pas 3445 “TF Uk

Unione Europea
REPUBBLICA ITALIANA

REGIONE SICILIANA
Assessorato Economia
Dipartimento Bilancio e Tesoro — Ragioneria Generale della Regione Siciliana

Servizio 7 — Centrale Unica di Committenza

IL DIRIGENTE RESPONSABILE DEL SERVIZIO
VISTO lo Statuto della Regione Siciliana;

VISTO il D.PReg. 28 febbraio 1979, n. 70, che approva il testo unico delle leggi sull'ordinamento del

governo e dell'amministrazione della Regione Siciliana;
VISTA lalr n. 28 del 29 dicembre 1962;
VISTA lalr. n. 2 del 10 aprile 1978;
VISTA lalegge n. 241 del 7 agosto 1990, n° 241 e ss.mm.ii,;
VISTA lalr n. 10 del 15 maggio 2000 e ss.mm.ii;

VISTO il D.P.Reg. n. 699 del 16.2.2018, con il quale ¢ stato conferito I’incarico di Ragioniere Generale

dell’Assessorato regionale dell’Economia della Regione Siciliana all’avv. Giovanni Bologna,

VISTO il D.RG. n.730 dell’8.5.2018 con il quale il dott. Gesualdo Palagonia ¢ stato designato Dirigente

Responsabile della Centrale Unica di Committenza;

VISTO il D.Lgs. 14 marzo 2013 n°33 “Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicita,

tfrasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministraziomn”;

VISTO lart. 31 del Decreto Legislativo 25 maggio 2016, n. 97 recante ‘Revisione e semplificazione delle
disposizioni in materia di prevenzione della corruzione, pubblicita e trasparenza, correttivo della
legge 6 novembre 2012 n.190 e del decreto legislativo 14 marzo 2013 n.33, ai sensi dell’art.7 della
Legge 7 agosto 2015 n.124, in materia di riorganizzazione delle amministrazioni pubbliche’, lo
schema di Linee guida Anac recanti indicazioni sull’atfuazione degli obblighi di cui al D.Igs.
1.97/2016 ed in particolare art. 17;

VISTA lalr. n. 9 del 7 maggio 2015 “Disposizioni programmatiche e correttive per I'anno 2015 . Legge di
Stabilita regionale’ ed in particolare l'articolo 55 con il quale, al fine di razionalizzare la spesa
pubblica regionale per gli acquisti di beni e servizi, ¢ stata istituita la “Centrale Unica di
Committenza per l'acquisizione di beni e servizi”, C.U.C,, per effetto di quanto disposto dall'articolo
9, comma 5, del D.L. 24 aprile 2014, n. 66 convertito, con modificazioni, dalla legge 23 giugno

2014, n. 89; ~
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VISTO

VISTA

VISTA

il D.P.Reg. n. 33 del 21.12.2015, con il quale in attuazione dell’art. 56 della citata legge regionale n.
9/2015, la C.U.C. ¢ stata allocata presso il Dipartimento Regionale Bilancio e Tesoro — Ragioneria

Generale della regione Siciliana;

la deliberazione della Giunta Regionale n. 60 del 17/02/2016 con la quale, in esecuzione alla citata
Lr. n. 9 del 7.05.2015, ¢' stato dato mandato al Ragioniere Generale della Regione ed al Dirigente
Generale della Funzione Pubblica e del Personale di organizzare, presso 1'Assessorato Regionale
dell'Economia, la “Centrale Unica di Committenza per l'acquisizione di beni e servizi” al fine

dell'armonizzazione, del contenimento e dell'efficientamento della Pubblica Amministrazione;

la Lr. n.3 del 17.3.2016, recante ‘Disposizioni programmatiche e correttive per I'anno 2016. Legge
di Stapilita regionale’ ed in particolare ’art. 59, in forza del quale per gli acquisti di beni e servizi
per gli enti e le aziende del servizio sanitario regionale, ‘si fa fronte a decorrere dall’anno 2016, con
le risorse correnti del Fondo sanitario regionale, nel limife annuo massimo di 1.000 migliaia di
eurd, iscrivendo tale spesa in apposito capitolo dell’Assessorato regionale dell’Economia,

