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Determina nr. 194 del 21/04/2021

ADOTTATA DAL DIRIGENTE RESPONSABILE DEL SERVIZIO GESTIONE ACQUISTI Al
SENSI DEL DECRETO DEL DIRETTORE GENERALE N. 146 DEL 27.06.2019.

OGGETTO:

AFFIDAMENTO AI SENSI DELL’ART. 63, COMMA 2, LETT. B), PUNTO 2, DEL
D.LGS N. 50/2016 E SS.MM.Il., DELLA FORNITURA DEL FARMACO
INFUNGIBILE CUVPOSA 1MG/SML 473ML PER CONTINUITA’ TERAPEUTICA
TRAMITE PIATTAFORMA SINTEL, NELLE MORE DI ATTIVAZIONE DELLA
CONVENZIONE ARIA S.p.A.
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IL DIRIGENTE RESPONSABILE

PREMESSO che le Linee Guida regionali in materia di acquisti di beni e servizi, confermate e ribadite, da
ultimo, nella DGR n. X1/4232/2021 — cosiddette Regole di Sistema 2021 — e la normativa nazionale in
materia di contenimento della spesa, prevedono per gli Enti Sanitari 1’obbligo di verificare la possibilita di
adesione alle convenzioni stipulate da Consip S.p.A. e/o dalle Centrali regionali di committenza, per Regione
Lombardia ARIA (gia ARCA) S.p.A;

DATO ATTO che la Legge di Stabilita 2016 rafforza 1’obbligo, per gli Enti del Servizio Sanitario Nazionale,
di approvvigionarsi, relativamente alle categorie merceologiche del settore sanitario, come individuate dal
DPCM di cui all’art. 9, comma 3, del D.L. n. 66/2014, convertito con modificazioni dalla legge n. 89/2014,
avvalendosi esclusivamente delle Centrali di committenza di riferimento, ovvero di Consip S.p.A.;

ATTESO che il DPCM del 11 luglio 2018, aggiornando il DPCM del 24 dicembre 2015, ha individuato le
categorie di beni e servizi, e relative soglie, per le quali sussiste I’obbligo richiamato al precedente paragrafo,
tra le quali € ricompreso il farmaco oggetto del presente provvedimento;

DATO ATTO che il Servizio di Farmacia aziendale, con nota agli atti, ha espresso la necessita di acquisire il
farmaco CUVPOSA 1mg/5ml 473ml — ditta Unipharma SA, ritenuto infungibile per continuita terapeutica,
attualmente non presente nelle varie convenzioni stipulate da ARIA S.p.A.;

RILEVATO che, in conformita alle indicazioni operative ricevute, confermate anche nelle Regole di Sistema
2021, il Servizio Gestione Acquisti ha comunicato alla centrale acquisti i propri fabbisogni. ARIA S.p.A.,
con note agli atti, i tempi di attivazione delle convenzioni, autorizzando questa ASST, nelle more di
espletamento della procedura concorsuale centralizzata, a espletare delle procedure ponte, con clausola di
recesso anticipato;

RICHIAMATA la DGR n. X1/4232/2021, recante ‘“Determinazioni in ordine alla gestione del Servizio
Sanitario e Sociosanitario per 1’esercizio 2021 — quadro economico programmatorio” nella quale si
intendono confermate, anche per il 2021, le linee di indirizzo degli acquisti delle Aziende Sanitarie che
prevedevano 1’impossibilita di attivare procedure di acquisto autonome relative ad iniziative per
approvvigionamenti gia oggetto di programmazione sanitaria a livello regionale e attribuite ad ARIA S.p.A.,
ferma restando la possibilita per detti Enti di attivare, sotto la propria responsabilita, procedure autonome
solo in casi eccezionali e per una durata e quantita limitate a soddisfare il proprio fabbisogno fino alla data di
attivazione delle convenzioni/accordi quadro programmate a livello aggregato. Per gli ambiti di
aggregazione, derivanti dal DPCM 24 dicembre 2015, aggiornato dal DPCM 11.07.2018, qualora il contratto
ARIA S.p.A. non sia immediatamente disponibile ma l'iniziativa ¢ stata attivata o ¢ oggetto di
programmazione da parte di ARIA stessa, e qualora il prodotto/servizio non sia disponibile presso Consip,
gli Enti Sanitari possono stipulare autonomamente un contratto ponte per lo stretto periodo necessario
all'approvvigionamento fino alla data di attivazione del Contratto/Convenzione da parte di ARIA S.p.A.
contenente la clausola di risoluzione anticipata espressa vincolata alla predetta attivazione del Contratto da
parte del Soggetto Aggregatore di riferimento o Consip;

