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OGGETTO: Gara comunitatia centralizzata a procedura aperta per la fornitura di farmaci biologici e
biosimilari occorrenti alle aziende sanitatie e ospedaliere della Regione Lazio e della Regione Calabria.

Provvedimento di aggiudicazione e autotizzazione all’esecuzione in via di urgenza ex art. 32, comma 8
dlgs 50/2016.

IL DIRETTORE DELLA DIREZIONE CENTRALE ACQUISTI
SU PROPOSTA del Dirigente dell’Area Programmazione e Monitoraggio di Consumi Sanitari
VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3
VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n. 6, “Disciplina del sistema organizzativo della Giunta e
del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale regionale” e s.m.i;

VISTO il Regolamento Regionale 28 marzo 2013, n. 2, concernente: “Modifiche al regolamento
regionale 6 settembre 2002, n. 1” ed in particolare P'articolo 7, comma 2, che modifica larticolo 20,
comma 1, lettera b) del R.R. 1/2002 istituendo, tra I'altro, la Direzione Regionale Centrale Acquisti;

VISTO il Regolamento Regionale 13 giugno 2013, n. 9 concernente “Modifiche al regolamento
regionale 6 settembre 2002, n. 1” che introduce, norme in materia di razionalizzazione degli acquisti di
beni e servizi e definisce le competenze attribuite alla Direzione Regionale Centrale Acquisti, tra altro,
in materia di acquisti centralizzati per conto delle strutture della Giunta Regionale e degli Enti del
Servizio Sanitario Regionale;

VISTO il Piano di Rientro del debito sanitario sottoscritto dalla Regione Lazio, dal Ministro della
Salute e dal Ministro del’Economia e delle Finanze in data 28/02/2007 ed approvato con D.G'R. n.149
del 6/03/2007, in cui sono previsti una serie di interventi finalizzati alla riduzione dei costi per
Pacquisto di beni e servizi da parte delle strutture pubbliche del S.S.R;

VISTA la D.GR. n. 826 del 26/10/2007, che individua la Centrale Acquisti quale struttura
amministrativa preposta alla razionalizzazione degli acquisti di beni e servizi rendendo obbligatorio, per
i responsabili delle Aziende Sanitarie e delle strutture afferenti il Servizio Sanitario Regionale, I'utilizzo
dei servizi resi disponibili dalla struttura suindicata;

VISTA la Circolare del Segretario Generale prot. 367665 dell’11 luglio 2016 “sulle funzioni e attivita
della Direzione Regionale Centrale Acquisti”;

VISTA la deliberazione di Giunta regionale n. 355 del 10 luglio 2018 che ha conferito lincarico di
Direttore della Direzione regionale Centrale Acquisti al Dott. Salvatore Gueci;

VISTA la Determinazione n. G10585 del 01.08.19 con la quale ¢ stato definito P'assetto organizzativo
della Direzione Centrale Acquisti;

VISTO atto di organizzazione n. G00209 dell’11.01.18 relativo all’affidamento di incarico di dirigente
dell’Area Programmazione e Monitoraggio dei Consumi Sanitari della Direzione Regionale Centrale
acquisti all’avv. Donato Cavallo;

VISTO il DPCM 11 luglio 2018 che, ai fini dell'attuazione di quanto previsto all'art. 9, comma 3, del
D.L. 24 aprile 2014, n. 66, convertito dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, individua le categorie
merceologiche per le quali & previsto obbligo di ricorrere a Consip o ad altro soggetto aggregatore”;
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VISTO, altresi, che I’articolo 9, al comma 3 del decreto-legge suindicato, individua le categorie di beni e
servizi e le relative soglie di obbligatorieta per gli anni 2016-2017 per le quali PANAC non rilascera il
codice identificativo di gara (CIG) alle stazioni appaltanti che non ricorrano a Consip spa o ad altro
soggetto aggregatore;

RILEVATO che nelle categorie merceologiche di cui sopra sono ricompresi farmaci e vaccini;

VISTO Tlart. 1, comma 449 e ss della Legge Finanziaria per il 2007 n. 296/2006 tichiamato nel DPCM
24 dicembre 2015 il quale dispone che “gli enti del Servizio Sanitario Nazionale sono in ogni caso tenuti
ad approvvigionarsi utilizzando le convenzioni stipulate dalle centrali regionali di riferimento ovvero,
qualora non siano operative convenzioni tegionali, le convenzioni-quadro stipulate da Consip S.p.A.”;