Dipartimento regionale bilancio e tesoro, Missione 1 -Programma 3°;

PRESO ATTO che la Regione Siciliana nell’ambito degli obiettivi di finanza pubblica procede alla

VISTO

VISTA

VISTO

VISTA

VISTA

razionalizzazione della spesa per ’acquisto di beni e servizi in conformita alla normativa nazionale

e regionale di riferimento attraverso la Centrale Unica di Committenza quale soggetto aggregatore;

il Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n°® 50 “Nuovo Codice Appalti’, in atfuazione delle direttive
2014/23/UE, 2014/24/UE, 2014/25/UE sullaggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalfi
pubblici e sulle procedure dappalto degli enti erogatori nei setfori dellacqua, dellencigia, dei
trasporti e dei servizi postali, nonché per il riordino della disciplina vigente in materia di contratti

pubblici relativi a lavori, servizi e forniture”

la Circolare n.86313 del 4.5.2016 dell’Assessorato regionale delle Infrastrutture e della Mobilita —
Dipartimento Regionale Tecnico, avente ad oggetto “Decreto legislativo 18 aprile 2016 n.50
‘attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE, 2014/25/UE sullaggiudicazione dei contratti di
concessione, sugli appalfi pubblici e sulle procedure dappalfo degli enti erogafori nei setfori
dellacqua, dellenergia, dei trasporti e dei servizi postali nonché per il riordino della disciplina
vigente in materia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture’ - Circolare recante

disposizioni applicative”;

’art.24 della L. del 17 maggio 2016 n. 8, recante ‘modifiche alla legge regionale 12 luglio 2011, n.
12 per effetto dell’entrata in vigore del decreto legislativol8 aprile 2016, n. 50, a norma del quale
“a decorrere dall’entrata in vigore del decreto legisiativo 18 aprile 2016, n. 50, si applicano nel
ferritorio della Regione le disposizioni in esso contenute e le successive modifiche ed infegrazioni
nonché 1 relativi provvedimenti di attuazione, fatte comunque salve le diverse disposizioni

infrodotte dalla presente legge’;,

la legge regionale 22 febbraio 2019, n. 2 concernente “Bilancio di previsione della Regione siciliana

per I’anno finanziario 2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-2021";

la Deliberazione della Giunta regionale n. 75 del 26 febbraio 2019 con cui si approva il
“Documento tecnico di accompagnamento al bilancio di Previsione 2019-2021" e il “Bilancio

Finanziario Gestionale per l'esercizio 2019 e per il triennio 2019-2021"; -
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CONSIDERATO l'obbligo ricadente in capo alla Centrale Unica di Committenza del ricorso a mezzi
elettronici, quale unica forma di trasmissione dei bandi di gara di propria competenza nei casi

normativamente previsti,

VISTO il D.P.C.M. 11.7.2018, recante ‘Individuazione delle categorie merceologiche ai sensi dell’art.9, co.3,
del d.1 24 aprile 2014 n.66, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 giugno 2014 n.89, che,
all’art.1, ha individuato per gli anni 2016 e 2017 tra le categorie di beni e servizi e le relative soglie

di obbligatorieta di spettanza dei Soggetti Aggregatori anche i ‘Farmact’;
VISTO Tart.1, comma 494, della Legge di stabilita 2016 (L. n.208 del 28 dicembre 2015);

VISTE le indicazioni della Corte dei Conti, secondo la quale ‘/’avvio ed il costante moniforaggio del nuovo
sistema di centralizzazione degli acquisti sanitari costituisca uno snodo di cruciale importanza non
solo nel processo di razionalizzazione della spesa, ma nella stessa azione di contrasto ai fenomeni di
diffusa illegalita, che noforiamente spesso si annidano nelle pieghe degli acquisti effetfuati dagli enfi
del setfore sanitario (in Giudizio di Parificazione sul Rendiconto Generale della Regione Siciliana,

esercizio finanziario 2015, Sezione Riunite Controllo);

