- ATSSardegna

*1*  Azienda Tutela Salute

SERVIZIO SANITARIO
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ATS - AREA SOCIO SANITARIA LOCALE DI CAGLIARI

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE N° 1746DEL 28/02/2018

Proposta n. 1922 del 27.02.2018

STRUTTURA PROPONENTE: SERVIZIO ACQUISTI
Dott.ssa M. Alessandra De Virgiliis

OGGETTO: Deliberazione n. 78 del 24.01.2018, avente ad oggetto “Misure urgenti per assicurare forniture
essenziali principalmente di farmaci, nelle more dell'espletamento delle procedure Cat Sardegna”.
Fornitura di specialita medicinali non sotto brevetto e non unici, compresi i farmaci biosimilari oggetto di
contenzioso nella gara CAT, per ATS Sardegna.

Con la presente sottoscrizione i soggetti coinvolti nell’attivita istruttoria, ciascuno per le attivita e le responsabilita di
competenza dichiarano che la stessa & corretta, completa nonché conforme alle risultanze degli atti d’ufficio, per|
I'utilita e 'opportunita degli obiettivi aziendali e per l'interesse pubblico

Ruolo Soggetto Firma Digitale

Firmato digitalmente da CASTI

L’estensore Dott.ssa Rafaella Casti

Data: 2018.02.27 12:50:49 +01'00"

Il Responsabile del

Procedimento Dott.ssa M. Alessandra De Virgilis  [firma digitale apposta nel corpo dell’atto

La presente Determinazione prevede un impegno di spesa a carico della Azienda per la Tutela della Salute
SI[] NO [ X]

La presente Determinazione & soggetta al controllo preventivo di cui al comma 1 dell’art. 29 della L.R. 10/2006 e
ss.mm.ii.

SI[] NO [ x]
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IL DIRETTORE DEL SERVIZIO ACQUISTI

VISTA la Deliberazione del Direttore Generale dellATS n° 143 del 29.12.2016 di nomina del dott. Paolo
Tecleme in qualita di Direttore dell’Area Socio Sanitaria di Cagliari;

VISTO il provvedimento del Direttore Generale n. 11 del 18/01/2017 di attribuzione delle funzioni dirigenziali;

VISTA la Deliberazione n. 107 del 01.02.2010 del Commissario Straordinario del’ASL 8 con la quale & stato
conferito I'incarico di Responsabile della S.C. Servizio Acquisti alla Dr.ssa Maria Alessandra De Virgiliis,
successivamente prorogato con Deliberazione n. 832 del 30.06.15;

DATO ATTO che il soggetto che propone il presente atto non incorre in alcuna delle cause di incompatibilita
previste dalla normativa vigente, con particolare riferimento al Codice di Comportamento dei Pubblici
Dipendenti e alla Normativa Anticorruzione e che non sussistono, in capo allo stesso, situazioni di conflitto di
interesse in relazione all'oggetto dell’atto, ai sensi della Legge 190 del 06/11/2012 e norme collegate;

RICHIAMATO il Decreto Legislativo del 14 marzo 2013, n. 33 e s.m.i. di (Riordino della disciplina
riguardante il diritto di accesso civico e gli obblighi di pubblicita’, trasparenza e diffusione di informazioni da
parte delle pubbliche amministrazioni, (G.U. n.80 del 05/04/2013), in materia di trattamento dei dati personali;

PREMESSO:

- che il DPCM, pubblicato nella G.U. n. 32 del 09.02.2016, attuativo dell’art. 9, comma 3, del Decreto Legge
n. 66 del 24.04.2014, ha individuato i farmaci tra le categorie di beni e servizi le cui gare dovranno essere
espletate dai soggetti aggregatori, prevedendo altresi le soglie di obbligatorieta per le altre stazioni
appaltanti;

- che la L.R. 29 maggio 2007, n. 2, come modificato dall'articolo 1 comma 9 della L.R. 5 marzo 2008, n.3 ha
istituito la Centrale Regionale di Committenza;

- che la Centrale Regionale di Committenza €& stata inoltre designata come Soggetto Aggregatore per la
Regione Sardegna, secondo quanto previsto dall’articolo 9 del Decreto Legge 24 aprile 2014, n. 66,
convertito con la Legge 23 giugno 2014, n. 89;

- che l'approvvigionamento di ATS Sardegna e delle altre Aziende del SSR tramite adesione a dette
Convenzioni, dallo scadere dei contratti di fornitura attivi, € obbligatorio, trattandosi, come detto, di beni
inclusi in DPCM 24/12/2015;

- che presso la medesima Centrale Regionale di Committenza CAT Sardegna sono state aggiudicate due
procedure di gara per la fornitura di specialita medicinali, denominate “CAT 1 e CAT 27, per le quali ATS ha
disposto l'adesione anticipata in via d'urgenza alle convenzioni;

- che nelle more delle aggiudicazioni delle ulteriori procedure da parte di CRC CAT Sardegna, ATS
Sardegna ha provveduto, fra I'altro, con deliberazione n. 614 del 18/07/2017, ad esercitare I'opzione di
rinnovo semestrale sui farmaci in concorrenza, aggiudicati con gara Area Sud Sardegna, e a rinegoziare le
forniture dei farmaci sotto brevetto o unici, ex art. 63 c. 2 lettera b) nn. 2 e 3 del D.Lgs 50/2016, per un
periodo di 6 mesi, fino al 31.01.2018;

