A I ,

Hizteraa Sanitario Regione Ligwia

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

Dirigente Responsabile: Dott. Moreno COSTA tel. 010/548 8561 e-mail: luigimoreno.costa@regione.liguria.it
Funzionario referente: Dott. Mauro Vestri  tel. 010.548.8556 e-mail: mauro.vestri@regione.liguria.it

Determinazione n. 225 del 29/04/2021

Oggetto: Autorizzazione all’acquisto per mesi sei della Sostanza Medicinale Pioglitazone
Cloridrato/Metformina Cloridrato Compresse Mg. 15 Mg e per mesi nove del Farmaco Arava 20
Mg da destinarsi alla distribuzione di farmaci da parte delle farmacie pubbliche e private
convenzionate in nome e per conto del Servizio Sanitario Regionale.

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. 210, n. 211 del 5/7/2019 e n. 6 del 15/2/2020, del Commissario
Straordinario di A.Li.Sa. con le quali sono stati assegnati gli incarichi di Direzione delle SS.CC. afferenti
alla Centrale Regionale di Acquisto;

Ricordato che questa Centrale di Committenza, in conformita alle finalita di cui alla Legge della
Regione Liguria 06/11/2012 n. 34 e s.m. e i., e tenuto conto della programmazione degli Enti sanitari
della Regione Liguria, ha predisposto la programmazione biennale degli acquisti di beni e servizi 2021 —
2022 approvata con Determinazione n. 526 del 16/12/2020;

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 20/05/2016,
al cui contenuto necessariamente si rinvia;

Richiamata la propria Determinazione n. 247 del 27/05/2020, come successivamente modificata
ed integrata con Determinazioni n. 263 del 05/06/2020, 271 del 10/06/2020, n. 332 del 24/07/2020, n.
398 del 01/10/2020, n. 552 del 29/12/2020, al cui contenuto necessariamente si rinvia, con la quale &
stata aggiudicata la procedura di gara per I'affidamento della fornitura di Prodotti Farmaceutici occorrenti
alle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere della Regione Liguria, della Provincia Autonoma di Bolzano e della
Provincia Autonoma di Trento, per un periodo di mesi 36. Lotti n. 2382 Numero gara: 7625550;

Rilevato come, con la propria Determinazione di cui al numero precedente, al cui contenuto
necessariamente si rinvia, il contratto di fornitura della Sostanza Medicinale Pioglitazone Cloridrato —
Compresse Mg. 15 di cui al Lotto n. 120/A — fosse stato aggiudicato alla Ditta Takeda ltalia Spa — Via
Elio Vittorini 129 - 00144 Roma (RM), risultata unica offerente in sede di gara (Lotto n. 120/A — Farmaco
Actos — Compresse Mg 15 — Cod. A.l.C. 034946018 — Prezzo unitario offerto € 0,03000 - Sconto sul
prezzo al pubblico al netto di I.V.A. 93,15556%), per un quantitativo complessivo triennale comprensivo
del quinto d’obbligo pari a n. 922.593 Compresse;

Verificato come nei quantitativi del prodotto in questione fatti oggetto di aggiudicazione risultassero
inseriti quelli per la Distribuzione in nome e per conto quantificati in numero complessivo triennale
comprensivo di quinto d'obbligo di 901.555 compresse;
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Preso debitamente atto di quanto evidenziato nella comunicazione della dottoressa Maria
Caterina Merlano, Dirigente Farmacista della Area Centrale Regionale di Acquisto, assegnata al Centro
Unico Regionale Distribuzione Farmaci, acquisita agli atti del procedimento, ed al cui contenuto
necessariamente si rinvia, con la quale veniva resa nota la carenza di -disponibilitd del prodotto in
questione da parte della ditta aggiudicataria (Takeda Italia Spa), come risulta confermato dall’Aifa
(Agenzia italiana del Farmaco), che lo ha inserito nell'elenco dei “Farmaci temporaneamente carenti”:

