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5 AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE — CTiirn
(2> PALERMO

DELIBERA DEL DIRETTORE GENERALE
' 02 MAR
Deliberazione n°® 00 2 2 8 del )2 | R. 2021

OGGETTO: recepimento DD n. 58 del 16/12/2020 e n.18 del 3/02/2021 con cui ¢ stata aggiudicata la gara
telematica, tramite Accordo Quadro, per I’affidamento della fornitura, in somministrazione, dei farmaci
biologici “enoxaparina” (n. gara 7745627). Importo per il 2021: € 2.121.428,57 iva compresa

G
STRUTTURA PROPONENTE DIPARTIMENTO RISORSE ECONOMICO- CZ H
UOC PROVVEDITORATO FINANZIARIE, PATRIMONIALE,
f PROVVEDITORATO E TECNICO
Proposta IQS'HQfs del 22 -02-202( ANNOTAZIONE CONTABILE - BILANCIO
Esercizio 2021

Quadro Economico Patrimgniale — Blianuo . 5.0l ol 0od.06

q N° Conto Economuco; ot.olol-gl
N° Centro di costo

/ N° Conto Patrimoniale .__/
Importo € 2 424, I{ZB'_E?

Budget pluriennale 2 4 15 GO0, CO

Anno 2022  Euro 32”?2._’7_?* A L3

Anno // Euro L

e della U.O.C. Bilancio e
Programmazione

e Smiahe

Anna Mancuso

Budget pluriennale
Anno Euro
Anno Euro

o Non comporta ordme Y spesa

{
Il Direttore de I:ﬁ imento REPT
(Arch. Maria Filgheda/Martucti

L’anno duemila )= 51 y457 , il giorno __ N3 del mese di S ALZD | nei locali
della Sede Legale di Via Giacomo Cusmano n.24 —Palermo, il Direttore Generale dell”’ ASP di Palermo
Dott.ssa Daniela Faraoni, nominata con D.P. n.191/serv.1/S.G. del 04/04/2019, assistito dd_
DO Rl o A0~ quale segretario verbalizzante, adotta la seguente delibera sulla
base della proposta di seguito riportata:




" 11 Direttore dell’UOC Provveditorato Dott. Pietro M. Caltagironé
nominato Direttore della UOC Provveditorato di questa Azienda con delibera n. 446 del 13.09.2019 e con
immissione in servizio dalla data del 01.10.2019

Premesso che:

1. Con mail del 5/02/2021 I’Ufficio Speciale Centrale Unica di Committenza Sicilia, ha
inviato i sottoelencati documenti, che vengono tutti uniti in unico fascicolo allegato al presente
provvedimento per formarne parte integrante e segnato come Allegato A);

- D.D.n.. 58 del 16/12/2020, immediatamente esecutivo, con cui ha aggiudicato 1’accordo
quadro relativo alla fornitura di “enoxaparina”,

D.D. n. 18 del 3/02/2021 di rettifica del prospetto fabbisogni,

prospetto,aggiudicazioni (all. 1 al D.D.18/21)

Prospetto fabbisogni rettificato (all. 2 al D.D. 18/21)

2 Con successiva mail del 5/02/2021 ha poi trasmesso gli accordi quadro stipulati con le
Ditte Techdow Pharma Italy,(vincitore), con la Italfarmaco (vincitore) e con la Sanofi
(aggiudicataria);

3. con i sopracitati D.D. & stato stabilito:

a) che I’accordo quadro scadra il 28/02/2022 e avverra secondo la graduatoria di cui
al prospetto di aggiudicazione fino alla concorrenza, per tutte le Aziende Sanitarie del
SSR della Regione Siciliana, di un importo massimo di € 12.378.696,933135 oltre iva ,
avendo riguardo all’utenza naive ed in continuita terapeutica;

b) che ciascuna AA.SS./OO provvedera, per la parte di competenza e previa
acquisizione dei CIG derivati e della cauzione definitiva, alla stipula dei relativi
contratti attuativi;

¢) di prendere atto del DDG n. 46 del 27/01/2021 dell’Assessorato della Salute,
Dipartimento della pianificazione strategica con cui viene individuata I’ ASP di Palermo
quale Azienda capofila presso cui centralizzare I’acquisto di farmaci A-PHT in DPC
per tutte le Aziende Sanitarie Provinciali della regione Sicilia;

4. Con mail del 8/02/2021 sono stati richiesti alla Centrale i documenti che non risultavano
essere stati trasmessi ovvero l’accordo quadro stipulato con la Ditta Rovi Biotech
(vincitore) nonché la copia delle offerte economiche di tutte le Ditte ;

5. Nelle more di ricevere la documentazione mancante, con mail dell’8/02/2021 la
documentazione trasmessa dalla CUC ¢ stata inoltrata .al Dipartimento Farmaceutico
aziendale richiedendo di ripartire in percentuale 1 fabbisogni, stimati dal soggetto
aggregatore, fra i vincitori ;

6. con nota n. 15637-2021 del 15/02/2021 il Direttore del Dipartimento Farmaceutico ha
trasmesso la ripartizione dei fabbisogni tra le Ditte vincitrici ed aggiudicataria, con
indicazione dei conti economici su cui imputare detto fabbisogno (All. B);

Considerato:

-che ¢ necessario recepire la risultanze della gara centralizzata regionale aggiudicata con
D.D.58/20 e successivo di rettifica n. 18/21;

-che le modalita applicative per I’accesso alle risultanze di gara e di stipula degli appalti
specifici, impongono la necessita di ripartire i fabbisogni indistinti tra i soggetti individuati nel
prospetto di aggiudicazione , (All. n. 1 al DD 18/21) ai sensi dell’ artt. 1 del Capitolato Tecnico
di gara in quanto 1’Accordo Quadro & stato concluso con gli operatori economici risultanti essere”
Vincitori” o “Aggiudicatari” in funzione della graduatoria di merito. Secondo quanto previsto dal
Capitolato i pazienti dovranno essere trattati con uno dei primi tre farmaci nella graduatoria
dell’accordo-quadro, classificati secondo il criterio del minor prezzo fra i quali i medici potranno
scegliere indistintamente senza obbligo di motivazione in quanto la differenza di prezzo tra farmaci
risultati vincitori € risultata essere inferiore al 10%,.



Rimane ferma la liberta del medico di prescrivere il farmaco offerto dalla Ditta identificata come

“Aggiudicataria” se ritenuto idoneo a garantire I’eventuale continuita terapeutica ai pazienti, in

tal caso la prescrizione dovra sempre essere motivata e il prescrittore dovra semplicemente
confermare che il paziente ¢ in continuita terapeutica.