VISTA la Delibera ANAC n.784 del 20 luglio 2016 “Elenco dei soggetti aggregatori” che individua
come soggetto aggregatore per la Regione Lazio la Direzione Regionale Centrale Acquisti, come
confermato con la Delibera del 17/01/2018;

VISTO il Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 concernente “Codice dei contratti pubblici” e il
correttivo allo stesso con il Decreto Legislativo 19 aprile 2017, n. 56, recante: Disposizioni integrative e
correttive al decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U00255 04/07/2019 “Approvazione della
Pianificazione Biennale 2019-2020 degli Acquisti in Materia Sanitaria” ha previsto, nell’Allegato 2 -
“Piano delle Gare Centralizzate 2019-2020”, punto f) Farmaci in concorrenza, espletamento della gara
in oggetto;

VISTA la Determinazione n. G07432/2018, con cui & stato approvato ’Accordo di collaborazione tra
la Regione Lazio e ’Agenzia per lo sviluppo dei mercati telematici, Intercent-ER, finalizzato all’utilizzo
e al riuso delle piattaforme di SATER per espletare le gare telematiche da parte della Regione Lazio;

VISTA la Determinazione a contrarre n. G10767 del 06.08.19 con la quale & stata indetta la “Gara
comunitaria centralizzata a procedura aperta per la fornitura di farmaci biologici e biosimilari occorrenti
alle Aziende Sanitarie e ospedaliere della Regione Lazio e della Regione Calabtia”, tramite piattaforma
SATER di “Intercenter”, come di seguito articolata:

e Numero lotti: 25, dei quali da 1 a 13 occorrenti alle esigenze terapeutiche della Regione Lazio e da
14 a 25 occorrenti alle esigenze terapeutiche della Regione Calabria;

e Valore complessivo della procedura: 126.376.734,00 €, senza iva
e Forma contrattuale: Convenzione/Accordo Quadro

e Durata Convenzione/Accordo Quadro/ordinativi di fornitura: 48 mesi

VISTA la Determinazione n.G14426 del 22.10.19 con la quale sono stati ammessi al proseguo della
procedura tutti gli operatori che hanno presentato offerta per i lotti 1, 2, 3 per la Regione Lazio nonché
14 e 15 per la Regione Calabria, stante che per i restanti lotti, invece, non ¢ stata presentata alcuna
offerta.

PRESO ATTO che

— a seguito di specifica comunicazione trasmessa agli operatori tramite la piattaforma SATER, il
RUP in data 23.10.19 ha proceduto all’apertura delle buste contenenti 'offerta economica, cosi
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come testimoniato dai verbali di seduta virtuale del 23/10/2019 (verbale di gara n. 4) e di seduta
tiservata del 24/10/2019 (verbale di gara n. 5), tiscontrando:

o la conformita di tutte le offerte presentate con quanto richiesto dal bando di gara;

o la presunta anomalia dell’offerta presentata dalle ditte Novo Nordisk e Sandoz per i lotti
2e15

tramite 1’apposita sezione di comunicazione con i fornitori, presente in piattaforma SATER, il
Rup ha inviato richiesta di giustificativo dell’offerta alle ditte su indicate, ai sensi dell’art. 97,
comma 5 del Dlgs 5072016;

entro i termini fissati nella predetta comunicazione le ditte Novo Nordisk e Sandoz hanno
presentato la documentazione richiesta;

il Rup ha verificato quanto prodotto dalle ditte Novo Nordisk e Sandoz, ritenendo le offerte

presentate congrue, come riportato nel verbale di seduta riservata del 04.11.19 (verbale di gara
n. 6);

nel corso della seduta virtuale convocata per il 04.11.19 ore 15.00 (verbale di gara n.7 del
04.11.19), il Rup ha confermato la graduatoria generata dal sistema SATER,;

a seguito di specifica richiesta inoltrata dal Rup coerentemente con quanto disposto dal
disciplinare di gara, ’Area Farmaco e dispositivi medici ha proceduto alla verifica su Farmadati
delle schede tecniche dei farmaci offerti dalle societa concorrenti, valutandole conformi con
quanto richiesto nella documentazione di gara;

