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Atto n. G02710 del 11/03/2021

OGGETTO: Appalto specifico per I'acquisizione di farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie
della Regione Lazio, della Regione Calabria e della Regione Sardegna — Farmaci 2020_quarta
tranche, nell'ambito del bando istitutivo avente ad oggetto il Sistema Dinamico di
Acquisizione della Regione Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di
contrasto destinato alla AA.SS. della Regione Lazio e di altri soggetti aggregatori indetto con
determinazione n. G14828 del 7/12/2020. Subentro di Innova Pharma Spa ad Astellas Pharma
Spa lotti 40, 41 e 42.

IL DIRETTORE DELLA DIREZIONE REGIONALE CENTRALE ACQUISTI

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

Regionale
VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3;
VISTA la Legge Statutaria 11 novembre 2004, n. 1, "Nuovo Statuto della Regione Lazio”;

VISTA la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n. 6, “Disciplina del sistema organizzativo della

Giunta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale regionale” e s.m.i;;

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n. 1, “Regolamento di organizzazione

degli uffici e dei servizi della Giunta regionale” e s.m.i,;

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

Regionale Centrale Acquisti;

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

Regionale e degli Enti del Servizio Sanitario Regionale;
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VISTO il DPCM 11 luglio 2018 che, ai fini dell'attuazione di quanto previsto all'art. 9, comma
3, del D.L. 24 aprile 2014, n. 66, convertito dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, individua le
categorie merceologiche per le quali e previsto I'obbligo di ricorrere a Consip o ad altro

soggetto aggregatore”,

VISTO, altresi, che l'articolo 9, al comma 3 del decreto-legge suindicato, individua le categorie
di beni e servizi e le relative soglie di obbligatorieta per gli anni 2016-2017 per le quali 'ANAC
non rilascera il codice identificativo di gara (CIG) alle stazioni appaltanti che non ricorrano a

Consip spa o ad altro soggetto aggregatore;
RILEVATO che nelle categorie merceologiche di cui sopra sono ricompresi i vaccini;

VISTO l'art. 1, comma 449 e ss della Legge Finanziaria per il 2007 n. 296/2006 richiamato nel
DPCM 24 dicembre 2015 il quale dispone che “gli enti del Servizio Sanitario Nazionale sono
in ogni caso tenuti ad approvvigionarsi utilizzando le convenzioni stipulate dalle centrali
regionali di riferimento ovvero, qualora non siano operative convenzioni regionali, le

convenzioni-quadro stipulate da Consip S.p.A.";

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

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

organizzativo n. G16720 del 04/12/2019;

VISTA la Deliberazione di Giunta regionale n. 605 dell'8 settembre 2020 che ha conferito

I'incarico di Direttore della Direzione regionale Centrale Acquisti al Dott. Andrea Sabbadini;

VISTO l'atto di organizzazione n. G07808 del 10/06/2019 relativo all'affidamento di incarico
di Dirigente dell’Area Pianificazione e Gare per gli Enti del Servizio Sanitario Regionale della

Direzione Regionale Centrale Acquisti al Dott. Pietro Leone;
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VISTO il Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 concernente “Codice dei contratti pubblici”

ess.mm. e ii.;

VISTA la determinazione G14441 del 22/10/2019 con la quale e stato istituito il Sistema
Dinamico di Acquisizione ai sensi dell'art. 55 del D.Igs. n. 50/2016 e s.m.i. per la fornitura di
farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinati alle AA.SS. della Regione Lazio e

di altri Soggetti Aggregatori, della validita di 48 mesi, pubblicata su GUUE 2019/S 206-501536;

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

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

VISTA la determinazione n. G00128 del 13/1/2021 recante: "Appalto specifico per
I'acquisizione di farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Lazio, della Regione
Calabria e della Regione Sardegna — Farmaci 2020_quarta tranche, nell'ambito del bando
istitutivo avente ad oggetto il Sistema Dinamico di Acquisizione della Regione Lazio per la
fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AA.SS. della
Regione Lazio e di altri soggetti aggregatori. Nr. Gara 7970854 - Provvedimento di
ammissione all'esito dell’apertura delle buste amministrative”;

VISTA la determinazone n. G00664 del 26/1/2021, parzialmente rettificata con successiva

determinazione n. GO0908 del 1/2/2021, con la quale e stata approvata la graduatoria e sono
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stati aggiudicati, tra gli altri, i seguenti lotti, alle condizioni di seguito indicate, alla societa

ASTELLAS PHARMA SPA:

Prezzo

Forma UM offerto Nome
. . . | Dosagg |OGGETTO )
Lotto Cig |P.Attivo Farmaceuti o INIZIATIV pel: UM | Commercia
ca (iva le

A eclusa)