-che pertanto I’'importo massimo spendibile da parte della ASP di Palermo che procedera agli
acquisti centralizzati per tutte le AA.SS.PP. della Regione, ¢ pari ad € 2.250.000 oltre iva e
che, tenuto conto dei fabbisogni ripartiti con nota 15637-2021 del 15/2/2021 dal Direttore del
Dipartimento del Farmaco, pud essere ripartita presuntivamente per fornitore e per conto
economico, come indicato nel prospetto allegato C e parte integrante del presente
provvedimento ;

Dato atto altresi che essendo stati gia stipulati gli accordi quadro con le Ditte aggiudicatarie e con
la Ditta vincitrice potra essere attivata immediatamente 1’esecuzione della fornitura;

Ritenuto alla stregua di quanto sopra esposto:

di recepire il D.D. n. 58 del 16/12/2020 ed il DD n. 18 del 3/02/2021 di rettifica, entrambi
immediatamente esecutivi, con cui I’Ufficio Speciale Centrale Unica di Committenza ha
aggiudicato I’accordo quadro relativo alla fornitura di “enoxaparina”,;

- di prendere atto che la scadenza contrattuale ¢ stata fissata per il 28/02/2022;

- di prendere atto del DDG n. 46 del 27/01/2021 dell’ Assessorato della Salute, Dipartimento
della pianificazione strategica con cui ¢ stata individuata I’ASP di Palermo quale Azienda
capofila presso cui centralizzare ’acquisto di farmaci A-PHT in DPC per tutta la regione
Sicilia; _ _

- didare pertanto atto che in virti di quanto disposto dal DDG n. 46 del 27/01/2021,.gli ordinativi
di fornitura della enoxaparina per tutte le AA.SS.PP. della Regione saranno emessi dal
Dipartimento Farmaceutico dell’AASP di Palermo, previa acquisizione del CIG derivato e

#  della documentazione di rito che sara richiesta alle Ditte;

- di prendere atto che, 'importo massimo spendibile da parte della ASP di Palermo che
i procedera agli acquisti centralizzati per tutte le AASSPP della Regione, ¢ quello risultante
' dall’assegnazione dalla CUC, cioé pari ad € 2.250.000 oltre iva somma che, tenuto conto dei

fabbisogni ripartiti con nota n.15637-2021 del 15/02/2021 dal Direttore del Dipartimento del
Farmaco,, Allegato B, ¢ stata ripartita presuntivamente per fornitore e per conto economico,
o~y nel prospetto Allegato C che fa parte integrante del presente atto;

&> di nominare Direttore dell’esecuzione del contratto, il Dott. Maurizio Pastorello, Direttore del

D Dipartimento Farmaceutico, in coerenza con il punto 10.2 lettera ¢) delle Linee guida ANAC
1 3

- di dichiarare il presente provvedimento immediatamente esecutivo al fine di consentire a
questa Azienda di porre in essere tutte le azioni necessarie per assicurare con sollecitudine le
forniture;

- didare atto che il Direttore dell’UOC Provveditorato Dott. Pietro M. Caltagirone che propone
il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo stesso, a seguito dell’istruttoria
effettuata, ¢ conforme alla normativa che disciplina la materia trattata ed &, sia nella forma che
nella sostanza, totalmente legittimo, veritiero e utile per il servizio pubblico, ai sensi e per gli
effetti di quanto disposto dall’art. 1 della L. 14 Gennaio 1994 n. 20 e s.m. e i. e che lo stesso &
stato predisposto nel rispetto della L. 6 Novembre 2012 n. 190 “Disposizioni per la
prevenzione e la repressione della corruzione e dell’illegalita nella Pubblica Amministrazione™
nonché nell’osservanza dei contenuti del vigente “Piano Aziendale della Prevenzione della
Corruzione™;

del

Intercalare alla delibera

N

PROPONE di
Per le causali di cui in premessa :
1. recepire il D.D. n. 58 del 16/12/2020 ed il DD n. 18 del 3/02/2021 di rettifica, entrambi
immediatamente esecutivi, ed inseriti nell’Allegato A, con cui 1’Ufficio Speciale Centrale
Unica di Committenza ha aggiudicato 1’accordo quadro relativo alla fornitura di
“enoxaparina”,;



prendere atto che la scadenza contrattuale ¢ stata fissata per il 28/02/2022;

dare atto che in virti di quanto disposto dal DDG n. 46" del 27/01/2021, gli ordinativi di

fornitura della enoxaparina per tutte le AA.SS.PP. della Regione saranno emessi dal

Dipartimento Farmaceutico dell’AASP di Palermo, previa acquisizione del CIG derivato e

della documentazione di rito che sara richiesta alle Ditte;

4. di prendere atto che, I'importo massimo spendibile da parte della ASP di Palermo che
procedera agli acquisti centralizzati per tutte le AASSPP della Regione, ¢ quello risultante
dall’assegnazione dalla CUC, cioé pari ad € 2.250.000 oltre iva somma che, tenuto conto delle
percentuali di fabbisogni indicati dal Direttore del Dipartimento del Farmaco nella nota
15637/21, Allegato B, ¢ stata ripartita presuntivamente per fornitore e per conto economico,
nel prospetto Allegato C che fa parte integrante del presente atto;

5. autorizzare la spesa complessiva per la fornitura dei suddetti farmaci per la durata contrattuale

in presuntive € 2.250.000,00 oltre iva 10% , per complessive € 2.475.000,00 iva inclusa, da

gravare in quanto ad € 247.500,00 iva compresa sul conto economico 5.01.01.01.01. “acq.

Prodotti farmaceutici con AIC”, ed in quanto ad € 2.227.500,00 iva compresa sul conto

economico 5.01.01.01.06 “acquisto prodotti farmaceutici PHT (DPC)” suddividendolo, come

segue:
a) anno 2021- € 2.121.428,57 iva compresa, di cui:
€ 212.142,86 iva compresa sul conto 5.01.01.01.01
€1.909.285,71 sul conto 5.01.01.01.06
B )anno 2022- € 353.571,43 iva compresa, di cui:
€ 35.357,14 iva compresa sul conto 5.01.01.01.01
€ 318.214,29 iva compresa sul conto 5.01.01.01.06

W b

S. disporre che le richieste di consegna farmaci saranno effettuate nel rispetto sia delle previsioni
di cui all’art. 7 Capitolato che nel rispetto del budget assegnato al Dipartimento del Farmaco

r 5 : 3]

e che all’uopo il Direttore Dipartimento Farmaceutico ha predisposto il modello C4H, allegaii“g

D . : ,':.’
6. Nominare Direttore dell’esecuzione dei contratti di pertinenza il Dr. Maurizio Pastbrellé
Direttore del Dipartimento Farmaceutico, in coerenza con il punto 10.2 lettera e) delle L_inéé
guida ANAC n. 3; o 3

7. Dare immediata esecuzione al presente provvedimento al fine di consentire a questa Aziendé‘g-
di porre in essere tutte le azioni necessarie per assicurare all’utenza la disponibilita dei ~ *

farmaci in tempo utile.

IL DIRIGENTE AMMINISTRATIVO Il DIRETT VNEBHORATO
(D,s a\Colomba Carlino) (Dott. ) i

Caa o

|
ﬁIREﬁORE DEL DIPARTIMENTO

(Arch. Mariagﬁ_mena Martucci)

Sul presente atto viene espresso

parere FA VO (FVO LE  dal parere F/@’VWYDLE dal

[l DIRETTORE AMMINISTRATIVO II DIRETT )
(D.ss Nora Virga) (Dr. Mayrizi ntalbaho) -
A /




'IL DIRETTORE GENERALE

- vista la proposta di deliberazione che precede e che s’intende qui di seguito riportata e trascritta;
- visti i pareri favorevoli espressi dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario;
- ritenuto di condividerne il contenuto; '

- assistito dal segretario verbalizzante,

DELIBERA

di approvare la superiore proposta, che qui s’intende integralmente riportata e trascritta, per come

sopra formulata dal Dirigente Responsabile della struttura proponente

IL DIRETTORE GENERALE
(D.SSA Daniela Faraoni)

AY A

Il Segretario verbalizzante

AMMINISTRATIVO
‘am



REGIONE SICILIANA

AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE
PALERMO

ATTESTAZIONI

Deliberazione n. del VAR

}L@ponsabile dell’Ufficio Deliberazioni
COLLABORATORE AVVINISTRATVO

La presente deliberazione
| \ 'J AR

/ : MAR, UL :
& stata affissa all’Albo il L.’ Addetto

E’ stata ritirata dall’Albo il L’ Addetto

[0 Si attesta che contro la presente delibera non ¢ pervenuto alcun reclamo.