VISTO il Decreto Assessoriale dell’Assessorato Regionale della salute della regione Siciliana n. 540 del 2
aprile 2014, che introduce misure volte a promuovere appropriatezza prescrittiva e ’allineamento
alla media nazionale del consumo dei farmaci biosimilari, dotati di pari efficacia terapeutica dovute

al loro utilizzo;
VISTE le indicazioni Anac contenute nell’ “Indagine conoscitiva sulle gare per la fornitura di farmact,

VISTA  la Legge di bilancio 2017 (Legge 11 dicembre 2016, n. 232), pubblicata in Gazzetta Ufficiale il 21
dicembre 2016 ed in particolare ’art. 1, co 407, secondo il quale, “ al fine di razionalizzare la spesa
per Pacquisto di farmaci biologici a brevetfo scaduto e per i quali siano presenti sul mercato i
relativi farmaci biosimilari, si applicano le seguenti condizioni. a) le procedure pubbliche di
acquisto devono svolgersi mediante utilizzo di accordi-quadro con tutti gli operatori economici
quando i medicinali sono piu di tre a base del medesimo principio attivo. A fal fine le cenfrali
regionali d’acquisto predispongono un lotto unico per la costituzione del quale si devono
considerare lo specifico principio attivo (ATC di V livello) i medesimi dosaggi e via di
somministrazione; b) al fine di garantire un’effettiva razionalizzazione della spesa e nel contempo
un’ampia disponibilita delle terapie, i pazienti devono essere trattati con uno dei primi tre farmaci
nella graduatoria dell’accordo-quadiro, classificati secondo il criferio del minor prezzo o dell’offerta
economicamente pin vantaggiosa. Il medico é comunque Iibero di prescrivere il farmaco, tra quelli
inclusi nella procedura alla letfera a) rifenufo idoneo a garantire la continuila terapeutica ai
pazienti; ¢) in caso di scadenza di brevetto o del certificato di profezione complementare di un
farmaco biologico durante il periodo di validita del contratto di fornitura I'ente appaltante, entro 60
giorni dal momento dellimmissione in commercio di uno o piu farmaci biosimilari contenenti il
medesimo principio attivo, apre il confronto concorrenziale fra questi ed il farmaco originatore di

riferimento nel rispetto di quanto prescritfo dalle lettere a) ¢ b)”,

VISTA la Legge di stabilita 2018 (Legge, 27/12/2017 n® 205), pubblicata in Gazzetta Ufficiale n.302 del 29
dicembre 2017,

VISTI - il Prontuario Terapeutico Ospedaliero/Territoriale della Regione Sicilia e i relativi aggiornamenti,
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VISTA

VISTO

VISTO

_le Precisazioni AIFA sui medicinali Biosimilari del 23/11/2018, con cui si ribadisce quanto indicato
nel secondo Position Paper di AIFA sui Farmaci Biosimilari. “Pur considerando che la scelfa di
fratftamento rimane una decisione clinica affidata al medico prescrittore, a quest’ultimo é anche
affidato il compito di contribuire ad un utilizzo appropriato delle risorse ai fini della sostenibilita del
sistema sanitario e la corretta informazione del paziente sull’uso dei biosimilari. Come dimostrafo
dal processo regolatorio di auforizzazione, il rapporfo rischio-beneficio dei biosimilari ¢ il
medesimo di quello degli originatori di riferimento. Per tale motivo, 'AIFA considera i biosimilari
come prodotti intercambiabili con i corrispondenti originatori di riferimento. Tale considerazione

vale tanto per i pazienti naive quanto per i pazienti gia in cura”,

- il D.A. dell’Assessorato regionale della Salute n. 686 del 20.4.2018 in materia di farmaci

innovativi;

_ la Circolare dell’Assessorato della Salute DPS n. 20 del 26/11/2018, che richiama il D.A. n.
540/14;

- la nota prot. n. 92590 del 14/12/2018 dell’Assessorato della Salute DPS, con la quale vengono

divulgate le “Precisazioni AIFA sui medicinali biosimilari”di cui sopra;

