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Unione Europea
REPUBBLICA ITALIANA

REGIONE SCILIANA

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

Servizio 6 — Centrale Unica di Committenza

IL DIRIGENTE RESPONSABILE DEL SERVIZIO

lo Statuto della Regione Siciliana;

il D.P.Reg. 28 febbraio 1979, n. 70, che approva il testo unico delle leggi sull'ordinamento del
governo e dell'amministrazione della Regione Siciliana;

la L.R. n. 28 del 29 dicembre 1962;

la L.R. n. 2 del 10 aprile 1978;

la Legge n. 241 del 7 agosto 1990, n°® 241 e ss.mm.ii.;
la L.R. n. 10 del 15 maggio 2000 e ss.mm.ii.;

il D.P.Reg. n. 3858 del 10.7.2017, adottato in attuazione della deliberazione della Giunta Regionale
n.283 del 4.7.2017, con il quale & stato conferito I’incarico di Ragioniere Generale dell’ Assessorato
Regionale dell’Economia della Regione Siciliana all’avv. Giovanni Bologna;

il D.Lgs. 14 marzo 2013 n°33 “Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicita,
trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni”;

I’art. 31 del Decreto Legislativo 25 maggio 2016, n. 97 recante ‘Revisione e semplificazione delle
disposizioni in materia di prevenzione della corruzione, pubblicita e trasparenza, corretlivo 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’attuazione degli obblighi di cui al D.Lgs.
n.97/2016 ed in particolare l'art. 17;

la L.R. 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 S,
del D.L. 24 aprile 2014, n. 66 convertito, con modificazioni, dalla legge 23 giugno 2014, n. 89;

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
L.R. 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 I'Assessorato Regionale
dell'Economia, la “Centrale Unica di Committenza per l'acquisizione di beni e servizi” al fine
dell'armonizzazione, del contenimento ¢ dell'efficientamento della Pubblica Amministrazione;

la L.R. n.3 del 17.3.2016, recante ‘Disposizioni programmatiche e correttive per l’anno 2016. Legge

di Stabilita regionale’ ed in particolare I’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 limite annuo massimo di 1.000 migliaia di euro’,
e

<



.. iscrivendo tale spesa in apposito capitolo dell Assessorato regionale dell’ Economla, Dlpartlmento
 régionale bilancio e tesoro, Missione 1 -Programma 3°; s

PRESQO ATTO che la Regione Siciliana nell’amblto degli obiettivi di finanza pubblica procede alla
razionalizzazione della spesa per l’acqmm o beni e servizi in conformita alla normativa nazionale e
regionale di riferimento attraverso la Ceniville Unica di Committenza quale soggetto aggregatore;

VISTO il Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n° 56 “Nuovo Cadzce Appalti”, in attuazione delle direttive
2014/23/UE, 2014/24/UE, 2614/25/VE 34H'aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti
pubblici e sulle procedure d'appaltp. degli-enti erggatori nei settori dell'acqua, dell'energia, dei

Arqsporti e dei.servizi postali, nopché per il riordina della discipling vigente in matema di contratti
pubblici relativi a lavori, servizi e famzrwe”

VISTA la Circolare n.86313 del 4.5.2016 dell’Assessorato teglonale 'deffe Infrastrutture e della Mobilita —

Dipartimento Regionale Tecnico, avente ad oggefto “"Decréto Tlegislativo 18 aprile 2016 n.50

‘attuczione delle direttive 2014/23/UR: 2014/ 247U R, 201 4/25/UE anl¥agpiudicazione dei contratti di

concessione, sugli appalti pubblici e sulle procedure d'appalto degli enti erogatori nei settori

dell'acqua, dell'energia, dei trasporti e dei servizi postali, noviché per il viordine délla disciplina

- ovigentd'in meteria di contratti pubibhc: mhm a Iavon, ,servizr e,ﬁwmmre - ;Circofm -mecante
disposizioni applicative”; ;

VISTO I'art.24 della L.R. del 17 maggio 2016 n, 8, recante nwa‘g‘ﬁcha aﬂa Iegge mgwnale i2 Iagko 01 n
12 per effetto dell ‘entrata in vigore del decreto legislativol8 qprile 2016, n. 3(0°, a norma del quale “a
decorrere dall’entrata in vigore del decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, si applicano’ nel
territorio della Regione le disposizioni. in esso contenute e le successive molificke:ed istegrazioni
nonche i relativi provvedimenti di attuazione, faﬂe comunque sa!ve le diverse dtspos:z:om mtmdotte
dalla presenre legge”™; SRCI

“VISTO if Dlgs. N. 56 del 19/0/042017 “Disposizipni, integrative e porretttve ‘alD.jgs. w50 del 18/04/2016,
pubbgl?cato sull, Gazzetta Ufficiale n. 101 del oSmsfio‘n entrgto in vigore il 20)05}20‘1"7

CONSIDERATO l'obbligo ricadente in c;po”alla“{?entmle Unica di Cpmmtttenza del r;corso a. ;npz;l
~ elettronici, qualq unica, forma’ di h-amussnone dex bandn dn gara d1 pmgrm competenza nei casi
nonnatwamente prevxstl,