[J Si attesta che contro la presente delibera & pervenuto reclamo da:

Palermo,

(LRI (= D! off e O 2-;‘,')&‘@0'
[l DIRETTORE AMMTNISTRATIVO;

Annotazioni




ALLEGATO “A”

ALLEGATO ALLA DELIBERA



Provveditorato ASP 6 - Palermo

Da: dipartimento.bilanciol <dipartimento.bilanciol@certmail.regione.sicilia.it>
Inviato: venerdi 5 febbraio 2021 11:16
A: protocollo@pec.aspag.it; dirgen@asp.cl.it; protocollo@pec.aspct.it;

protocollo.generale@pec.asp.enna.it; direttore.generale@pec.asp.messina.it;
direzionegenerale@pec.asppalermo.org; direzione.generale@pec.asp.rg.it;
direzione.generale@pec.asp.sr.it; direzione.generale@pec.asptrapani.it;
a.o.cannizzaro@pec.it; protocollo.generale@pec.ao-garibaldi.ct.it;
protocollo@pec.ospedaliriunitipalermo.it; protocollo@ pec.policlinico.unict.it;
protocollo@pec.polime.it; ospedalecivicopa@pec.it;
azienda@pec.ircesneurolesiboninopulejo.it; protocollo@pec-aopapardo.it;
direzione.generale@policlinico.pa.it; forniture@pec.aspag.it;
appalti.forniture@pec.asp.clit; provveditorato@pec.aspct.it;
provveditorato@pec.asp.enna.it; provveditorato@pec.asp.messina.it;
provveditorato@pec.asppalermo.org; servizio.provveditorato@pec.asp.rg.it;
provveditorato@pec.asp.sr.it; provveditorato@pec.asptrapani.it;
provveditorato@pec.aoec.it; provveditorato@pec-aopapardo.it;
appaltieforniture@pec.ospedaliriunitipalermo.it; ape.ospedalecivicopa@pec.it;
provveditorato@pec.ao-garibaldi.ct.it; provveditorato@pec.policlinico.unict.it;
provveditorato@polime.it; provveditorato.aoup@pec.policlinicogiaccone.it;
azienda@pec.irccsneurolesiboninopulejo.it; protocollo@pec-aopapardo.it;
presidenza@hsrgiglio.it; azienda@pec.irccsneurolesiboninopulejo.it;
associazioneoasimariassonlus@pec.it; azienda@ pec.irccsneurolesiboninopulejo.it;
protocollo@cert.policlinico.pa.it

Oggetto: Accordo quadro per la fornitura di enoxaparina

Allegati: Decreto di aggiudicazione eparine.pdf; Disciplinare Biologici Enoxaparina e
Trastuzumab.pdf; Capitolato tecnico Biologici Enoxaparina e Trastuzumab.pdf; D.D.
n. 18 del 03 Febbraio 2021 Decreto di rettifica aggiudicazione eparine.pdf;
Prospetto di Aggiudicazione 1.xlsx; All. 2 Prospetto di fabbisogni rettificato.xlsx

In riferimento alla procedura di cui in oggetto si trasmettono, in allegato, i seguenti documenti:

- il DD. n. 58 del 16.12.2020 di aggiudicazione dell'accordo quadro per la fornitura di EPARINA;

-il D.D. n. 18 del 3.02,2021 di rettifica dell'all.2 "Prospetto fabbisogni" per le motivazioni ivi indicate;
- All. 1 Prospetto di aggiudicazione;

- All. 2 "Prospetto fabbisogni" rettificato;

- Capitolato tecnico;

- Disciplinare di gara

Si precisa, altresi, che i controlli dei requisiti di cui all'art. 32 co. 7 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii. sui
vincitori/aggiudicatari sono stati effettuati ed, infine, si rappresenta che in data odierna sono stati stipulati i relativi
accordi quadro, la cui durata sara entro e non oltre il 28.02.2022, cosicché allinearsi con 'accordo quadro
precedentemente aggiudicato e relativo ai farmaci biosimilari.

seguono Accordi Quadro



D.D. n. 18 del 03.02.2021 PF. 18

Unione Europea
REPUBBLICA ITALIANA

REGIONE SICILIANA

Assessorato del’Economia
Ufficio Speciale “Centrale Unica di Committenza
per PAcquisizione di Beni e Servizi”

IL DIRIGENTE RESPONSABILE

VISTO  lo Statuto della Regione Siciliana;

VISTO il D.P.Reg. 28 febbraio 1279, n. 70, che approva il testo unico delle leggi sull'ordinamento del

governo ¢ dell'amministrazione della Regione Siciliana;
VISTA lalr. n 28 del 29 dicembre 1962;
VISTA lalr. n 2del 10 aprile 1978;

VISTA la legge n. 241 del 7 agosto 1990, n® 241'e ss.mnuii;
VISTA la lr. n.7 del 21 maggio 2019, n.7, recante “Disposizioni per i procedintenti anuninistrativi e la

funzionalita dell’azione anuninistrativa®,

VISTA la Lr. n. 10 del 15 maggio 2000 e ss.mnuii

VISTO il D. Lgs. 23 giugno 2011, n. 118 e ss.mnuii,;

VISTO il D.Lgs. 14 marzo 2013 n°33 *Riordino della disciplina rjguardante gli obblighi di pubblicila,

trasparenza ¢ diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministraziom”,

VISTO lart. 31 del Decreto Legislativo 25 maggio 2016, n. 97 recante ‘Revisione ¢ semiplificazione delle
disposizioni in materia di prevenzione della corruzione, pubblicita e frasparenza, correttivo della
legge 6 novembre 2012 n.190 e del decreto legislativo 14 maizo 2013 n.335, ai sensi dell’art 7 della
Legge 7 agosto 2015 n.124, in materia di riorganizzazione delle ammministrazioni pubbliche’ lo
schema di Linee guida Anac recanti indicazioni sullattuazione degli obblighi di cui al D.Lgs.

1.97/2016 ed in particolare l'art. 17;



D.D.n. 538 del 16.12.2020 PF. 60

VISTO

VISTA

VISTA

VISTA
VISTA

VISTA

Unione Europea

REPUBBLICA ITALIANA

REGIONE SICILIANA

Assessorato delPEconomia
Utficio Speciale “Centrale Unica di Committenza
per 'Acquisizione di Beni e Servizi”

IL DIRIGENTE RESPONSABILE

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 dellamministrazione della Regione Siciliana;
la Lr. n. 28 del 29 dicembre 1962,
la Lr. n. 2 del 10 aprile 1978;

la legge . 241 del 7 agosto 1990, n° 241 e ss.mnuii;
la Lr. n.7 del 21 maggio 2019, n.7. recante “Disposizioni per i procedimenti amministrativi ¢ la

funzionalita dell azione amministrativa',

la Lr. n. 10 del 15 maggio 2000 e ss.mm.ii;

VISTO il D. Lgs. 23 giugno 2011, n. 118 e ss.mnuii.;

VISTO

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 amminisiraziom”,

I’art. 31 del Decreto Legislativo 25 maggio 2016, n. 97 recante ‘Revisione e senmiplificazione delle
disposizioni in materia di prevenzione della corruzione, pubblicitd 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'attuazione degli obblighi di cui al D.Igs.

n.97/2016 ed in particolare lart. 17;



VISTA

VISTA

la Lr. n. 9 del 7 maggio 2015 “ Disposizioni programmatiche e correttive per Fanno 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,

la Lr. n.3 del 17.3.2016, recante ‘ Disposizioni programmatiche e correttive per lanno 2016. Legge
di Stabilita regionale’ ed in particolare 'art. 59, in forza del quale per gli acquisti di beni e servizi
per gli enti ¢ 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
curd, iscrivendo tale spesa in apposito capitolo dell’Assessorato regionale dell’Economia,