VISTA Ia nota congiunta del Ministero dell'Economia e delle Finanze, del Ministero della Salute e del
Commissario alla Revisione alla spesa, prot. n. 20518/2016 del 23 febbraio 2016, volta a fornire indicazioni
utili circa le modalita di attuazione della norma sull'acquisizione di beni e servizi del settore sanita in
ottemperanza all'art. 9 dei gia richiamati D.L. n. 66/2014 e del DPCM del 24 dicembre 2015, aggiornato dal
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DPCM 11.07.2018, che consente di procedere alla “stipula di un contratto ponte ai sensi dell'art. 57, comma
2 lett. ¢) del Codice degli Appalti ...omissis... per lo stretto tempo necessario all'avvenuta attivazione del
contratto da parte del Soggetto Aggregatore di riferimento o Consip, eventualmente inserendo clausola di
auto tutela che consenta di risolvere il contrattto anticipatamente”. La previsione di cui al citato articolo 57,
comma 2, lett. ¢, del Codice degli Appalti, fa riferimento al D.Lgs. 163/2006 vigente all'epoca di diffusione
della nota di che trattasi, e abrogato dall'entrata in vigore il 18 aprile 2016 del D.Lgs 50/2016 e ss.mm.ii., in
cui il disposto della norma ¢ stato replicato all'art. 63;

PRESO ATTO delle motivazioni esplicitate dal Servizio Farmacia aziendale e dal Servizio richiedente, con
note in atti, dalle quali si evince che il farmaco di che trattasi deve considerarsi infungibile per impossibilita
di alternativa terapeutica per indicazione e per linea terapeutica; alla richiesta ¢ stata infatti, allegata la
scheda di attestazione infungibilita — redatta, compilata e siglata secondo il facsimile Modello A, allegato al
Regolamento aziendale per 1’acquisizione di beni e servizi infungibili e/o esclusivi, approvato con Decreto n.
384 del 04.10.2019 - unitamente al piano terapeutico del Centro Prescrittore;

RITENUTO, pertanto, necessario procedere — per garantire le esigenze e salvaguardia del paziente in
trattamento e nelle more dell’attivazione della convenzione di riferimento, acquisita anche I’autorizzazione
di ARIA S.p.A. — all’affidamento della specialita in argomento ai sensi dell’art. 63, comma 2, lettera b),
punto 2, del D.Lgs 50/2016 e ss.mm.ii. — per il ricorso al quale, sussistono tutti i presupposti sulla scorta di
quanto attestato dai competenti Servizi Aziendali e testé riepilogato — mediante esperimento di procedure da
espletarsi in modalita telematica, in conformita al disposto I’art. 15, comma 13, lett. d) del D.L. 95/2012,
convertito nella legge n. 135/2012 (c.d. spending review), che prevede che gli enti del SSN, per 1’acquisto di
beni e servizi, utilizzino gli strumenti di acquisizione e negoziazione telematici messi a disposizione da
Consip S.p.A. o dalle Centrali di Committenza regionali (per Regione Lombardia, la piattaforma telematica
SinTel) atteso 1’obbligo di utilizzo della stessa previsto dalla L.R. 33/2007, confermato e ribadito nella DGR
n. X1/4232/2021 — cosiddette Regole di Sistema 2021;

DATO ATTO, pertanto, che ¢ stata pubblicata sulla piattaforma telematica regionale SinTel apposita
procedura (ID 136642332) con invito alla Societa Unipharma SA, ai sensi dell’art. 63, lettera b) punto 2, del
D.Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii., per la fornitura del farmaco infungibile in argomento per un periodo di 12
mesi, eventualmente rinnovabili per ulteriori 12 mesi, nelle more di espletamento della gara regionale e
conseguente attivazione della relativa convenzione;

RILEVATO che, a seguito della pubblicazione e della visibilita degli estremi della procedura in argomento
nella sezione Bandi di gara su SinTel del sito www.ariaspa.it, 1’Operatore Economico Farmaceutica
Internazionale Italiana S.r.l. ha espresso la volonta di essere invitato alla procedura essendo in grado di
garantire la fornitura del farmaco CUVPOSA 1mg/5ml 473ml;

APPURATO dunque, che il farmaco infungibile CUVPOSA 1mg/5ml 473ml possa essere fornito anche da
altro Operatore Economico, ¢ stata pubblicata sulla piattaforma telematica regionale SinTel procedura (ID
136819190) con invito alla Societa Farmaceutica Internazionale Italiana S.r.l. per la fornitura del farmaco
infungibile in argomento per un periodo di 12 mesi, eventualmente rinnovabili per ulteriori 12 mesi, nelle
more di espletamento della gara regionale e conseguente attivazione della relativa convenzione;

PRESO ATTO che:
- inrelazione alla procedura SinTel ID 136642332 la Societa Unipharma SA non ha presentato alcuna
offerta;
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- in relazione alla procedura SinTel ID 136819190 la Societa Farmaceutica Internazionale Italiana
S.r.l. ha formulato offerta per il farmaco CUVPOSA 1mg/5ml 473ml pari a € 556,40 IVA esclusa
per unita terapeutica che, a fronte di fabbisogni annuali di n. 20 fl/anno, corrisponde ad una spesa
annuale di € 11.128,00 IVA esclusa;

DATO ATTO che il prezzo per unita terapeutica offerto dalla Societa Farmaceutica Internazionale Italiana
S.r.l. se confrontato con il prezzo attualmente in vigore per questa ASST, fara registrare un risparmio di
circa € 1.500 IVA esclusa, calcolato, sulla base dei fabbisogni indicati;