‘. 1 [N ]
P FE I

~-VISTG i D.PG.M 24,122015 recante ‘Jmm delle: mgm-ie mmedagnhe .Lu senst, dell 'art.9,

. ‘ ¢0:3, del d:¥-24 aprile 2014 0.66, convertits, con modificazioni, dalla'legge 23 giugno 2014 n.89,
- che, all’art.], ha individuato per gli anni2016'e 2017 tra le- mtegme Adi-beni e serviz: e le relative
soglie di obbhgatoneﬁ di spettanza dei Soggetti Aggregatori anche. i ‘Farmaci”; =

"VISTE le indioazioni Anaccontenute mll’“bmcmmmsuﬂegbmperlafmﬁfmf’ e

f.’VlSTA 1a Legge dj bilancio 2018 (Legge 27 dxcemtm}m’f 4. 205), pubbheata in Gazzetts Ufﬁcmle il 29
_ dwembre 201’7

VISTO il: Deoreto:del Raglomem Gﬁmle n: T30 den’wamms emil quaieal det. Gesualdo Palagoma ¢
~ stato aﬁjdato Pincarico di Dmgente responsabile Qel Servizio 6, “Centrale Unica di Comlmttenza A

' . "~ per sovramtendere all’espletamento de1 é‘éniplﬁptopn de'lla Cenfrale,
VISTO il Prontuario Terapeutico Ospedaheror'l‘en-xtmale della Reglme Sicilia e uelatm aggmnamentn

- VISPO: it D.ASnI75 del 5/6/2017 o s.ji. ¢con i gqudli seno stati approvati i verbali di gara relativi alta.gara
s i telematica ségionale ! quadsiennale: per-“la fornitura dii prodotti. farmacewtici di: cui al ‘Prontuario
wow o Terapeuticd Ospeddliero Territoriale della Regione Siciliona (PTORS) necessori a twiie le Aziende
.+« Sanitarie della Regione Sicilia, atutte-le A4.OQ. Siciliane ed agli Istinuti-di Ricerea (IRCGS): Bonino
. Polejo  di: Messina, Ismett di Palermo ed Oddi-Maria SS.Onlus . Troina; (En)® esperita tramite il
. - S.D.A.di Consip; Ly
:.Vlsmatcapmolawm delin predem gam mglbﬂalrfaﬂnw cha prevede che quaiam sapravvenga Ia
. scadenzir della tutela brevettuale del farmaco offerdo ¢ Vimmissione: in- commercio di. medicinali

. generici si:procederér-all 'esperimento di sna nuova procedira acquisitiva; allaqualemmo invitati
tutti gli operatori economici in possesso di AIC per la specifica molecola... -



i; |
VISTO il D.A.S. n. 2523 del 16/10/2018 con il ‘quale ik:dott. Franco Ragisanda & stato nominato referente
tecnico per tutte le procedure centralizzate finalizzate. :g P vv1g10namento del prodottl
farmaceutici della Centrale Unica di Committenza della Regiomed a5t

STANTE la scadenza di brevetto del principio -attivo Pegﬁlgmshmu( !i aas: D.AS. n. 9?5)2017) oon
'  caratteristica di eschusivitd e la disponibilitd sul mercato ds unife dbiosimilare;

'r

ATTESOQ che l’approvvlglonamento del prodottl farmaceutici deve ‘,-,; _ seﬂ i dcﬂ’att 30 del D.Igs. n.
50/16 & ss.mm.ii. nonché ai sensi deil’art. 1 delld 1.241/90 & 8 mr:f’-" (R i;ndo ardo all obiettivo
del risparmio di spesa pubblica, nel rispetio delle mdlcaz: i “C tte dei Conti ‘(giudizio di
‘parificazione . sul rendlconto genemle della nglone S .-f woizig rﬁmnmmi 2015 sézioni
riunite controllo), - - : ;1-;1'. : i gl . 10

i i 2§7 del 21/12/2016 all’art. 1

ATTESO clic la legge di bilancio 2017 pubbllcata sulla G.U sen.e b, 4

comma 407 recita che “le procedure di acqmsto di fa .:= e s\niigersn meédiante utilizzo di
accordi quadro con tutti gli operatori economici quando i m - sinali sono pitt di tre a base del
medesimo principio attivo” ma che,-anche nel caso di: spemd,;n ﬂmummese%o in commercio-un

solo farmaco biosimilare si reputa opportuno, in un’ottica ¢ pumﬂo d1 spesa, nnegoznare il
principio attivo; ,- k
RITENUTO, pertanto, necessario indire apposita gara telematica me e pro¢edita negoziata, ai sensi

dellart. 63 del D.Igs. n. 50/16 & ss.m.i. -da aggiudicare sis ’W’ mm;ps opmma 4),del D.lgs. n.
50/16 e ss.mm.ii. con il criterio del minor prezzo, per la_." poziazione, del principio attivo
Pegfilgrastim fiala 6 mg di cui alla gara regionale farmaci d -m-’l ., con D.A S. n 975 12017 (lotto
1133), stante I'immissione in commercio di un farmaco blosmlihrp ' :