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

ATTESO che con delibera del’ANAC n.784 del 20.7.2016 la Centrale Unica di Committenza della Regione

Sicilia ¢ stata annoverata nell’elenco delle Centrali di Committenza regionali;

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

VISTO

VISTA

VISTO

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

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

il Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n°® 50 “Nuove Codice Appalti”, in attuazione delle direttive
2014/23/UF, 2014/24/UE, 2014/25/UE sullaggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti
pubblici ¢ sulle procedure dappalto degli enti erogatori nei scttori dellacqua, dellencigia, dei

trasporti e dei servizi postali, nouche per il riordino della disciplina vigente in nialteria di contratti

 pubblici relativi a lavori, servizi e fornifure”,

la Circolare n1.86313 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/UL sullaggiudicazione dei contratti di
corncessione, sugli appalti pubblici ¢ sulle procedure dappalto degli enti crogatori nei setfori
dellacqua, dellenergia, dei frasporti e dei servizi postali, nonche per il riordino defla disciplina
vigente in materia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture” - Circolare recante

disposizioni applicative”;

l’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’enfrata in vigore del decreto legislative 18 aprile 2016, n. 50, si applicano nel
territorio della Regione le disposizioni in esso contenute e le successive modifiche ed infegrazioni
nonché i relativi provvedimenti di attuazione, fatte comunque salve le diverse disposizioni

introdotte dalla presente legge’;



VISTE

VISTO

VISTA

VISTA

VISTA

le modifiche apportate al Codice dei Contratti dal D.Igs. n. 56 del 19.4.2017, recante “disposizioni
integrative e correttive del D.lgs. n. 50/2016", dal D.L. n.32/2019 (cd. “Sblocca cantieri”) convertito
con modificazioni dalla L. 14 giugno 2019, n. 55 e dal D.L. n. 124/2019 (cd. “Decreto fiscale”),
convertito con Legge n. 157/2019;

'art. 65, rubricato ‘esonero temporanco contributi ANAC’, del D.[.n.34 del 19 maggio 2020, recante

‘NMisure urgenti in materia di salufe, sostcguio al favore ¢ all’ econoniia, nonché di politiche sociali

connesse all’enictgenza epidemiologica da Covid - 197 entrato in vigore il 19.5.2020;

la circolare protm.113312 del 26.5.2017 dell’Assessorato regionale delle Infrastrutture e della
mobilita recante le prime indicazioni applicative sulle disposizioni integrative e correttive al D.
Lgs.n.50 del 18 aprile 2016 secondo quanto disposto con il D.Lgs. 1. 56 del 19.04.2017;

la legge regionale 12 maggio 2020, n. 10 concernente “Bilancio di previsione della Regione siciliana
per il triennio 2020-2022",

la Delibera della Giunta Regionale del 14 maggio 2020, n. 172 con cui si approva il Documento
tecnico di accompagnamento al bilancio di Previsione 2020-2022 e il Bilancio Finanziario
Gestionale per l'esercizio 2020 e per il triennio 2020-2022;

CONSIDERATO I'obbligo ricadente in capo alla Centrale Unica di Committenza del ricorso a mezzi elettronici,

VISTO

VISTA

quale unica forma di trasmissione dei bandi di gara di propria competenza nei casi normativamente
previsti;

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;

la Legge di bilancio 2017 (Legge 11 dicembre 2016, n. 232), pubblicata in Gazzetta Ufficiale il 21

dicembre 2016 ed in particolare I'art. 1, co 407, secondo il quale, * al fine di razionalizzare la spesa
per Facquisto di farmaci biologici a Drevetto scaduto e per i quall siano presenti sul mercato |
relativi farmaci biosimilari, si applicano le scguenti condizioni. a) le procedure pubbliche di
acquisto devono svolgersi mediante utilizzo di accordi-quadro con tufli gli operatori econonici
quando i medicinali sono pit di tre a base del medesimo principio attivo. A tal fine le centrali
regionali dacquisto predispongono un lotfo unico per la costituzione del quale si devono
considerare lo specifico principio attivo (ATC di V livello) | medesini dosaggi ¢ via di
somministrazione; b) al fine di garantire un’effettiva razionalizzazione della spesa e nel contenipo
un’ampia disponibilita delle terapie, | pazienti devono essere tratlali con uno der primi tre farmaci
nella graduatoria dell’accordo-quadio, classificati secondo i criferio del minor prezzo o dell offerta
economicamente piti vantaggiosa. Il medico é comunque libero di prescrivere il farmaco, fra quelli
inclusi nella procedura alla lettera a) ritenufo idoneo a garanfire la continuila ferapeutica ai
pazienti; ¢) in caso di scadenza di brevetto o del certificato di protezione complementare di un
farmaco biologico durante il periodo di validita del contratto di fornitura I'ente appaltante, entro 60
glorni dal momento dellinunissione in commercio di uno o pii farmaci biosimilari contenenti il
medesinio principio attivo, apre il confronto concorrenziale fra questi ed il farmaco originatore di

riferimento nel rispetto di quanto prescritto dalle lettere a) e b)";



VISTA

VISTO

VISTE

VISTA

VISTE

VISTI

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

il DP.C.M. 11.7.2018, recante “/udividuazione delle categorie merceologiche ai sensi dell’art.9, co.53,
del d.I 24 aprile 2014 n.66, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 gitigno 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 ‘ Farmacr,

le indicazioni della Corte dei Conti, secondo la quale ‘/avvio ed il costanfe nmonitoraggio del nuovo
sistemna di cenfralizzazione degli acquisti sanitari costituisca uno snodo di cruciale inportanza non
solo nel processo di razionalizzazione della spesa, ma nefla stessa azione di contrasto ai fenniomeni di
diffusa illegalita, che notoriamente spesso si annidano nelle pieghe degli acquisti effettuati dagli enti
del settore sanifarid (in Giudizio di Parificazione sul Rendiconto Generale della Regione Siciliana,

esercizio finanziario 2015, Sezioni Riunite Controllo);

la Relazione della Corte dei Conti per la Regione Siciliana sul Rendiconto dell’anno 2018, in cui si
legge che: “la Regione Siciliana, nell’anno 2018, ¢é stata impegnata, in continuita con i Programmi
Operativi 2010- 2012 e 2013- 2015, di  prosecuzione del Piano di rienfro 2007-2009, nel
raggiunginmento degli obiettivi di riqualificazione del Sistema Sanitario Regionale di cui al
Progranuna Operativo di consolidamento e Sviluppo 2016-2018. Il Percorso di risanamento dei
conti regionali nel setfore sanitario individua una molteplicita di azioni strategiche, le principali
delle quali, sotto il profilo della riduzione dei costi, sono: - il confenimento della spesa per acquisto

farmacr, etc.”

le indicazioni Anac contenute nell’ “/ndagine conoscitiva sulle gare per la fornitura di farmact',

- il Prontuario Terapeutico Ospedaliero/Territoriale della Regione Sicilia e i relativi aggiornament,

" _le Precisazioni AIFA sui medicinali Biosimilari dél 23/11/2018, con cui si ribadisce quanto indicato

nel secondo Position Paper di AIFA sui Farmaci Biosimilari. “Pur considerando che la scelta di
trattamento rimane una decisione clinica affidata al medico prescrittore, a quest’ultinio ¢ 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 dimostrato
dal processo regolatorio di autorizzazione, il rapporto rischio-beneficio dei biosimilari ¢ il
medesimo di quello degli originatori di riferimento. Fer tale motivo, I'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;