RITENUTO, pertanto:

di approvare Poperato del RUP e i verbali, relativi alla fase economica/tecnica, di sedute virtuali
e riservate (verbale di gara n.1 del 08.10.19, n.2 del 09.10.19, n.3 del 21.10.19, n.4 del 23.10.19,
n.5 del 25.10.19, n.6 e n.7 del 04.11.19) che seppur materialmente non allegati fanno parte
integrante del presente atto;

di confermare la graduatoria generata dalla Piattaforma SATER di Intercenter, di cui all’Allegato
1 della presente determinazione ed aggiudicare i lotti 1-2-3-14-15;

di avviare i controlli per la verifica dei requisiti di cui all’articolo 80 del D.Igs. n. 50 del 2016
s.m.i;

di applicare quanto disposto dall’art. 86, comma 2-bis del Dlgs 50/2016;

di subordinare I'efficacia dell’aggiudicazione all’esito delle attivita di controllo di cui al punto
precedente;

di autorizzare l’esecuzione in via d’urgenza degli Accotdi Quadro e dei relativi ordinativi di
fornitura che saranno stipulati dalle ASL e Aziende Ospedaliere con gli operatori, sussistendo le
condizioni di cui all’ultimo capoverso del comma 8 dell’art. 32 del D.Lgs. n. 50 del 2016 s.m.i.,
trattandosi di fornitura essenziale finalizzata agli obiettivi di tutela della salute perseguiti dal
Servizio Sanitario Regionale;






— di procedere, nei tempi e nei modi di cui al Dlgs 50/2016 alla stipula degli Accordi Quadro con

gli operatori “vincitoti” e “aggiudicatari” del lotti 1, 2, 3, 14 e 15, cosi come disposto dal
Disciplinare di gara e regolamentato nello Schema di Accordo Quadro, e segnatamente:

o Relativamente ai principi attivi di cui ai lotti 1, 3, 14:

v" Con i concorrenti posizionati nei primi tre posti in graduatoria e considerati come
“vincitoti”, presso i quali le Aziende Sanitarie potranno liberamente approvvigionarsi
tramite ’emissione di ordinativi di fornitura;

v' Con i concorrenti posizionati dopo i primi tre posti in graduatoria (“aggiudicatari”),
ptesso i quali le Aziende Sanitatie potranno approvvigionarsi sulla base delle esigenze
terapeutiche debitamente motivate dal Medico Prescrittore, quali controindicazione di
uno specifico trattamento terapeutico, intolleranze o “ipersensibilita” a specifici
eccipienti/conservanti, pet una percentuale che non dovra superare complessivamente
il 20% dell’importo massimo spendibile.

o Relativamente al principio attivo di cui al lotto 2 e 15:

v' Con i concorrenti posizionati nei primi tre posti in graduatoria e considerati come
“vincitori”, presso i quali le Aziende Sanitatie potranno liberamente approvvigionarsi,
tramite emissione di ordinativi di fornitura;

v Con i concotrenti posizionati dopo i primi tre posti in graduatoria (“aggiudicatari”),
presso i quali le Aziende Sanitarie potranno approvvigionarsi sulla base delle esigenze
terapeutiche debitamente motivate dal Medico Prescrittore, quali controindicazione di
uno specifico trattamento terapeutico, intolleranze o “ipersensibilitd” a specifici
eccipienti/consetvanti.

- di pubblicare il presente atto, ai sensi e per gli effetti dell’art. 29, comma 1, D.Igs. n. 50/2016 sul

sito  della stazione appaltante www.regionelazioit nella sezione “Amministrazione
Traspatente”, sotto 'argomento “Bandi di gara e contratti”, nonché sul sito www.intercenter.it
allinterno degli allegati all’avviso del “Dettaglio Bando™ concernente la procedura di gara in
oggetto, sul sito www.setviziocontrattipubbliciit del Ministero delle Infrastrutture e dei
Trasporti” e sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio;

di trasmettere, ai sensi dell’art.76, comma 5, lettera 2) del D.Lgs. n. 50/2016 il presente atto agli
operatori economici e alle Aziende Sanitarie e ospedaliere affinché emettano, gli Ordinativi di
fornitura e procedano alla nomina del Responsabile del procedimento e del Direttore
dell’esecuzione;

di procedere con successivo atto all’assunzione dellimpegno sul capitolo H11732 e del relativo

accertamento sul capitolo di entrata n. 341560 a favore del “Fondo incentivi ex art. 383 sexies
R.R. N. 1/2002” (codice creditore n. 176734).

