Atto n. G00664 del 26/01/2021

VISTA la determinazione G14441 del 22/10/2019 con la quale é stato istituito il Sistema
Dinamico di Acquisizione ai sensi dell'art. 55 del D.lgs. n. 50/2016 e s.m.i. per la fornitura di
farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinati alle AASS. della Regione Lazio e
di altri Soggetti Aggregatori, della validita di 48 mesi, pubblicata su GUUE 2019/S 206-
501536;

VISTA la determinazione n. G14828 del 7/12/2020 recante: "Appalto specifico per
I'acquisizione di farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Lazio, della Regione
Calabria e della Regione Sardegna — Farmaci 2020_quarta tranche, nell'ambito del bando
istitutivo avente ad oggetto il Sistema Dinamico di Acquisizione della Regione Lazio per la
fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AA.SS. della
Regione Lazio e di altri soggetti aggregatori — Determinazione a contrarre. Approvazione
schemi, atti e indizione gara. Nr. Gara 7970854";

VISTA la determinazione n. G15311 del 15/12/2020 avente ad oggetto: “Appalto specifico
per l'acquisizione di farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Lazio, della
Regione Calabria e della Regione Sardegna — Farmaci 2020_quarta tranche, nell'ambito del
bando istitutivo avente ad oggetto il Sistema Dinamico di Acquisizione della Regione Lazio
per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AA.SS.
della Regione Lazio e di altri soggetti aggregatori — Nr. Gara 7970854. Revoca in autotutela
del lotto 18"

VISTA la determinazione n. G00128 del 13/1/2021 recante: "Appalto specifico per
I'acquisizione di farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Lazio, della Regione
Calabria e della Regione Sardegna — Farmaci 2020_quarta tranche, nell’ambito del bando
istitutivo avente ad oggetto il Sistema Dinamico di Acquisizione della Regione Lazio per la
fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AASS. della
Regione Lazio e di altri soggetti aggregatori. Nr. Gara 7970854 — Provvedimento di
ammissione all'esito dell'apertura delle buste amministrative”, con la quale sono stati
ammessi alla fase successiva tutti gli operatori economici concorrenti e sono stati individuati
i seguenti lotti andati deserti: 3, 35, 49, 51, 53, 65, 75, 76, 77, 78, 91, 94;

VISTO il verbale di seduta virtuale n. 2 del 15 gennaio 2021, parte integrante e sostanziale

del presente atto, pur se non materialmente allegato e conservato presso ['Area
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Pianificazione e Gare per Enti del SSR della Direzione Regionale Centrale Acquisti, nel corso

della quale il Rup:

e ha proceduto all'apertura delle offerte economiche pervenute in relazione ai lotti nn.
1,2,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24,25,26,27,28,29,30,31,32,33,34,3
6,37,38,39,40,41,42,43,44,45,46,47,48,50,52,54,55,56,57,58,59,60,61,62,63,64,66,67,68,69,7
0,71,72,7374,79,80,81,82,83,84,85,86,87,88,89,90,92 e 93, verificando la conformita della
documentazione presentata con quanto richiesto dal Capitolato d'oneri/lettera di invito;

e harilevato che le offerte presentate dal concorrente BIOVIIX, in relazione al lotto 13, e dal
concorrente NOVARTIS FARMA, in relazione ai lotti 19 e 20, sono di valore superiore alla
base d'asta;

e ha, altresi, rilevato che i farmaci per i lotti sopra riportati sono esclusivi come
documentato dagli operatori in sede di partecipazione;

e si é riservato di valutare I'ammissibilita delle suddette offerte, conformemente a quanto
previsto dal paragrafo 17 del Capitolato d'Oneri/Lettera di Invito ai sensi del quale
"Qualora il farmaco offerto per un lotto sia esclusivo e/o coperto da brevetto, la Stazione

Appaltante si riserva di valutare anche offerte sopra la base d'asta”;

VISTA la nota, prot. n. 38828 del 15/1/2021, con la quale, conformemente a quanto disposto
dal paragrafo 21 del Capitolato d’Oneri/Lettera di Invito, e stato chiesto all’Area Farmaci e
Dispostivi della Direzione Salute e Integrazione Sociosanitaria di procedere alla verifica di

conformita delle schede tecniche dei prodotti offerti dalle societa concorrenti;