- la nota prot. n. 95506 del 31/12/2018 “Medicinali biosimilari — intercambiabilita fra farmaci”
dell’Assessorato della Salute DPS, nella quale si invita a prediligere, anche nella continuita

terapeutica, lo swifch verso il medicinale a minor costo terapia.;

- la nota prot. n. 2090 del 10/01/2019 dell’Assessorato della Salute DPS, con la quale richiama il
contenuto della precitata nota prot. n. 92590 del 14/12/2018 sottolineando in particolare “che le
evidenze ad 0ggi disponibili....supportano Iequivalenza dei biosimilari, in termini di qualita,

efficacia e sicurezza, rispetto ai prodotti di riferimento’;

la nota prot. n. 60915 del 13.11.2019, a firma del Ragioniere Generale, con la quale il Dirigente della
Centrale Unica di Committenza ¢ stato individuato quale responsabile unico del procedimento della

procedura de qua,

il D.A.S. n.723 del 12/04/2019 con il quale ¢& stato affidato alla dott.ssa Grazia M. Palazzolo I'incarico

di referente tecnico per tutte le gare farmaci sino al 31/12/2019;

il D.A.S. 1027 del 7/06/2018 con il quale si & proceduto ad aggiudicare il precedente accordo quadro

per la fornitura di biosimilari per anni uno;

VISTA la nota prot. n. 36121 del 5/07/2019 con la quale la Centrale di Committenza ha prorogato la validita

VISTO

del suddetto Accordo Quadro per ulteriori mesi 6 (fino al 31/12/2019), chiedendo, altresi, la
disponibilita alle Aziende Farmaceutiche “Aggiudicatarie” e “Vincitrici” ad una miglioria del prezzo

offerto, senza alterare la graduatoria;

il DAS n. 2734 del 14/11/2019 con il quale & stata indetta apposita procedura aperta per
Paffidamento, tramite Accordo Quadro, della fornitura, in somministrazione, di Farmaci Biologici per
le Aziende del Sistema Sanitario Regionale (di seguito “SSR”), in n. 12 lotti, ai sensi dell’art. 54, co. 4
lett. b) del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i;



CONSIDERATO che:

- il relativo bando ¢é stato pubblicato sul sito del Ministero Infrastrutture e Trasporti, sulla GUCE
n.2019/S 223-546479 del 19/11/2019 e sulla GURS Parte Il e Il n. 47 del 22/11/2019;

- Il relativo avviso sui quotidiani a diffusione nazionale “la Notizia Giornale Ed. nazionale” e “II
Messaggero ed. Nazionale e sui quotidiani a diffusione locale il “Giornale ed. Sicilia” e “Il Corriere

dello Sport ed. Sicilia”;

VISTI i Verbalin.1 del 9.12.2019, n.2 del 10.12.2019 e n. 3del 16.12.2019 e n. 4 del 18/12/2019 e n. 5 del
23/12/2019 pubblicati, ai sensi dell’art.29 del D.Ilgn.50/2016 e s.m.i, nella sezione riservata della

procedura di che trattasi,
RILEVATO che il lotto n. 8 é andato deserto per mancanza di offerte;

RILEVATO che la fornitura de qua avra una durata di 24 mesi, con la possibilita della riapertura del

confronto competitivo, come previsto negli atti di gara;

CONSIDERATO che il Dirigente Responsabile della C.U.C., in qualita di RU.P., ha preso atto dell’attivita di cui
alle sedute di gara ed ha approvato gli atti di che trattasi;

CONSIDERATO che il presente provvedimento, conforme a quanto previsto dalla normativa vigente che

disciplina l'intera materia trattata, deve dichiararsi immediatamente esecutivo;

RITENUTO, pertanto, necessario, di dover approvare gli atti ed i verbali di gara e conseguentemente

aggiudicare;
DECRETA

Art. 1) di approvare gli atti ed i verbali di garan. 1 del 9.12.2019, n.2 del 10.12.2019 e n. 3 del 16.12.2019
e n. 4 del 18/12/2019 e n. 5 del 23/12/2019 relativi alla procedura aperta per la stipula di un
accordo quadro, ai sensi dell’art. 54, co. 4 lett. b) del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., per l'affidamento della
fornitura, in somministrazione, dei farmaci biologici necessari alle Aziende Sanitarie del SSR della
Regione Siciliana, nel rispetto delle previsioni di cui alla Legge di Stabilita 2017, Numero di gara
7598131,