VISTA

- la nota prot. n. 95506 del 31/12/2018 “Medicinali biosimilari — intercambiabilita fra farmacr”
dell’Assessorato della Salute DPS, nella quale si invita a prediligere, anche nella continuita
terapeutica, lo swifc/i 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 oggi disponibill....supportano l'equivalenza dei biosimilari in fermini di qualita,

efficacia e sicurezza, rispetto ai prodotti di riferimento”;

la Deliberazione della Giunta regionale n. 456 del 13/12/2019 con la quale ¢é stato istituito, ai sensi
dell’art.4, comma 7, della legge regionale 10/2000 e s.m.i., presso PAssessorato regionale

dell’Economia, I'Ufficio speciale per la centralizzazione degli acquisti (forniture di beni e servizi);

VISTO il D.AS. n.1 del 3/01/2020 con il quale ¢ stato prorogato alla dott.ssa Grazia M. Palazzolo I"incarico di

VISTA

referente tecnico per tutte le gare ‘farmaci’ sino al 31/12/2020;
pe g )

la nota prot. n. 5369 del 01/09/2020, a firma dell’Assessore regionale dell’Economia, con la quale
PAvv. Antonio Lo Presti ¢ stato designato Dirigente responsabile dell’Ufficio Speciale per la Centrale

Unica di Committenza per ’acquisizione di beni e servizi;

VISTO il D.A. dell’Assessorato regionale del’Economia n.14 del 28/09/2020, con il quale viene nominato

VISTO

responsabile unico del procedimento, ai sensi dell’art.31, co. 14, del D.lgs. 50/2016, PAvv. Antonio

Lo Presti, Dirigente responsabile dell’Ufficio Speciale Centrale Unica di Committenza;

il D.A. n. 52/2020 del 12 novembre 2020 con il quale si approva il contratto tra I'Assessore regionale
dell'Economia e il Dott. Antonio Lo Presti quale Dirigente dell’Ufficio Speciale per la Centrale Unica
di Committenza per I'acquisizione di beni ¢ servizi con decorrenza 3 settembre 2020 fino al 2
settembre 2022;

VISTO il D.D. n. 372 del 21.04.2020, con il quale si & provveduto a revocare, ai sensi dell’art 21 quinquies.

della L. n. 241/90, il DAS n. 3811 del 28/12/2018, con il quale era stato aggiudicato I’Accordo
quadro, concluso ai sensi dell’art. 54, co. 4, lett. a) del D.Lgs. 50/2016 e s.am.i., per I'affidamento della
fornitura, in somministrazione, del farmaco biologico “Trastuzumab” occorrente alle Aziende
Sanitarie ed Ospedaliere del SSR della Regione Siciliana e si ¢ provveduto, contestualmente, ad indire,
ai sensi dell’art. 54, co. 4 lett. b) del D.Lgs. 50/2016 ¢ s.m.i, una procedura aperta per la stipula di un
accordo quadro per laffidamento della fornitura, in somministrazione, dei farmaci biologici
“Enoxaparina e Trastuzumab® occorrenti alle Aziende del Sistema Sanitario Regionale, nel rispetto

delle previsioni di cui alla Legge di Stabilita 2017.

CONSIDERATO che. il relativo avviso di indizione ¢ stato pubblicato:

sul sito del Ministero Infrastrutture e Trasporti, sulla GUCE n.2020/S 080-188083 del 23/04/2020 ¢
sulla GURS Parte Il ¢ [Tl n. 18 del 30/04/2020;

sui quotidiani, rispettivamente, a diffusione nazionale ¢ a diffusione locale “Libero Ed. nazionale”, “Il

Messaggero ed. Nazionale il “Giornale Ribattuta. Sicilia” ¢ “Il Corriere dello Sport ed. Regionale™,



VISTO il D.D. n. 1 del 23.06.2020, con il quale ¢ stato annullato, in esecuzione alla Sentenza del TAR Sicilia
(Sez. I) n. 1144 dell’8.06.2020, ai sensi dell’art 21 nonies della L. n. 241/90, il D.D. n. 372 del
21.04.2020 nella parte relativa alla revoca, ai sensi dell’art 21 quinqguies della L. n. 241/90, il DAS n.
3811 del 8/12/2018, con il quale era stato aggiudicato I’Accordo quadro, concluso ai sensi dell’art.
54, co. 4, lett. a) del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., per Paffidamento della fornitura, in somministrazione, del
farmaco biologico “Trastuzumab” occorrente alle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere del SSR della
Regione Siciliana e nella parte in cui si indice, ai sensi dell’art. 54, co. 4, lett. b) del D.1gs. 50/2016 ¢
s.m.i,, il lotto n. 2 “TRASTUZUMAB";

CONSIDERATO che: il relativo avviso di annullamento é stato pubblicato:
- sul sito del Ministero Infrastrutture e Trasporti e sulla GURS Parte I e III n. 28 del 10/07/2020;

- sui quotidiani, rispettivamente, a diffusione nazionale e a diffusione locale “Libero Ed. nazionale’, “I1
Messaggero ed. Nazionale il “Giornale Ribattuta. Sicilia” e “Il Corriere dello Sport ed. Regionale”;

VISTI i Verbali n.1 del 4.05.2020, n.2 del 09.06.2020 ¢ n. 3 del 16.06.2020 e n. 4 del 24/06/2020 ¢ n. 5 del
01/12/2020 pubblicati, ai sensi dell’art.29 del D.1g.n.50/2016 e s, nella sezione riservata della

procedura di che trattasi;

RILEVATO che la fornitura de gua avra una durata circa di 14 mesi, entro e non oltre il 28/02/2022 data di
scadenza del precedente accordo quadro aggiudicato giusta DAS n. 3175 del 23/12/2019, cosicché
allineare le scadenze, con la possibilita della riapertura del confronto competitivo, conme 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 I'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 gara n. 1 del 4.05.2020, n.2 del 09.06.2020 ¢ n. 3 del 16.06.2020
e n 4 del 24/06/2020 e n. 5 del 01/12/2020 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 ¢ s.nu.i., per Paffidamento della
fornitura, in somministrazione, dei farmaci biologici “Enoxaparina” necessari alle Aziende Sanitarie
del SSR della Regione Siciliana, nel rispetto delle previsioni di cui alla Legge di Stabilita 2017, Numero
di gara 7745627,

Art.2) conseguentemente concludere 'accordo quadro de quo, per un periodo di 14 mesi, secondo la
graduatoria di cui all’allegato “Prospetto di aggiudicazione” (all. n. 1), che costituisce parte
integrante del presente provvedimento, fino alla concorrenza di un importo massimo pari ad €

12.378.696,93315 oltre IVA, avendo riguardo all’utenza naiveed in continuita terapeutica;

Art.3)  dare atto che il lotto n. 2 ¢ stato revocato giusta D.D. n. 1 del 23/06/2020;



Art4) autorizzare, ai sensi dell’art.32, co.8, del D.Lgs.n.50/2016 e s.m.i, 'esecuzione in urgenza, ritenendosi
che la mancata esecuzione immediata della prestazione dedotta nella gara determinerebbe un grave danno
all’interesse pubblico in ragione della scadenza della proroga dei contratti stipulati precedentemente ed in
ragione dell’urgenza rappresentata da numerose Aziende Sanitarie/Ospedaliere;

Art.5) riservarsi di effettuare i controlli ai sensi dell’art.32, co.7, del D.Lgs.n.50/2016 e s.m.i.;

Art. 6)  dare atto che la spesa effettiva derivante dal presente provvedimento scaturira dai singoli contratti
attuativi stipulati dalle Singole AA. §5./00 della Regione Siciliana;

Art.7)  dare atto che la spesa complessiva scaturente dalle eventuali aggiudicazioni gravera sui bilanci cegli

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

- le AASS/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./O0. nei relativi contratti;

- lavviso di aggiudicazione della gara de qua'vcrré pubblicato nell'area dedicata del sito della
Centrale Unica di Committenza dell’Assessorato dell’Economia della Regione Siciliana e trasmesso
per conoscenza all’Assessorato Regionale della Salute;