Tutto cid premesso

DETERMINA

Per le motivazioni indicate in premessa e che qui si intendono sostanzialmente ed integralmente
riportate:
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di approvare Poperato del RUP e i verbali, relativi alla fase economica/tecnica, di sedute virtuali
e riservate (verbale di gara n.1 del 08.10.19, n.2 del 09.10.19, n.3 del 21.10.19, n.4 del 23.10.19,
n.5 del 25.10.19, n.6 e n.7 del 04.11.19) che seppur materialmente non allegati fanno parte
integrante del presente atto;

di confermare la graduatoria generata dalla Piattaforma SATER di Intercenter, di cui all’Allegato
1 della presente determinazione ed aggiudicare i lotti 1-2-3-14-15;

di avviare i controlli per la vetifica dei requisiti di cui all’articolo 80 del D.lgs. n. 50 del 2016
s.m.j;

di applicare quanto disposto dall’art. 86, comma 2-bis del Dlgs 50/2016;

di subordinare I’efficacia dell’aggiudicazione all’esito delle attivita di controllo di cui al punto
precedente;

di autorizzare I'esecuzione in via d’urgenza degli Accordi Quadro e dei relativi ordinativi di
fornitura che saranno stipulati dalle ASL e Aziende Ospedaliere con gli operatori, sussistendo le
condizioni di cui all’ultimo capoverso del comma 8 dell’art. 32 del D.Lgs. n. 50 del 2016 s.m.i,,
trattandosi di fornitura essenziale finalizzata agli obiettivi di tutela della salute perseguiti dal
Servizio Sanitario Regionale;

di procedere, nei tempi e nei modi di cui al Dlgs 50/2016 alla stipula degli Accordi Quadro con
gli operatori “vincitori” e “aggiudicatari” del lotti 1, 2, 3, 14 e 15, cosi come disposto dal
Disciplinare di gara e regolamentato nello Schema di Accordo Quadro, e segnatamente:

o Relativamente ai principi attivi di cui ai lotti 1, 3, 14:

v" Con i concortenti posizionati nei primi tre posti in graduatoria e considerati come
“vincitoti”, presso i quali le Aziende Sanitarie potranno liberamente approvvigionarsi
tramite ’emissione di ordinativi di fornitura;

v Con i concottenti posizionati dopo i primi tre posti in graduatoria (“aggiudicatari”),
ptesso i quali le Aziende Sanitarie potranno approvvigionarsi sulla base delle esigenze
terapeutiche debitamente motivate dal Medico Prescrittore, quali controindicazione di
uno specifico trattamento terapeutico, intolleranze o “ipersensibilita” a specifici
eccipienti/conservanti, per una percentuale che non dovra superare complessivamente
il 20% dell’'importo massimo spendibile.

o Relativamente al principio attivo di cui al lotto 2 e 15:

v" Con i concorrenti posizionati nei primi tre posti in graduatoria e considerati come
“vincitori”, presso i quali le Aziende Sanitarie potranno liberamente approvvigionatsi,
tramite ’emissione di ordinativi di fornitura;

v' Con i concorrenti posizionati dopo i primi tre posti in graduatoria (“aggiudicatari”),
presso i quali le Aziende Sanitarie potranno approvvigionarsi sulla base delle esigenze
terapeutiche debitamente motivate dal Medico Prescrittore, quali controindicazione di
uno specifico trattamento terapeutico, intolleranze o “ipersensibilita” a specifici
eccipienti/conservanti.



— di pubblicare il presente atto, ai sensi e per gli effetti dell’art. 29, comma 1, D.Igs. n. 50/2016 sul

sito  della stazione appaltante www.regionelazio.it nella sezione ‘“Amministrazione
Trasparente”, sotto 'argomento “Bandi di gara e contratti”, nonché sul sito www.intercenter.it
allinterno degli allegati all’avviso del “Dettaglio Bando” concernente la procedura di gara in
oggetto, sul sito www.serviziocontrattipubblici.it del Ministero delle Infrastrutture e dei
Trasporti” e sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio;

di trasmettere, ai sensi dell’art.76, comma 5, lettera 2) del D.Lgs. n. 50/2016 il presente atto agli
operatori economici e alle Aziende Sanitarie e ospedaliere affinché emettano, gli Ordinativi di
fornitura e procedano alla nomina del Responsabile del procedimento e del Direttore
dell’esecuzione;

di procedere con successivo atto all’assunzione dell’impegno sul capitolo H11732 e del relativo
accertamento sul capitolo di entrata n. 341560 a favore del “Fondo incentivi ex art. 383 sexies
R.R. N. 1/2002” (codice creditore n. 176734).

Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale Amministrativo del

Lazio nel termine di giorni 30 (trenta) dalla pubblicazione.
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