Accertata, sulla base di quanto evidenziato nella documentazione di cui ai punti precedenti, la
necessita di acquisire, in via di urgenza, un quantitativo (al momento individuato in numero 142.800
compresse, pari al fabbisogno stimato per sei mesi) della Sostanza Medicinale Pioglitazone Cloridrato —
Compresse.15 Mg, in attesa del ritorno della disponibilitd del Farmaco Actos, da destinarsi alla
Distribuzione in nome e per conto;

Ritenuto, conseguentemente necessario, al fine di assicurare il regolare approvvigionamento
della Sostanza Medicinale in questione, nella competente Forma Farmaceutica e Dosaggio, attivare, in
data 08/04/2021, attraverso il mercato elettronico di Consip S.P.A. una procedura di richiesta di offerta
(RDO) di detto prodotto, al quale sono state invitate le seguenti ditte: a) Accord Healthcare — Viale
Monza n. 265 20125 Milano (MI) - b) Aurobindo Pharma (ltalia) Srl —Via San Giuseppe 102 21047
Saronno (VA) - ¢) Doc Generici Srl — Via Filippo Turati 40 2021 Milano (MI) — d) Mylan ltalia Srl — Via
Vittor Pisani 20 20124 Milano (MI) - e) Sandoz Spa Largo U. Boccioni 21040 Varese (VA) — f) Zentiva
ltalia Srl- Viale Luigi Bodio n. 37/A 20158 Milano (MI) individuate, quali uniche risultanti produrre, oltre
alla Ditta Takeda ltalia Spa, la Sostanza Medicinale in questione, nella competente Forma Farmaceutica
e Dosaggio;

Preso debitamente atto delle risultanze di detta procedura quali risultano meglio precisate nel
verbale di apertura della relativa documentazione e conseguente aggiudicazione del contratto di fornitura
del prodotto in questione, allegato al presente provvedimento quale parte integrante e sostanziale:

Ritenuto pertanto, necessario procedere all'affidamento del contratto di fornitura semestrale
della Sostanza Medicinale Pioglitazone Cloridrato — Compresse 15 Mg alla Ditta Aurobindo Pharma ltaly
Srl- Via San Giuseppe 102 21047 Saronno (VA) (Farmaco Pioglitazone Aurobindo — Cod A.l.C
040436026 — Prezzo unitario offerto € 0,045 — Sconto sul prezzo al pubblico 85,94%, per un importo
semestrale pari ad € 6.426,00 oltre ad .V.A. per un quantitativo complessivo semestrale pari a n.
142.800 Compresse, da destinarsi alla Distribuzione in nome e per conto in attesa del ritorno della
disponibilita del Farmaco Actos da parte della Ditta Takeda Italia Spa;

Preso, inoltre, debitamente atto di quanto evidenziato nella comunicazione della dottoressa
Merlano ed al cui contenuto necessariamente si rinvia con la quale si rendeva noto I'inserimento del
Farmaco Arava 20 Mg cpr nell'elenco dei farmaci non sostituibili approvati dalla Commissione Regionale
DPC aggiornato al 10/12/2020;

Dato conto del fatto che, come riportato nella Determinazione n. 247 del 27/05/2020, era stato
aggiudicato un prodotto diverso nella corrispondente forma farmaceutica e dosaggio (Lotto 1034/A
Leflunomide 20 Mg cpr) e che in sede di gara non era stata presentata offerta relativamente al Farmaco
Arava 20 Mg cpr;

Accertata, pertanto, inoltre sulla base della comunicazione di cui ai punti precedente la necessita
di acquisire in via di urgenza un quantitativo (al momento individuato in numero di 18.900 compresse,
pari al fabbisogno stimato per nove mesi) del Farmaco Arava 20 Mg cpr, al fine di consentire il regolare
svolgimento dell’attivita in Distribuzione in nome e per conto;