VISTA la nota, prot. n. 64799 del 22/1/2021, con la quale I'Area Farmaci e Dispostivi della
Direzione Salute e Integrazione Sociosanitaria ha comunicato gli esiti della valutazione

effettuata avvalendosi della banca dati FARMADATI;

VISTO il verbale di seduta riservata n. 2 del 25/1/2021 nel corso della quale il Rup ha
disposto di:
» valutare ammissibili, sulla base dell'istruttoria espletata, I'offerta presentata
dalla BIOVIIX, in relazione al lotto 13, e |'offerta presentata dalla NOVARTIS
FARMA, in relazione ai lotti 19 e 20;

> proporre |'aggiudicazione in favore degli operatori e ai prezzi indicati nella
graduatoria allegata alla presente determinazione;
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DATO ATTO che, stante I'assenza di offerte ammesse in numero pari o superiore a 5, in

conformita alle previsioni del disciplinare di gara, non si e dato luogo a verifica di anomalia;

RITENUTO, pertanto, di approvare I'operato del RUP, di cui al verbale di seduta virtuale n. 2
del 15/1/2021 e al verbale di seduta riservata n. 2 del 25/1/2021, che pur non materialmente
allegati al presento atto e conservati presso |'Area Pianificazione e Gare per Enti del SSR della
Direzione Regionale Centrale Acquisti, ne costituiscono parte integrante e sostanziale e, per
I'effetto, di aggiudicare i lotti numeri
1.2,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24,25,26,27,28,29,30,31,32,33,34,36,

37,38,39,40,41,42,43,44,45,46,47,48,50,52,54,55,56,57,58,59,60,61,62,63,64,66,67,68,69,70,71,
72,73,74,79,80,81,82,83,84,85,86,87,88,89,90,92 e 93, in favore degli operatori e ai prezzi

riportati nell'Allegato 1 alla presente determinazione;

CONSIDERATO CHE la verifica dei requisiti di cui all'articolo 80 del D.Igs. n. 50 del 2016
s.m.i. in capo agli aggiudicatari & stata gia Aespletata con esito positivo nell’ambito di

analoghe procedure di gara nei confronti degli operatori di seguito elencati:

- ALFASIGMA S.p.A.

- Amgen S.r.l. a socio unico

- ASTELLAS PHARMA SPA

- BAYER S.p.A.

- BIOGEN ITALIA S.R.L.

- BIOVIlIx s.r.l.

- CODIFI srl Consorzio stabile per la distribuzione
- ELI'LILLY ITALIA S.P.A.

- GILEAD SCIENCES Srl

- GlaxoSmithKline SpA unipersonale

- ISTITUTO GENTILI SRL

- MERCK SERONO S.p.A.

- MYLAN ITALIA SRL

- NOVARTIS FARMA SPA

- NOVO NORDISK SPA

- ORGANON ITALIA SRL a socio unico
- SANDOZ SPA
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- TAKEDA ITALIA SpA
RITENUTO di:

o utilizzare, ai sensi dell’art. 86 comma 2bis ultimo capoverso del D.Lgs. 50/2016, le
risultanze in corso di validita delle verifiche effettuate nei confronti degli operatori

elencati al punto precedente;

o disporre, pertanto, che la presente aggiudicazione e da considerarsi efficace nei
confronti dei suddetti operatori e che le Aziende Sanitarie sono autorizzate, ai sensi
dell'art. 32 comma 8 del D.Lgs. 50/2016, ad emettere gli ordinativi di fornitura nelle more

della stipula delle relative Convenzioni;

o subordinare, ai sensi dell’art. 32 comma 7 del d.Igs. n. 50/2016, I'efficacia della presente
aggiudicazione all'esito positivo della verifica gia avviata nei confronti degli altri
operatori risultati aggiudicatari, applicando, qualora ne ricorrano le condizioni, quanto

disposto dall‘art. 86, comma 2-bis del Digs 50/2016;

e trasmettere il presente atto, unitamente ai citati verbali di seduta pubblica virtuale e

riservata:

- a tutti gli operatori economici interessati, ai sensi dell'art. 76 comma 5 lett. a) del
D.lgs. n. 50/2016;

- alla Regione Calabria, per gli adempimenti di competenza, con particolare riguardo
alla stipula delle Convenzioni con gli aggiudicatari dei Lotti nn. 87, 88, 89 e 90;

- alla Regione Sardegna, per gli adempimenti di competenza, con particolare riguardo

alla stipula delle Convenzioni con gli aggiudicatari dei Lotti nn. 92 e 93;

o procedere alla stipula delle Convenzioni nelle modalita di cui al Capitolato
d’'Oneri/Lettera di Invito, dando atto che per tutti i lotti in gara, ad eccezione del lotto
38, essendo stata presentata una sola offerta e non essendo state tempestivamente
proposte impugnazioni della lettera di invito, non si applichera, ai sensi dell'art. 32,
comma 10, del D.Lgs. 50/2016, il termine dilatorio di cui al comma 9 del medesimo

articolo;
e pubblicare il presente provvedimento sul “profilo di committente” della Regione Lazio,

accessibile al sito www.regione.lazio.it, nella sezione "Amministrazione Trasparente -
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bandi di gara e contratti”, sul Sistema Acquisti Telematici della Regione Lazio — S.TEL.LA,

su Servizi Contratti Pubblici e sul BURL;

DATO ATTO che le singole Aziende Sanitarie, a seguito di emissione di appositi Ordinativi
di Fornitura, dovranno sostenere le spese di gestione e di esecuzione dei singoli contratti
che saranno stipulati a valle della sottoscrizione delle Convenzioni da parte della Regione
Lazio, della Regione Calabria e della Regione Sardegna, e dovranno nominare un
responsabile del procedimento relativamente agli ordinativi di fornitura oltre al direttore

dell’'esecuzione;
Tutto cio premesso e considerato,
DETERMINA
Per le motivazioni indicate in premessa, che qui si intendono integralmente riportate:

o diapprovare I'operato del RUP di cui al verbale di seduta virtuale n. 2 del 15/1/2021 e al
verbale di seduta riservata n. 2 del 25/1/2021, che pur non materialmente allegati al
presento atto e conservati presso I'Area Pianificazione e Gare per Enti del SSR della
Direzione Regionale Centrale Acquisti, ne costituiscono parte integrante e sostanziale;

o di aggiudicare [ lotti nn.
1,2,4,5,6,7,89,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24,25,26,27,28,29,30,31,32,33,34
,36,37,38,39,40,41,42,43,44,45,46,47,48,50,52,54,55,56,57,58,59,60,6 1,62,63,64,66,67,68,6
9,70,71,72,73,74,79,80,81,82,83,84,85,86,87,88,89,90,92 e 93 in favore degli operatori e ai

prezzi riportati nell'Allegato 1 alla presente determinazione;

» di utilizzare, ai sensi dell'art. 86 comma 2bis ultimo capoverso del D.Lgs. 50/2016, le
risultanze in corso di validita delle verifiche effettuate nei confronti degli operatori di

seguito elencati nell'ambito di diverse procedure di acquisto:

- ALFASIGMA S.p.A.

- Amgen S.r.l. a socio unico

- ASTELLAS PHARMA SPA

- BAYER Sp.A.

- BIOGEN ITALIA S.R.L.

- BIOVIIIx s.r.l.

- CODIFI srl Consorzio stabile per la distribuzione

Pagina 434 Roma 1
Prot. n. 17379/2021 del 04/02/2021



Alto n. GO0E64 del 26/01/2021

- ELILILLY ITALIA S.P.A.

- GILEAD SCIENCES Srl

- GlaxoSmithKline SpA unipersonale
- ISTITUTO GENTILI SRL

- MERCK SERONO S.p.A.