RILEVATO che la fornitura de qua avra durata presunta di 33 mesi g, o bsnqu £ SN0 8 al 31/12/2021, data di
scadenza della gara regionale farmaci definita con D.A.S. n. 975/% 4‘ f ss.mm ii., con riserva di assumere
nuove detérminazioni nel caso d1 conunercwiizmzioné df Hjﬁ)’ 0 5, i *bloéi!mlan nuovi -dello” stesso
principio attivo; Pt 1

ATTESO che sono state approva’w Ie vartanti in corse d'opera, _ “ﬁ-'z‘ $ 1i; T089 del 14/06/2018; dei

- fabbisogni delle Aziende del SSR per'n. 927 lotti della gara réji ! ﬁ‘iﬂﬁ}i aggludlcata con D.AS. n.
975/2017, e che il principio attivo di cui al’indicenda proced -' | gara rientra nei iottl dl cui alle
precitate varianti; . N a1 |r§ ww o ;

ATTESO che i fabbisogni delle Azlende del SSR per il pnnmpaom b im fiala 6 mg. lou;o B 1133

del D.A.S. n. 975/17, sono stati calcolati tenenda conto dei § :-,h\" ¢ 1110 tempore trasmessi dalle
ﬁA¢$ n; 1089:del 14/06/2018,

Aziende del SSR ¢ delle varianti in corso d’appalto, approvate
rapportati alla durata della presente procedura di gara; e

VISTO il capitolato tecnico di gaga trasmesso mezzo e-mail in data 21? 019 dal dott; Eranco;Rapisarda,
referente tecnico della GHIC &ritequto opportuno fissare la base ¢'4ta wnitaria in € 400,00 oltre IVA al
10%, come WMWS%QQ dott. Rapisarda; P

ATTESO che il-medico e,mm libéro di prescrivere il farm;wo} #lgmator qualora ritenuto idoneo a
garantire la continuitd ler&pwti‘ct,a} pazienti; i |

RITENUTO che la base d’asta cemplgsswa della procedura de qua a
10%; '

VISTA la nota prot. n. 7853 del 14/02/2019 con la quale ¢ stato indivjd ::'ra_ ai sensi dell’art.31 co, 14 del
D.lgs.n.50/2016 e ss.mm.ii., quale Responsabile Unico del Prositrien $/delly prosedura di gara in
" argomento il Dirigente Responsablle della Centrale Unica d.l [ ,j'e itenza della Regione Siciliana,
dott. Gesualdo Palagonia; '

| 2 ad € 3.220.300,00 olire i.v.a. al
€3.2208 V4

RITENUTO dovere dichiarare il presente provvedimento, conforme a qu .

e previsto dalla normativa vigente,
immediatamente esecutivo, al fine di adottare gli atti consequengili con la richiesta urgenza;
RITENUTO, pertanto, necessario indire la procedura di gara di che tun#p ﬁ_e
| A\




DECRETA

Per le motivazioni espresse in premessa:

Art. 1) INDIRE apposita gara telematica mediante procedura negoziata, ai sensi dell’art. 63 del D.lgs. n.

Art.2)

Art.3)

50/16 e ss.mm.ii., per la rinegoziazione del principio attivo Pegfilgrastim fiala 6 mg di cui al lotto n.
1133 della gara regionale Farmaci definita con D.A.S. n. 975 del 05/06/2017, stante I’immissione in
commercio di un farmaco biosimilare, per un importo unitario a base d’asta di € 400,00 oltre IVA e
complessivo di € 3.220.800,00 oltre IVA al 10% (Nr. gara 7356094);

DARE ATTO che la presente procedura di gara sara aggiudicata con il criterio del minor prezzo, ai
sensi dell’art. 95 comma 4) del D.Igs. n. 50/16 e ss.mm.ii. ed avra durata presunta di di 33 mesi e,
comunque, sino al 31/12/2021, data di scadenza della gara regionale farmaci, con riserva di assumere
nuove determinazioni nel caso di commercializzazione di uno o piti biosimilari nuovi dello stesso
principio attivo;

APPROVARE tutti gli atti della presenta procedura di gara:
lettera d’invito;
capitolato tecnico;
Scheda principio attivo- cauzione e contributo ANAC;
DGUE;
Patto d’integrita;

dichiarazione sostitutiva al fine del rilascio dell’informazione antimafia

Art. 4) DAREATTO che la spesa relativa alla fornitura de qua gravera sui bilanci d’esercizio delle singole

Aziende del SSR, ognuna per la parte di propria competenza;

Art. 5) DARE ATTO che gli atti della presente procedura di gara saranno pubblicati nella sezione “bandi e

avvisi” della Centrale Unica di Committenza -esercizio finanziario 2019 e I’avviso di gara sulla
GURS;

Art. 6) DICHIARARE il presente provvedimento immediatamente esecutivo.

[I 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 L.n.190/2012, del
D.Igs.n.33/2013 e del D.Lgs. 97/2016, nonch¢ ai sensi dell'art. 68 della L.R. 21/2014.
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Il Funzionario Direttivo

FEB 2019

(Florinda Pala_clino) X
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