ELIGARD
22,5 mg
8543838 | LEUPRORELI 22,5 polvere e
40 628 |NA FIALE MG FIALA 160,00 solvente per
soluzione
iniettabile
ELIGARD 45
mg polvere
8543843 | LEUPRORELI 334,560 | e solvente
41 A7 | NA FIALE 45 MG | FIALA 01 oer
soluzione
iniettabile
ELIGARD 7,5
mg polvere
0 8543857 | LEUPRORELI FIALE 75MG |FIALA 68,0772 | e solvente
5D6 |NA 7 per
soluzione

iniettabile

VISTA la comunicazione, Registro di Sistema n. PI031790-21 FIOSITS02T del 5/3/2021,
trasmessa attraverso la piattaforma di gestione della procedura “Stella”, con la quale la
Astellas Pharma Spa ha comunicato che, con effetto dalla data del 1° marzo 2021, il
medicinale ELIGARD®, prodotto in esclusiva, sara distribuito e commercializzato su tutto il
territorio italiano, in tutte le sue tre formulazioni, dalla societa INNOVA PHARMA SPA, e ha
trasmesso il contratto di concessione di vendita sottoscritto in data 19/2/2021, in forza del
quale la Astellas Pharma Spa ha nominato la Innova Pharma Spa concessionaria per la vendita

sul territorio nazionale della suddetta specialita;

PRESO ATTO della piu recente giurisprudenza formatasi sul punto, che ritiene ammissibili le

modifiche soggettive dei contraenti, anche nella fase di aggiudicazione dell'appalto, previo
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accertamento dei requisiti previsti dalla normativa e dal bando di gara (cfr. Consiglio di Stato,

sez I, 18.9.2019 n. 6216);

CONSIDERATO CHE la Innova Pharma Spa risulta regolarmente iscritta al Sistema Dinamico
di Acquisizione indetto con la sopracitata determinazione n. G14441/2019 per la fornitura di
farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinati alle AA.SS. della Regione Lazio e
di altri Soggetti Aggregatori e, in qualita di operatore economico abilitato, risulta

aggiudicataria di diversi appalti specifici;

DATO ATTO CHE le verifiche sull’assenza dei motivi di esclusione di cui all'art. 80 del
D.Lgs.50/2016 sono state gia esperite con esito favorevole in capo alla Innova Pharma Spa, a
seguito dell'aggiudicazione dell’Appalto specifico per I'acquisizione del vaccino
pneumococcico polisaccaridico e di farmaci vari occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regioni
Lazio e Calabria”, e che, pertanto, la Innova Pharma Spa risulta in possesso dei requisiti di

idoneita professionale e morale e di affidabilita prescritti dalla normativa;

RITENUTO, quindi, che il subentro risulta conforme alle disposizioni di cui all'art. 106 del

D.Lgs. 50/2016;

RITENUTO, infine, di approvare il subentro della Innova Pharma Spa alla Astellas Pharma Spa

m

nei rapporti contrattuali derivanti dalla aggiudicazione dei lotti 40, 41 e 42 dell”"Appalto
specifico per I'acquisizione di farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Lazio,
della Regione Calabria e della Regione Sardegna — Farmaci 2020_quarta tranche” e di
autorizzare, per l'effetto, la Innova Pharma spa alla stipula della Convenzione relativa ai

suddetti lotti 40, 41 e 42;
DETERMINA
per le motivazioni indicate in premessa che qui si intendono integralmente riportate:

e di prendere atto del contratto di concessione di vendita sottoscritto tra Astellas Pharma
Spa e Innova Pharma Spa per la distribuzione su tutto il territorio nazionale della specialita

medicinale ELIGARD in tutte le sue formulazioni;

e di approvare il subentro della Innova Pharma Spa alla Astellas Pharma Spa nei rapporti

m

contrattuali derivanti dalla aggiudicazione dei lotti 40, 41 e 42 dell”Appalto specifico per

Pagina 6/8



Atto n. G02710 del 11/03/2021

I'acquisizione di farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Lazio, della

Regione Calabria e della Regione Sardegna — Farmaci 2020_quarta tranche” alle seguenti

condizioni economiche e negoziali:

Prezzo
Forma D g“GnGETTO offerto Nome
Lotto Cig |[P.Attivo Farmaceuti ioosagg INIZIATIV pel: UM | Commercia
ca (iva le
A
eclusa)
ELIGARD
22,5mg
8543838 | LEUPRORELI 22,5 polvere e
40 628 | NA FIALE MG FIALA 160,00 solvente per
soluzione
iniettabile
ELIGARD 45
mg polvere
8543843 | LEUPRORELI 334,560 | e solvente
41 47 |NA FIALE 45 MG |FIALA 01 oer
soluzione
iniettabile
ELIGARD 7,5
mg polvere
8543857 | LEUPRORELI 68,0772 | e solvente
42 506 | NA FIALE 7,5 MG |FIALA P oer
soluzione
iniettabile
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di autorizzare la Innova Pharma Spa alla stipula della Convenzione relativa ai suddetti lotti

40, 41 e 42;

di trasmettere il presente provvedimento, ai sensi dell’art.76, comma 5, lettera a) del D.Lgs.

n. 50/2016, agli operatori economici interessati ed alle Aziende Sanitarie della Regione

Lazio;

di pubblicare il presente provvedimento sul “profilo di committente” della Stazione

Appaltante, accessibile al sito www.regione.lazio.it, nella sezione “Amministrazione

Trasparente - bandi di gara e contratti”, sul portale https://stella.regione.lazio.it/Portale/,

sul BURL, sul Sitarl e su Servizi Contratti Pubblici.
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Avverso il presente atto € ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale Amministrativo

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

[l Direttore Regionale
Andrea Sabbadini
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