- MYLAN ITALIA SRL

- NOVARTIS FARMA SPA

- NOVO NORDISK SPA

- ORGANON ITALIA SRL a socio unico
- SANDOZ SPA

- TAKEDA ITALIA SpA

e di disporre, pertanto, che la presente aggiudicazione e da considerarsi efficace nei
confronti dei suddetti operatori e che le Aziende Sanitarie sono autorizzate, ai sensi
dell‘art. 32 comma 8 del D.Lgs. 50/2016, ad emettere gli ordinativi di fornitura nelle more

della stipula delle relative Convenzioni;

o di subordinare, ai sensi dell'art. 32 comma 7 del d.gs. n. 50/2016, |'efficacia della
presente aggiudicazione all'esito positivo della verifica gia avviata nei confronti degli
altri operatori risultati aggiudicatari, applicando, qualora ne ricorrano le condizioni,

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

« di trasmettere il presente atto, unitamente ai citati verbali di seduta pubblica virtuale e

riservata:

- a tutti gli operatori economici interessati, ai sensi dell'art. 76 comma 5 lett. a) del

D.Igs. n. 50/2016;

- alla Regione Calabria, per gli adempimenti di competenza, con particolare riguardo
alla stipula delle Convenzioni con gli aggiudicatari dei Lotti nn. 87, 88, 89 e 90;
- alla Regione Sardegna, per gli adempimenti di competenza, con particolare riguardo

alla stipula delle Convenzioni con gli aggiudicatari dei Lotti nn. 92 e 93;

o di procedere alla stipula delle Convenzioni nelle modalita di cui al Capitolato
d'oneri/lettera di invito, dando atto che per tutti i lotti in gara, ad eccezione del lotto 38,
essendo stata presentata una sola offerta in relazione e non essendo state
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tempestivamente proposte impugnazioni della lettera di invito, non si applichera, ai
sensi dell'art. 32, comma 10, del D.Lgs. 50/2016, il termine dilatorio di cui al comma 9

del medesimo articolo;

e dipubblicare il presente provvedimento sul “profilo di committente” della Regione Lazio,
accessibile al sito www.regione.lazio.it, nella sezione "Amministrazione Trasparente -
bandi di gara e contratti’, sul Sistema Acquisti Telematici della Regione Lazio — S.TEL.LA,
su Servizi Contratti Pubblici e sul BURL;

» didare atto che le singole Aziende Sanitarie, a seguito di emissione di appositi Ordinativi
di Fornitura, dovranno sostenere le spese di gestione e di esecuzione dei singoli contratti
che verranno stipulati a valle della sottoscrizione delle Convenzioni da parte della
Regione Lazio, della Regione Calabria e della Regione Sardegna, e dovranno nominare
un responsabile del procedimento relativamente agli ordinativi di fornitura oltre al

direttore dell’'esecuzione.

Avverso il presente provvedimento € ammesso ricorso giurisdizionale innanzi il TAR del Lazio

entro il termine di giorni trenta (30) a decorrere dalla data di pubblicazione del

provvedimento stesso.

Il Direttore Regionale
Andrea Sabbadini
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@m REGIONE
REGIONE LAZIO & LAZIO <~

Direzione: CENTRALE ACQUISTI

Area: PIANIFICAZIONE E GARE PER ENTI DEL SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

DETERMINAZIONE (con firma digitale)

N.  GO00908 4o 01/02/2021 Propostan. 1280 del 29/01/2021

Oggelto:

Appalto specifico per l'acquisizione di farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Lazio, della Regione Calabria e
della Regione Sardegna - Farmaci 2020_quarta tranche, nell'ambito del bando istitutivo avente ad oggetto il Sistema Dinamico
di Acquisizione della Regione Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AA.SS.
della Regione Lazio e di altri soggetti aggregatori indetto con determinazione n. G14828 del 7/12/2020 - Nr. Gara 7970854.
Rettifica parziale della determinazione n. G00664 del 26/1/2021.