Art2)  conseguentemente concludere ’accordo quadro de guo. per un periodo di 24 mesi, secondo la
graduatoria di cui all’allegato “Prospetto di aggiudicazione” (all. n. 2), che costituisce parte
integrante del presente provvedimento, fino alla concorrenza di un importo massimo pari ad

€163.176.418,9 oltre IVA, avendo riguardo all’utenza naiveed in continuita terapeutica;
Art.3)  dare atto che il lotto n. 8 ¢ andato deserto per mancanza di offerte;

Art4)  dare atto che, avendo riguardo al valore complessivo dell’appalto giusta D.AS. n. 2734 del
14.11.2019 di € 170.593.082,36 oltre iv.a. ed al lotto deserto (lotto n. 8), si ¢ registrato un
risparmio medio di spesa di € 60.243.490,45 oltre i.v.a,;

Art.5) dare atto che l'aggiudicazione definitiva dell'appalto in oggetto ¢ subordinata alla verifica con esito
positivo del possesso dei requisiti generali e morali in capo a ciascun aggiudicatario, ai sensi dell’art.
32 co. 7 del D.Lgs. 50/2016 e ssmm.ii;

Art. 6)  dare atto che la spesa effettiva derivante dal presente provvedimento scaturira dai singoli contratti

attuativi stipulati dalle Singole AA. SS./OO della Regione Siciliana;
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Art.7)  dare atto che la spesa complessiva scaturente dalle eventuali aggiudicazioni gravera sui bilanci degli

esercizi di competenza di ciascuna Azienda Sanitaria/Ospedaliera della Regione Siciliana,
Art.8) dare atto che.

- le AA.SS./00. provvederanno, ognuna per la parte di propria competenza, e, previa acquisizione
dei CIG derivati e dei depositi cauzionali definitivi, alla stipula dei rispetti contratti, giusta ‘Prospetto
fabbisogni’ (all.n.2);

- la fornitura di che trattasi dovra avere luogo in somministrazione da parte delle ditte
aggiudicatarie nel rispetto delle previsioni di cui al capitolato tecnico nei luoghi e nei locali

individuati dalle singole AA.SS./OO. nei relativi contratti;

- Pavviso di aggiudicazione della gara de qua verra pubblicato nell'area dedicata del sito del
Dipartimento Bilancio della Regione Siciliana e trasmesso per conoscenza all’Assessorato Regionale
della Salute;

Art.9) dare atto che ’avviso di conclusione dell’accordo quadro in parola verra pubblicato ai sensi dell’art.
98 co. 4 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii. sulla GUCE ed ai sensi degli artt. 72 e 73 del D.Lgs. 50/2016
e s.m.i. del Decreto del MIT del 2/12/2016 avente ad oggetto “ Definizioni degli indirizzi generali di
pubblicazione degli avvisi e dei bandi di gara di cui agli artt. 70,71 e 98 del D.1gs. 50/2016 e
ss.mm.i.” nella GURS, sul sito del Ministero Infrastrutture e Trasporti, sui quotidiani a diffusione
nazionale “la Notizia Giornale Ed. nazionale” e *“Il Messaggero ed. Nazionale e sui quotidiani a
diffusione locale il “Giornale ed. Sicilia” e “Il Corriere dello Sport ed. Sicilia nonché sulla nell’area

dedicata del sito del Dipartimento Bilancio della Regione Siciliana;

Art.10) dichiarare il presente provvedimento immediatamente esecutivo.

Il presente Decreto verra trasmesso al responsabile del procedimento di pubblicazione dei contenuti sul sito
istituzionale, ai fini dell’assolvimento dell’obbligo di pubblicazione, ai sensi della Ln.190/2012, del
D.Igs.n.33/2013 e del D.1Lgs. 97/2016, nonché ai sensi dell'art. 68 della LR. 21/2014.
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