idonee dichiarazioni di Istituti bancari che attestino la solidita economica
e finanziaria della ditta in data non anteriore a 180 gg. dalla data di
scadenza per la presentazione delle offerte. Qualora la ditta non possa
presentare la seconda referenza bancaria dovra specificare i motivi nella
dichiarazione a corredo dell'offerta. In questo caso dovra inoltre
presentare I'ultimo bilancio approvato corredato dalla relazione del
Collegio Sindacale.
Ali.Sa— CRA si riserva di valutare la documentazione di bilancio
presentata per verificare se risulta soddisfatto il requisito della capacita
economica e finanziaria.
C: Capacita tecniche e professionali (1b, 5, 10, 11)
D: Sistemi di garanzia della qualita e norme di gestione
ambientale.
Parte VI: Dichiarazioni finali.

c¢) Garanzia a corredo dell’offerta, ai sensi dell’art. 93 del D. Lgs. n. 50/2016, sotto forma di
cauzione o di fideiussione, valida per 270 giorni dalla data di scadenza di presentazione
dell'offerta e quantificata nella misura dell1% (uno per cento) dell'importo presunto di ogni Lotto.

Qualora la ditta partecipi a pit Lotti pud produrre un’unica garanzia pari alla somma degli importi

previsti per ogni singolo Lotto.

La garanzia deve prevedere quanto dettato dal richiamato art. 93 comma 4 del D. Lgs. n.

PRESENTE
E
CONFORME

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC:cra@pec.alisa.liguria.it

C.F. /] P.IVA 02421770997
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel, 010 548 4162
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Sistema Banitario Reglone Liguria

50/2016.

Alla garanzia dovranno essere allegate le certificazioni dei requisiti, ovvero (ove essi non siano
attestati gia nel DGUE) una dichiarazione, resa ai sensi dell'art. 47 DPR n. 445/2000, nel caso
in cui il concorrente intenda usufruire del beneficio delle riduzioni dell'importo della garanzia di

cui all'art. 93, comma 7 de| D. Lgs. n. 50/2016.

Sostanza Medicinale Etanercept -
Soluzione iniettabile

Tutte le formulazioni,
confezionamenti e dosaggi

(disponibilita almeno dei dosaggi €8.279.208 €82.792
25 mg e 50 mg,

soluzione iniettabile uso
sottocutaneo)

d) Dichiarazione di impegno di un fideiussore a rilasciare la
garanzia fideiussoria per [I'esecuzione del contratto di cui
all’articolo 103 del D. Lgs. n. 50/2016 qualora I'offerente risultasse

aggiudicatario. PRESENTE E CONFORME

e) 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 inporti:

PRESENTE
E
CONFORME

A.LLSa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. / P.IVA 02421770997
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC:cra@pec.alisa.liguria.it Pag. 16 di 17
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Alisa

Bigtema Banitario Regione Liguria

Sostanza
Medicinale
Etanercept —
Soluzione
iniettabile
Tutte le
formulazioni,
1 75485024E8 confezionamenti e € 8.279.208 200,00
dosaggi
(disponibilita
almeno dei dosaggi
25 mg e 50 mg,
soluzione iniettabile
uso sottocutaneo)

f) Documento attestante I'attribuzione del PASSOE rilasciato da PRESENTE E CONFORME
parte del Servizio AVCPASS, firmato dall’operatore economico; il .
sistema AVCPASS si applica a tutte le tipologie di contratti  disciplinate STRINGA PASSOE:
dal Codice per le quali & previsto il rilascio di CIG; la verifica del N. 7292965999042604
possesso dei requisiti di carattere generale, tecnico-organizzativo ed
economico-finanziario avviene attraverso detto sistema.

g) In caso di affidamento (i.e. “avvalimento), il contratto di
avvalimento deve riportare «in modo compiuto, esplicito ed
esauriente (...) le risorse e i mezzi prestati in modo determinato e
specifico». Per I'avvalimento di requisiti di natura tecnica (e tra questi & Avvalimento: no
da comprendere il fatturato specifico) & obbligatorio che il contratto di
avvalimento evidenzi i contenuti del contributo tecnico/organizzativo
dell'lmpresa ausiliaria alla ausiliata.

h) Elenco dei lotti per i quali si presenta offerta.
PRESENTE E CONFORME

i) Scheda fornitore (Allegato F3) debitamente compilata e firmata. PRESENTE E CONFORME

I) Tabella prodotti offerti senza prezzi debitamente compilata e

firmata. PRESENTE E CONFORME

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F./P.IVA 02421770997
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) -~ Tel. 010 548 4162
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC:cra@pec.alisa.liguria.it Pag. 17 di 17 /







Slsterms Sanitario Reglone Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

Valutazione idoneita prodotti offerti.

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 I’affidamento della fornitura della Sostanza
Medicinale Etanercept — Soluzione iniettabile occorrente alle Aziende Sanitarie della Regione
Liguria e 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.

A seguito dellarichiesta da parte del Dott. Luigi Moreno COSTA, Responsabile del Procedimento
della gara in oggetto, dichiaro che i prodotti offerti dalle ditte

Pfiier S.R.L. - Via Isonzo, 71 — 04100 Latina (LT)

Sandoz S.P.A.- Largo Umberto Boccioni, 1 — 21040 Origgio (VA)

Biogen lItalia Srl — Centro Leoni - Via Spadolini 5 — Edificio A — 20141 Milano (MI)

allegati alla presente, sono risultati tutti idonei e corrispondenti a quando stabilito nel capitolato
di gara.

Genova, 06/09/2018

~II'Farmacista Dirigente

[ ( ALiSa Liguria
“(Dott. | ober})Baldini)
Fad )

P

o
-

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. / P. IVA 02421770997
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: protocollo@pec.alisaliquria.it
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