Art.9) dare atto che I'avviso di conclusione dell’accordo quadro in parola verra pubblicato ai sensi dell’art.
98 co. 4 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mmii. sulla GUCE ed ai sensi degli artt. 72 e 73 del D.Lgs. 50/2016
¢ s.nui., del Decreto del MIT del 2/12/2016 avente ad oggetto “ Definizioni degli indirizzi generali di
pubblicazione degli avvisi ¢ dei bandi di gara di cui agli artt. 70,71 e 98 del D.Igs. 50/2016 ¢
ss.mii " nella GURS, sul sito del Ministero Infrastrutture e Trasporti, sui quotidiani a diffusione
nazionale "Il Messaggero Ed. nazionale” ¢ “Libero ed. Nazionale" ¢ sui quotidiani a diffusione locale
il “Giornale Ribattuta Sicilia” e “Il Corriere dello Sport ed. regionale”, nonche nell’area dedicata del

sito della Centrale Unica di Committenza della Regione Siciliana;
Art.10) dichiarare il presente provvedimento immediatamente esecutivo.

[l 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.lgs.n.33/2013 ¢ del D.Lgs. 97/2016, nonche ai sensi dell'art. 68 della LR. 21/2014.

11 funzionario direttivo
dott.ssa Giuseppina Pullara
1l Dirigente Responsabile dell’Ufficio Speciale
dott. Lo Presti
VISTO. SI PUBBLICHI
dott. Lo Presti



VISTA

VISTA

la Lr. n. 9 del 7 maggio 2015 “ Disposizioni programmatiche e correttive per Fanno 2015. Legge di
Stabilita regionale’ ed in particolare larticolo 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 I'acquisizione di beni ¢ servizi”, C.U.C., per effetto di quanto disposto dall'articolo
9, comma 5, del DL. 24 aprile 2014, n. 66 convertito, con modificazioni, dalla legge 23 giugno

2014, n. 89,

la Lr. n.3 del 17.3.2016, recante ‘Disposizioni programmatiche e correttive per fanno 2016. Legge
di Stabilita regionale’ ed in particolare Part. 59, in forza del quale per gli acquisti di beni e servizi
per gli enti e le aziende del servizio sanitario regionale, ‘si £z fionte a decorrere dall’anno 2016, con
le risorse correnti del Fondo sanitario regionale, nel limite amnuo massimo di 1.000 migliaia di
euro, iscrivendo tale spesa in apposito capitolo dell’Assessorato regionale dell’Economia,

Dipartimento regionale bilancio ¢ tesoro, Missione 1 -Programma 3’;

ATTESO che con delibera delPANAC n.784 del 20.7.2016 la Centrale Unica di Committenza della Regione

Sicilia ¢ stata annoverata nell’elenco delle Centrali di Committenza regionali;

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

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 “Nuove Codice Appalti, in attuazione delle direttive
2014/23/UE, 20 14/24/UE, 2014/25/UE sullaggiudicazione dei contratti di concessione, sugl appalti
pubblici ¢ sulle procedure dappalto degli enti erogatori nei settori dellacqua, dellencrgia, dei
trasporti e dei servizi postali, nonché per il riordino della disciplina vigente in mafcria di contrafti

pubblici relativi a lavori, servizi ¢ fornifure”,

la Circolare n.86313 del 4.5.2016 dell’Assessorato regionale delle Infrastrutture ¢ 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 confratti di
concessione, sugli appalti pubblici ¢ sulle procedure dappalto degli cnti crogatori nei settori
dellacqua, dellenergia, dei trasporti ¢ 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”;

Part.24 della L.r. 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 legislativo 18 aprile 2016, n. 50, si applicano nel
territorio della Regione le disposizioni in esso contenite e le successive modifiche ed infegrazioni
nonché i relativi provvedimenti di aftuazione, fatte commungue salve le diverse disposizioni

introdotte dalla presente legge,



VISTO

VISTO

VISTA

VISTA

VISTA

le modifiche apportate al Codice dei Contratti dal D.Igs. n. 56 del 19.4.2017, recante “disposizioni
integrative e correttive del D.Igs. n. 50/2016”, dal DL. n.32/2019 (c.d. “Shlocca cantieri”) convertito
con modificazioni dalla L. 14 giugno 2019, n. 55 e dal D.L. n. 124/2019 (cd. “Decreto fiscale”),

convertito con Legge n. 157/2019;
Part. 65, rubricato ‘esonero temporaneo contributi ANAC’, del D.1.n.34 del 19 maggio 2020, recante
‘Nisure wgenti in maferia di salite, sostegno al lavoro ¢ all'ecconomia, nonché di politiche sociali

connesse all’emergenza cpideniiologica da Covid - 19 entrato in vigore il 19.5.2020;
Pavviso ANAC del 23.12.2020 sulla “riattivazione contribuito di gara dal 1 gennaio 20217

la circolare protn.113312 del 26.5.2017 dell’Assessorato regionale delle Infrastrutture e della
mobilita recante le prime indicazioni applicative sulle disposizioni integrative e correttive al D.
Lgsn.50 del 18 aprile 2016 secondo quanto disposto con il D.Lgs. n. 56 del 19.04.2017,;

la Delibera della Giunta Regionale del 14 maggio 2020, n. 172 con cui si approva il Documento
tecnico di accompagnamento al bilancio di Previsione 2020-2022Z e il Bilancio Finanziario
Gestionale per l'esercizio 2020 e per il triennio 2020-2022;

la legge regionale 20 gennaio 2021, n. 1 concernente “Pautorizzazione all’esercizio provvisorio del

Bilancio della Regione siciliana per esercizio finanziario 2021, non oltre il 28.02.2021";

CONSIDERATO l'obbligo ricadente in capo alla Centrale Unica di Committenza del ricorso a mezzi elettronici,

VISTO

VISTA

quale unica forma di trasmissione dei bandi di gara di propria competenza nei casi normativamente

previsti;

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 ¢ I'allineamento
alla media nazionale del consumo dei farmaci biosimilari, dotati di pari efficacia terapeutica dovute
al loro utilizzo;

la Legge di bilancio 2017 (Legge 11 dicembre 2016, n. 232), pubblicata in Gazzetta Ufficiale il 21
dicembre 2016 ed in particolare Part. 1, co 407, secondo il quale, * al fine di razionalizzare la spesa
per Pacquisto di farmaci biologici a brevetto 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 tulti gli operatori economici
quando i medicinali sono pitt di tre a base del medesimo principio attivo. A tal fine le centrali
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
sonuninistrazione; b) al fine di garantire un’effettiva razionalizzazione della spesa e nel conterpo
un’ampia disponibiliti delle terapie, i pazienti devono essere trattati con uno dei primi tre farmaci
nella graduatoria dell’accordo-quadro, classificati secondo il criterio del minor prezzo o dell ‘offerta
economicamente pit vantaggiosa. ll medico ¢ comundque libero di prescrivere il farmaco, tra quelli
inclusi nella procedura alla lettera a) ritenufo idoneo a garaniire la continuita ferapeutica ai
pazienti; ¢) in caso di scadenza di brevetto o del certificato di protezione complementare di un
farmaco biologico durante il periodo di validita del contratto di fornitura I'ente appaltante, entro 60

giorni dal momento dell'immissione in commercio di uno o pit farmaci biosimilari contenenti il



VISTA

VISTA

medesimo priicipio attivo, apre il confronto concorrenziale fra questi ed il farmaco originatore di
rifertimento nel rispetto di quanio prescritto dalle lettere a) e b)”,