PRECISATO che questa ASST, in conformita del disposto delle Regole di Sistema 2021 dianzi nel dettaglio
richiamate, si riserva la facolta di recesso unilaterale nel caso cui si dovesse addivenire ad adesione a
Convenzione ARIA S.p.A. prima dei suddetti termini di durata, senza che il Fornitore possa avere nulla a
pretendere o possa muovere eccezione alcuna;

RICHIAMATO il Regolamento aziendale per 1’acquisizione di beni e servizi infungibili e/o esclusivi,
adottato con Decreto D.G. n. 384 del 04.10.2019, nel quale ¢ stato, tra 1’altro, recepito il Sub Allegato C
“Procedure negoziate senza previa pubblicazione di un bando di gara nel caso di forniture e servizi
infungibili e/o esclusivi, ai sensi dell'art. 63 del D.Lgs 50/2016 e ss.mm.ii. (Codice dei Contratti pubblici)”,
alla DGR n. 491 del 02.08.2018, con il quale Regione Lombardia ha elaborato linee guida volte a fornire —
viste anche le linee guida nr. 8 approvate da ANAC con delibera n. 950 del 13.09.2017 — direttive con le
finalita di supportare gli Enti Sanitari del sistema SIREG nella definizione di percorsi efficaci, appropriati e
trasparenti nella gestione di tali procedure, al ricorrere dei presupposti di legge;

DATO atto della completezza, regolarita tecnica e legittimita del presente provvedimento;

VISTA [’attestazione del Dirigente Responsabile del Servizio Economico — Finanziario in ordine alla
regolarita contabile;

DETERMINA
Per i motivi in premessa indicati:
1. di affidare, preso atto della indisponibilitda di convenzioni attive, nelle more di attivazione delle

Convenzioni ARIA S.p.A. di riferimento e acquisite le necessarie autorizzazioni da parte della
Centrale Acquisti, la fornitura della specialitd medicinale come di seguito specificato:

ID Prezzo Fabbisoeni Importo Durata
Procedura Societa Farmaco unitario S08 IVA sino
. annuali
SinTel € esclusa al
Farmaceutica
136819190 | Internazionale Italiana CUVPOSA 556,40 |n. 20 fl 11.128,00| 15/04/2022
Srl Img/5ml 473ml

2. di dare atto che ¢ facolta di questa ASST recedere unilateralmente dal contratto senza onere alcuno,
nel caso si dovesse addivenire, prima dei termini di scadenza contrattuale — come sopra riepilogati —
all’attivazione di convenzione ARIA S.p.A. di riferimento e della conseguente adesione di questa
ASST;
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3. di dare atto che 1’aggiudicazione, in conformita al disposto dell’art. 32, comma 7 del D.Lgs 50/2016
e ss.mm.ii., diventera efficace dopo il positivo esito della verifica del possesso dei prescritti requisiti;

4. di dare inoltre atto che, ai sensi dell’art. 32 comma 10, lettera a), non trova applicazione il termine
dilatorio di cui al comma 9 del citato art. 32 del Codice;

5. di nominare D.E.C., ai sensi degli artt. 101 ¢ 111, comma 2, del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii. ¢ del
Regolamento aziendale per la disciplina delle competenze del RUP e del DEC in relazione ai
contratti di forniture di beni e servizi, approvato con Decreto D.G. n. 520 del 05/12/2019, la Dr.ssa
Maria Darvini, Dirigente del Servizio Farmacia aziendale, cui demandare, congiuntamente al R.U.P.,
le attivita ivi individuate;

6. di dare mandato al Servizio Gestione Acquisti per la comunicazione del presente provvedimento a
tutti 1 Servizi e/o Strutture aziendali interessate, per i successivi adempimenti di competenza;

7. di dare atto che il costo derivante dal presente provvedimento, qui quantificato in omnicomprensivi €
12.240,80, verra registrato nella contabilita aziendale, area ospedaliera, degli anni 2021 e 2022 al
conto “Farmaci, disinfettanti c/acquisti (con AIC)” codice 13.01.001.001 e verra gestito con
integrazione dei budget “Farmaci infungibili per continuita terapeutica”, come segue:

Anno 2021 2021/1301001001/FAR /11900202 +€ 9.180,00
Anno 2022 (fino al 15/04) 2022/1301001001/FAR /11900202 +€ 3.060,80

8. di dare atto che il presente provvedimento ¢ sottoposto al controllo del Collegio Sindacale, in
conformita ai contenuti dell'art. 3-ter del D.Lgs. n. 502/1992 e ss.mm.ii. e dell'art. 12, comma 14,
della L.R. 33/2009;

9. di disporre, a cura dell'U.O.C. Affari Generali e Legali, la pubblicazione all'Albo pretorio on-line
dell' ASST del Garda— ai sensi dell'art. 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009, e dell'art. 32 della L. n.
69/2009, ed in conformita alle disposizioni ed ai provvedimenti nazionali e comunitari in materia di
protezione dei dati personali.

Firmata digitalmente
IL DIRIGENTE RESPONSABILE
DEL SERVIZIO GESTIONE ACQUISTI
(Dott.ssa Viviana Sganga)
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