Proponente:
Estensore PRINCIPE ALESSANDRA firma elettronica
Responsabile del procedimento PRINCIPE ALESSANDRA firma elettronica
Responsabile dell' Area P. LEONE firma digitale
Direttore Regionale A. SABBADINI firma digitale

Firma di Concerto

Pagina A3l2Roma 1 Richiesta di pubblicazione sul BUR: Sl
Prot. n. 17379/2021 del 04/02/2021



Atto n. GO0908 del 01/02/2021

OGGETTO: Appalto specifico per I'acquisizione di farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie
della Regione Lazio, della Regione Calabria e della Regione Sardegna — Farmaci 2020_quarta
tranche, nell'ambito del bando istitutivo avente ad oggetto il Sistema Dinamico di
Acquisizione della Regione Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di
contrasto destinato alla AA.SS. della Regione Lazio e di altri soggetti aggregatori indetto con
determinazione n. G14828 del 7/12/2020 - Nr. Gara 7970854. Rettifica parziale della
determinazione n. G00664 del 26/1/2021.

IL DIRETTORE DELLA DIREZIONE REGIONALE CENTRALE ACQUISTI

SU PROPOSTA del Dirigente dell'Area Pianificazione e Gare per gli Enti del Servizio Sanitario

Regionale
VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3;
VISTA la Legge Statutaria 11 novembre 2004, n. 1, “Nuovo 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 6 settembre 2002, n. 1, “Regolamento di organizzazione
degli uffici e dei servizi della Giunta 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 l'articolo 7, comma 2, che
modifica I'articolo 20, comma 1, lettera b) del R.R. 1/2002 istituendo, tra l'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 I'altro, in materia di acquisti centralizzati per conto

delle strutture della Giunta Regionale e degli Enti del Servizio Sanitario Regionale;

VISTO il D.L. 24 aprile 2014, n. 66, convertito in legge 23 giugno 2014, n. 89, che al comma
1 prevede nell'ambito dell'Anagrafe unica delle stazioni appaltanti operante presso 'ANAC
I'istituzione dell'elenco dei soggetti aggregatori di cui fanno parte Consip S.p.A. e una
centrale di committenza per ciascuna regione e al comma 3 prevede che con decreto del

Presidente del Consiglio dei Ministri sono individuate le categorie di beni e di servizi nonché
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le soglie al superamento delle quali & obbligatorio il ricorso a Consip S.p.A. o agli altri
soggetti aggregatori per lo svolgimento delle relative procedure e per tali categorie di beni
e servizi, 'ANAC non rilascera piu il codice identificativo gara (CIG) alle stazioni appaltanti
che non ricorrano a Consip S.p.A. o ad altro soggetto aggregatore;

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 I'obbligo di ricorrere a Consip o ad altro
soggetto aggregatore”,

RILEVATO che nelle categorie merceologiche di cui sopra sono ricompresi i farmaci;
VISTO l'art. 1, comma 449 e ss della Legge Finanziaria per il 2007 n. 296/2006 richiamato 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 regionali, le
convenzioni-quadro stipulate da Consip S.p.A.";

VISTA la Deliberazione dell'Autorita Nazionale Anticorruzione n. 58 del 22 luglio 2015 con
la quale la Direzione Regionale Centrale Acquisti & stata iscritta nell’elenco dei soggetti
aggregatori ai sensi dell'articolo 9 del D. L. n. 66/2014, cosi come confermato nella delibera
n. 784 del 20 luglio 2016, nella Delibera numero 31 del 17 gennaio 2018 e nella delibera n.
781 del 04 settembre 2019;

VISTO ['atto di organizzazione n. G10585 del 1/8/2019 con il quale é stato definito I'assetto
organizzativo della Direzione regionale Centrale Acquisti, modificato e integrato con I'atto
organizzativo n. G16720 del 04/12/2019;

VISTA la Deliberazione di Giunta regionale n. 605 dell'8 settembre 2020 che ha conferito
I'incarico di Direttore della Direzione regionale Centrale Acquisti al Dott. Andrea Sabbadini;
VISTO [‘atto di organizzazione n. GO7808 del 10/06/2019 relativo all'affidamento di incarico
di Dirigente dell'Area Pianificazione e Gare per gli Enti del Servizio Sanitario Regionale della
Direzione Regionale Centrale Acquisti al Dott. Pietro Leone;

VISTO il Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 concernente "Codice dei contratti pubblici”

e ss.mm. e ii.;
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