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

il D.P.C.M. 11.7.2018, recante ‘Individuazione delle catcgoric merceologiche ai sensi dell’art.9, co.3,
del dl 24 aprile 2014 1n.66, convertito, con modificazioni, dalla legge Z3 giugno 2014 n.59, che,
all’art.1, ha individuato per gli anni 2016 ¢ 2017 tra le categorie di beni e servizi ¢ le relative soglie

di obbligatorieta di spettanza dei Soggetti Aggregatori anche i ‘Farmacy,

le indicazioni della Corte dei Conti, secondo la quale ‘/avvio ed il costante monitoraggio del nuovo
sistema di centralizzazione degli acquisti sanitari costituisca nno snodo di cruciale imporfanza non
solo nel processo di razionalizzazione della spesa, ma nella stessa azione di confrasto ai fenomeni di
diffusa fllegalita, che notoriamente spesso si annidano nelle picghe degli acquisti effettuati dagli enti
del settore sanitario (in Giudizio di Farificazione sul Rendiconto Generale della Regione Siciliana,

esercizio finanziario 20135, Sezioni Riunite Controllo);

la Relazione della Corte dei Conti per la Regione Siciliana sul Rendiconto dell’anno 2018, in cui si
legge che: “Ja Regione Siciliana, nell'anno 2018, é stata impegnata, in continuita con 1 Programimi
Operativi 2010- 2012 e 2013- 2015, di  prosccuzione def Piano di rienfro 2007-2009, nel
raggiungimento degli obicttivi di riqualificazione del Sistema Sanitario Regionale di cui al
Programma Operativo di consolidamento e Sviluppo 2016-2018. Il Percorso di risanamento dei
conti regionali nel settore sanitario individua una molteplicita di azioni strategiche, le principali
delle quali, sotto il profilo della riduzione dei costi, sono: - il contenimento della spesa per acquusto
fanmacr, etc.”

le indicazioni Anac contenute nell’ *Indagine conoscitiva sulle gare per la fornitura di farmact",
- il Prontuario Terapeutico Ospedaliero/Territoriale della Regione Sicilia e i relativi aggiornamenti;

_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 scelta di
trattamento rimane una decisione clinica affidata al medico prescrittore, a questultimo é anclie
affidato il compito di contribuire ad un utilizzo appropriato delle risorse ai fini della sostenibilita del
sisteina sanitario e la corretta informazione del paziente sull’uso dei biosimilari. Come dimostrato
dal processo regolatorio di autorizzazione, il rapporto rischio-beneficio dei biosimilari e il
medesimo di quello degli orjginatori di riferimento. Fer tale motivo, I'AIFA considera i biosimilari
come prodotti intercambiabili con i corrispondenti orjginatori 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 VEIgono
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 “c/e le
evidenze ad 0ggi dispomibili.... supportano l'equivalenza dei Diosinulari in fermini di qualita,

efticacia ¢ sicurezza, rispetto al prodotti di riferimernto”;

VISTA  la Deliberazione della Giunta regionale n. 456 del 13/12/2019 con la quale é stato istituito, ai sensi
dell’art4, comma 7, della legge regionale 10/2000 ¢ sm.i, presso 1’Assessorato regionale
dell’Economnia, 'Ufficio speciale per la centralizzazione degli acquisti (forniture di beni e servizi);

VISTO il D.AS. n. 54 del 14.12.2020 con il quale ¢ stato prorogato, senza soluzione di continuita, alla dott.ssa

Grazia M. Palazzolo, I'incarico di referente tecnico per tutte le gare ‘farmaci’ sino al 31/12/2021,

VISTA la nota prot. n. 5369 del 01/09/2020, a firma dell’Assessore regionale dell’Economia, con la quale
’Avv. Antonio Lo Presti ¢ stato designato Dirigente responsabile dell’Ufficio Speciale per la Centrale

Unica di Comumittenza per 'acquisizione di beni e servizi;

VISTO il D.A. dell’Assessorato regionale dell’Economia n.14 del 28/09/2020, con il quale viene nominato
responsabile unico del procedimento, ai sensi dell’art.31, co. 14, del D.Igs. 50/2016, I'Avv. Antonio

Lo Presti, Dirigente responsabile dell’Ufficio Speciale Centrale Unica di Committenza;

VISTO il D.A. n. 52/2020 del 12 novembre 2020 con il quale si approva il contratto tra 1'Assessore regionale
dell'Economia e il Dott. Antonio Lo Presti quale Dirigente dell’Ufficio Speciale per la Centrale Unica
di Committenza per Pacquisizione di beni e servizi con decorrenza 3 settembre 2020 fino al 2

settembre 2022;

VISTO il D.D. n. 58 del 16.12.2020 con il quale si ¢ provveduto all’affidamento tramite Accordo Quadro, ai
sensi dell’art. 54, co. 4 lett. b) del D.Lgs. 50/2016 ¢ s.am.i, della fornitura, in somministrazione, dei
farmaci biologici “Enoxaparina” necessari alle Aziende Sanitarie del SSR della Regione Siciliana, fino
alla concorrenza di un importo massimo pari ad € 12.378.696,93315 oltre IVA, avendo riguardo
all'utenza naive ed in continuita terapeutica, nel rispetto delle previsioni di cui alla Legge di Stabilita
2017, Numero di gara 7745627,

CONSIDERATO che il relativo avviso di aggiudicazione ¢ stato pubblicato:

- sul sito del Ministero Infrastrutture e Trasporti, sulla GUCE n.2020/S 249-620468 del 22/12/2020 e
sulla GURS Parte [l e 11l n. 01 del 08/01/2021,

- sui quotidiani, rispettivamente, a diffusione nazionale ¢ a diffusione locale “Libero Ed. nazionale”, *11

Messaggero ed. Nazionale il “Giornale Ribattuta. Sicilia” e Il Corriere dello Sport ed. Regionale™;



VISTE.

- la nota prot. n. 1067 del 12.01.2021 dell’Assessorato Regionale della Salute — DPS, Serv. 7
“Farmaceutica Centro regionale di Farmacovigilanza” -, con la quale ¢ stata disposta, nelle more della
stipula del nuovo Accordo per la DPC, la proroga fino al 20.03.2021 delle condizioni negoziali di cui
al D.A. n. 1857/2017;

- la nota prot. n. 1863 del 14.01.2021 dell’Assessorato Regionale della Salute — DPS, Serv. 7
“Farmaceutica Centro regionale di Farmacovigilanza” -, con la quale sono state comunicate le
modalita di erogazione delle confezioni di farmaci A-PHT ecrogati in DPC, attesa Pinattivita della
piattaforma Web-DPC, nelle more dell’attivazione del nuovo sistema web-based,

VISTO il DD.G. n. 46 del 27.01.2021 a firma del Dirigente Generale dell’Assessorato della Salute —
Dipartimento Regionale della Pianificazione Strategica -, con il quale viene individuata I'ASP di
Palermo quale Azienda capofila, presso cui centralizzare ’acquisto di farmaci A-PHT in DPC per tutta
la Regione Sicilia;

CONSIDERATO che:

- la specialita medicinale “Enoxaparina” rientra nel novero dei farmaci A-PHT in DPC, il cui acquisto
verra fatto dall’ASP di Palermo per tutta la Regione, giusta DDG 46/2021;

- che l'allegato 2 “Prospetto fabbisogni”, allegato formale e sostanziale del citato D.D. n. 58/2020,
reca la ripartizione dei fabbisogni per singole AA.QO.SS., come indicato da ciascuna ¢ non
attribuendo all’ASP di Palermo un quantitativo maggiore, essendo stato formulato prima della
previsione di cui al predetto D.D.G. 46/2021,