Ritenuto, conseguentemente necessario attivare, in data 13/04/2021, attraverso il mercato
elettronico di Consip S.P.A. una procedura di richiesta di offerta (RDO), alla quale & stata invitata a
partecipare la Ditta Sanofi Srl — Viale Luigi Bodio n. 37/A 20158 Milano (M), in quanto risultante
commercializzare il prodotto in questione;
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Preso debitamente atto delle risultanze di detta procedura quali risultano meglio precisate nel
verbale di apertura della relativa documentazione e conseguente aggiudicazione del contratto di fornitura
del prodotto in questione, allegato al presente provvedimento quale parte integrante e sostanziale;

Ritenuto pertanto necessario procedere all'affidamento del contratto di fornitura per nove mesi
del Farmaco Arava 20 Mg cpr — Cod A.l.C 034702074 — Prezzo unitario offerto € 1,00 — Sconto sul
prezzo al pubblico al netto di 1.V.A. 47,37%, alla Ditta Sanofi Srl — Viale Luigi Bodio n. 37/B per un
importo complessivo per nove mesi di € 18.900 oltre ad I.V.A per un quantitativo complessivo per nove
mesi pari a n. 18.900 compresse;

Verificato che la spesa derivante dall’acquisto della Sostanza Medicinale Pioglitazone Cloridrato 15 Mg
(Farmaco Pioglitazone Aurobindo) e del Farmaco Arava 20 Mg cpr pud essere quantificata in
complessivi € 27.858,60 + 1.V.A inclusa ( € 25.326,00 + [.V.A 10%)

Su proposta del Dirigente responsabile;

DETERMINA

-  Di autorizzare [l'affidamento del contratto di fornitura semestrale della Sostanza Medicinale
Pioglitazone Cloridrato —~ Compresse 15 Mg alla Ditta Aurobindo Pharma Italy Srl- Via San
Giuseppe 102 21047 Saronno (VA) (Farmaco Pioglitazone Aurobindo — Cod A.l.C 040436026 —
Prezzo unitario offerto € 0,045 — Sconto sul prezzo al pubblico 85,94%, per un importo semestrale
pari ad € 6.426,00 oltre ad L.V.A. per un quantitativo complessivo semestrale pari a n. 142.800
Compresse, da destinarsi alla Distribuzione in nome e per conto in attesa del ritorno della
disponibilita del Farmaco Actos da parte della Ditta Takeda ltalia Spa;

- Di autorizzare I'affidamento del contratto di fornitura per nove mesi del Farmaco Arava 20 Mg cpr —
Cod A.l.C 034702074 — Prezzo unitario offerto € 1,00 — Sconto sul prezzo al pubblico al netto di
LV.A. 47,37% per un importo complessivo di nove mesi di € 18.900,00 oltre ad I.V.A per un
quantitativo complessivo per nove mesi pari a n. 18.900 Compresse, da destinarsi alla Distribuzione
in nome e per conto;

- Didisporre la notifica del presente atto alle Ditte partecipanti alla procedura di gara di cui in oggetto;

- Di dare atto che la spesa derivante dall'adozione del presente provvedimento per I'acquisto della
Sostanze Medicinale Pioglitazone Cloridrato 15 Mg e Farmaco Arava 20 Mg cpr, quantificata in
complessivi € 27.858,60 I.V.A. inclusa ( 25.326,00 + I.V.A. 10%) deve, al momento, ritenersi essere
gia ricompresa nello stanziamento del Bilancio Economico di previsione per 'anno 2021 (Conto n.
120.005.005 ~ Autorizzazione n. 1/2021), relativo alla Distribuzione in nome e per conto, adottato
con Deliberazione del Commissario Straordinario di Alisa n. 485 del 23/12/2020;

- Di dare, altresi, atto che il presente provvedimento & composto da n. 3 (tre) pagine e n. 2 (due)
allegati composti di n. 2 (due) pagine.

Py
IL DIRETTORE DEAREA
CENTRALE REC-y;@N WE DI ACQUISTO

Dott, @or SAQ—/__
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AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

Verbale apertura RDO Mepa ed aggiudicazione.