- la dott.ssa Palazzolo, alla luce di quanto sopra, ha comunicato, per le vie brevi, una diversa
ripartizione, avuto riguardo ai dati relativi al consumato storico concerneinte gli anni 2019 ¢ 2020,

RITENUTO, pertanto, opportuno provvedere alla rettifica del solo allegato summenzionato, prevedendo una

ripartizione del fabbisogno in misura diversa, in ragione della centralizzazione, in capo all’ASP di

Palermo, dell’acquisto di farmaci A-PHT in DPC per tutta la Regione Sicilia;

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

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

DECRETA

Art. 1) Prendere atto del D.D.G. n. 46 del 27.01.2021 a firma del Dirigente Generale dell’Assessorato della
Salute — Dipartimento Regionale della Pianificazione Strategica -, con il quale viene individuata I’ASP
di Palermo quale Azienda capofila, presso cui centralizzare Pacquisto di farmaci A-PHT in DPC per

tutta la Regione Sicilia;

Art.2) Rettificare, per le motivazioni espresse in premessa, l'allegato 2 “Prospetto fabbisogni”, che costitfuisce
parte integrante del provvedimento D.D. n. 58 del 16.12.2020, relativo all’affidamento, tramite
accordo quadro, ai sensi dell’art. 54, co. 4 lett. b) del D1gs. 50/2016 e s.m.i, della fornitura, in
somministrazione, dei farmaci biologici “Enoxaparina” necessari alle Aziende Sanitarie del SSR della
Regione Siciliana, nel rispetto delle previsioni di cui alla Legge di Stabilita 2017, fino alla concorrenza
di un importo massimo pari ad € 12.378.696,93315 oltre IVA, avendo riguardo all'utenza naiveed in

continuita terapeutica, Numero di gara 7745627



Art. 3) dare atto che la fornitura de qua andra a scadere il 28.02.2022 e che avverra secondo la graduatoria

Art.4)

Att. 5)

Art.6)

di cui all'allegato “Prospetto di aggiudicazione” (all. n. 1), che costituisce parte integrante del
presente provvedimento, fino alla concorrenza di un importo massimo pari ad € 12.378.696,93315

oltre IVA, avendo riguardo all’utenza naive ed in continuita terapeutica;

dare atto che sono stati effettuati i controlli ai sensi dell’art.32, co.7, del D.Lgs.11.50/2016 e s.m.i. con
esito positivo;
dare atto che la spesa effettiva derivante dal presente provvedimento scaturira dai singoli contratti

attuativi stipulati dalle Singole AA. §8./00 della Regione Siciliana;

dare atto che la spesa complessiva scaturente dalle eventuali aggiudicazioni gravera sui bilanci degli

escrcizi di competenza di ciascuna Azienda Sanitaria/Ospedaliera della Regione Siciliana;

Art.7) dare atto che.

- le AA.SS.JOO. 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
aggiudicataric nel rispetto delle previsioni di cui al capitolato tecnico nei luoghi e nei locali
individuati dalle singole AA.§S./0O0. nei relativi contratti;

Art. 8) dare atto che il presente provvedimento verra notificato al’ASP di Palermo ¢ a tutte le AAOOSS. del

SSR per il seguito di competenza e all’Assessorato della Salute della Regione Siciliana — D.P.S. —

Art9) dare atto che 'avviso di detta rettifica verra pubblicato, ai sensi degli artt. 72 ¢ 75 del D.Lgs. 50/2016

¢ s.mi., 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 ¢ 98 del D.Lgs. 50/2016 ¢
ss.mm.ii."nella GURS e nell’arca dedicata del sito della Centrale Unica di Committenza 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.gs1.33/2013 ¢ del D.Lgs. 97/2016, nonche ai sensi dell'art. 68 della LR. 21/2014.

Il funzionario direttivo

f.to dott.ssa Giuseppina Pullara

1l Dirigente Responsabile dell’Ufficio Speciale
Lo Presti
VISTO: SI PUBBLICHI

Lo Presti

Firmato digitalmente da

antonio lo presti

C=1IT ;
Data e ora della firma:
03/02/2021 16:43:31
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9 [ ASP-0015637-2021 del 15/02/2021 11:36:51

PALERMO

AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE
Dipartimento Farmaceutico

Servizio Farmacie

Via Pindemonte 88

90129 = PALERMO

Telefono

091 7033269/091 7033182

Fax

091 7033019

EMAIL

dipfarmaco@asppalermo.org
B

www.asppalermo.org

Al Direttore dell’'UOC
Provveditorato
ASP Palermo

Sede

OGGETTO: Accordo Quadro per la fornitura di enoxaparina n° gara 7745627.

A riscontro della Vs mail del 08.02.2021, si allega prospetto con la ripartizione dei fabbisogni di enoxaparina
tra i vincitori e I'aggiudicatario.
Si segnala anche la ripartizione del fabbisogno tra i conti economici Prodotti Farmaceutici con AIC e DPC.

Il Farmacista D:isyme
Dy Rosario Oliveri] - ot il )
-ﬁt\-‘ : '[j\/‘.‘-/.ic’. S r
| emne ()

Il Diretteréﬂe/éfpaﬁfﬁ/éméﬁ?maceutico

€
.~ Dr Mauritio a/ﬂﬁ?ello
{

L ' ﬂ/’_‘,,--"' o

-
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Provveditorato ASP 6 - Palermo
m

Da: dipartimento.bilanciol <dipartimento.bilanciol@certmail.regione sicilia.it>
Inviato: venerdi 5 febbraio 2021 11:13
A: protocollo@pec.aspag.it; dirgen@asp.cl.it; protocollo@pec.aspct.it;

protocollo.generale@pec.asp.enna.it; direttore.generale@pec.asp.messina.it;
direzionegenerale@pec.asppalermo.org; direzione.generale@pec.asp.rq.it;
direzione.generale@pec.asp.sr.it; direzione.generale@pec.asptrapani.it;
a.o.cannizzaro@pec.it; protocollo.generale@pec.ao-garibaldi.ct.it:
protocollo@pec.ospedaliriunitipalermo.it; protocollo@pec.policlinico.unict.it:
protocollo@pec.polime.it; ospedalecivicopa@pec.it;
azienda@pec.irccsneurolesiboninopulejo.it; protocollo@pec-aopapardo.it;
direzione.generale@policlinico.pa.it; forniture@pec.aspag.it;
appalti.forniture@pec.asp.clit; provveditorato@pec.aspct.it;
provveditorato@pec.asp.enna.it; provveditorato@pec.asp.messina.it;
provveditorato@pec.asppalermo.org; servizio.provveditorato@pec.asp.rq.it;
provveditorato@pec.asp.sr.it; provveditorato@pec.asptrapani.it;
provveditorato@pec.aoec.it; provveditorato@pec-aopapardo.it;
appaltieforniture@pec.ospedaliriunitipalermo.it; ape.ospedalecivicopa@pec.it;
provveditorato@pec.ao-garibaldi.ctit; provveditorato@pec.policlinico.unict.it;
provveditorato@polime.it; provveditorato.aoup @pec.policlinicogiaccone.it;
azienda@pec.irccsneurolesiboninopulejo.it; protocollo@pec-aopapardo.it;
presidenza@hsrgiglio.it; azienda@pec.irccsneurolesiboninopulejo.it;
associazioneoasimariassonlus@pec.it; azienda@pec.irccsneurolesiboninopulejo.it;
protocollo@cert.policlinico.pa.it

Oggetto: Accordo Quadro enoxaparina - II Invio

Allegati: ACCORDO QUADRO (TECHDOW PHARMA ITALY)-signed.pdf; ACCORDO QUADRO
Sanofi-signed.pdf; ACCORDO QUADRO-1-signed.pdf

segue la mail precedente
Cordialita

Ufficio Speciale

Centrale Unica di Committenza
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