In data 08/04/2021 ¢ stata pubblicata richiesta di offerta (RDQ) n. 2779448 sul Mercato Elettronico
della Pubblica Amministrazione (MEPA) di Consip Spa per il seguente prodotto:

ATC Principio Attivo Dosaggio | Unita di Misura Quantitd Base Asta Base Asta
Unitaria Totale
AlOBGO3 | PIOGLITAZONE 15 MG COMPRESSE 142.800 €0,10 € 14.280,00
CLORIDRATO

Il termine ultimo per la presentazione delle offerte & stato fissato per le ore 12:00 del 14/04/2021.

Sono stati invitati a presentare offerta i seguenti fornitori:

ACCORD HEALTHCARE 06522300968

ZENTIVA ITALIA 11388870153
SANDOZ SPA 026893001.23
MYLAN ITALIA SRL 02789580590
AUROBINDO PHARMA (ITALIA)

SRL 06058020964
DOC GENERICI SRL 11845960159

Alla scadenza dei termini per le presentazione delle offerte (ore 12:00 del giorno 14/04/2021) &
risultato ad aver presentato offerta il seguente fornitore:

AUROBINDO PHARMA (ITALIA) SRL 06058020964

11 giorno 14/04/2021 si eseguono le seguenti operazioni:

| Operazione | Data operazione |
’Apertura busta amministrativa; ] 14/04/2021 1217 |
lApertura busta economica: 14/04/2021 12:32 ‘
|Aggiudicazione provvisoria: 14/04/2021 12:53 |
|Aggiudicazione definitiva: | 14/04/2021 12:56

La graduatoria sulla base dei prezzi offerti risulta la seguente:
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Sintenia Sonitaris Feglons Liguria

Concorrente

Valore complessivo
dell'offerta

Miglior offerta

AUROBINDO PHARMA
(ITALIA) SRL

6426,0000 Euro

Aggiudicatario definitivo

’Miglior offerta:

l6426,0000 Euro

—

La fornitura viene aggiudicata alla ditta Aurobindo Pharma Italia Stl che ha presentato la migliore
offerta con il prodotto Poglitazone Aurobindo 15 mg 28 cpr scatola (AIC 040436026) al prezzo

unitario di € 0,045.

Genova ,14/04/2021

Letto, confermato e sottoscritto
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Histensa Banitario Feglone Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO
Verbale apertura RDO Mepa ed aggiudicazione.
In data 13/04/2021 & stata pubblicata richiesta di offerta (RDO) n. 2781365 sul Mercato Elettronico
della Pubblica Amministrazione (MEPA) di Consip Spa per il seguente prodotto;

ATC Principio Attivo | Dosaggio | Unitd di Misura | Quantith | Base Asta | Base Asta
Unitaria | Totale
LO04AA13 | ARAVA 20 MG | COMPRESSA | 18.900 | €1,000 | €18.900

I termine ultimo per la presentazione delle offerte & stato fissato per le ore 10:00 del 19/04/2021.

E’ stato invitato a presentare offerta il seguente fornitore:

SANOFISRL 00832400154

Alla scadenza dei termini per le presentazione delle offerte (ore 10:00 del giorno 19/04/2021) &
risultato ad aver presentato offerta il seguente fornitore:

15

SANOFI SRL

11 giorno 20/04/2021 sono state eseguite le seguenti operazioni:

l Operazione l Data operazione |
Apertura busta amministrativa: | 20/04/2021 10:16 |
Apertura busta economica: | 20/04/202110:20 |
|Aggiudicazione provvisoria: | 20/04/202110:26 |
|Aggiudicazione definitiva: | 20/04/20201029 |

La graduatoria di gara sulla base del prezzo offerto risulta la seguente:

Concorrente Valore complessivo dell'offerta Miglior offerta
ISANOFI SRL | Euro 18900,00000 |Aggiudicatario definitivo
[Miglior offerta: || Euro 18900,00000 |

La fornitura viene aggiudicata alla ditta SANOFI SRL che ha presentato 1’offerta con il prodotto
ARAVA 20 MG 30 CPR scatola (AIC 034702074) al prezzo unitario di € 1,000,

Genova, 20/04/2021

Letto, confermato e sottoscritto

¥/
I;’,{ P
(Dott. ;ui§1:ﬁyw—®STA)
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