PREMESSO altresi

- che la Giunta Regionale ha approvato la delibera n. 49/1 del 27/10/2017, cui sono allegate le "linee guida
per la centralizzazione degli appalti di lavori, servizi e la fornitura di beni nelllambito del territorio regionale"
che, all'articolo 8, comma 2, prevedono che le amministrazioni comunichino al CRC Cat Sardegna l'esigenza
di procedere ad acquisizioni relative a beni inclusi nel DPCM sopra richiamato, anche con iniziative
autonome (ad esempio, eventuali gare ponte ex lege 232/2016, cosiddetta "Legge di stabilita" 2017) se non
disponibili convenzioni o fattispecie simili attive presso la Centrale di riferimento, al fine di consentire allo
stessa di attivare accordi o convenzioni, eventualmente anche tramite altri soggetti aggregatori;

- che, in virtd di quanto sopra, ATS Sardegna ha proceduto, con deliberazione n. 78 del 24.01.2018, ad
adottare misure urgenti per assicurare forniture essenziali principalmente di farmaci, nelle more
dell'espletamento delle procedure Cat Sardegna, di cui CRC Cat Sardegna € stato messo a conoscenza con
due note (nota prot. PG/19406 del 16/01/2018 e nota prot.27869 del 23/01/2018);
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- che, nella suddetta deliberazione, & stato autorizzata, per i farmaci non sotto brevetto né unici, inclusi quelli
in DPC, non disponibili nelle convenzioni CAT :
v I'adozione di un provvedimento di proroga dei contratti in scadenza al 31 gennaio, per un ulteriore
periodo di sei mesi, prorogabili per ulteriori sei, provvedendo ad eventuali integrazioni necessarie (ad
esempio, i fabbisogni raccolti - piani terapeutici personalizzati - per quei farmaci biosimilari, oggetto di
contenzioso nella gara CAT, per i quali lo stesso soggetto aggregatore ha invitato a provvedere
autonomamente fino a quando non sia risolto il contenzioso), dimensionando i fabbisogni sugli effettivi
consumi previsti dai Servizi Farmaceutici (trattasi di contratti ponte ex . 208/15)
v la predisposizione di una gara ponte (ex |. 232/2016, cosiddetta "Legge di stabilita" 2017) previa
informativa al CAT, da espletare tramite SDA Consip;

RILEVATO che, nella deliberazione sopraccitata, il Servizio Acquisti della ASSL Cagliari € stato individuato
per la gestione delle procedure per farmaci non sotto brevetto e non unici, compresi i farmaci biosimilari
oggetto di contenzioso nella gara CAT;

ATTESO pertanto

- che con note agli atti del Servizio Acquisti, si € provveduto a richiedere agli Operatori Economici, gia
individuati con la deliberazione n. 614 del 18/07/2017 in premessa, la disponibilita all’ulteriore fornitura dei
farmaci non disponibili nelle convenzioni CAT, agli stessi patti e /o condizioni dei contratti in essere, e/o al
miglior prezzo da ultimo praticato presso altre Aziende Sanitarie, per un ulteriore periodo di sei mesi, fino al
31.07.2018, prorogabili per ulteriori sei, fatta salva la risoluzione anticipata dei contratti nell'ipotesi di
sopravvenute aggiudicazioni CAT, purche a condizioni pari o migliorative;

- che si & provveduto altresi, sempre con note agli atti del Servizio, a richiedere apposito preventivo di spesa
agli Operatori Economici fornitori dei farmaci biosimilari oggetto di contenzioso nella gara CAT, al fine di
garantire la continuita terapeutica dei pazienti in trattamento con i suddetti medicinali;

DATO ATTO che la negoziazione con gli Operatori Economici interpellati ha determinato le seguenti
risultanze, come di seguito riepilogato e come meglio specificato nei prospetti denominati, rispettivamente
“principi attivi di cui alla Deliberazione n. 614/2017 (all. “A”) “ e “ medicinali specialita oggetto di contenzioso
nella gara CAT ” (all. “B”), allegati al presente atto per farne parte integrante e sostanziale:

DELIBERAZIONE N. 614 DEL 18.07.2017
OPERATORE ECONOMICO IMPORTO SEMESTRALE ATS IVA ESCLUSA
A.C.R.AF. S.p.A. €5.729,01
Abiogen Pharma S.p.A €2.470,97
ALFA WASSERMANN €1.346,67
ALLERGAN S.p.A. €1.290,00
ASTELLAS PHARMA €17,98
ASTRAZENECA SPA €642,88
AUROBINDO PHARMA ITALIA SRL € 2.860,00
B.BRAUN MILANO S.P.A. €9.800,20
CODIFI €1.376,76
CSL BEHRING S.P.A. € 8.381.850,00
FIDIA FARMACEUTICI s.p.a. € 463,95
FRESENIUS KABI ITALIA €26.174,00
GLAXOSMITHKLINE S.P.A. €90,72
GRIFOLS ITALIA S.p.A. €772.142,00
GRUNENTHAL ITALIA S.R.L € 80,66
INNOVA PHARMA S.p.A. €1.625,25
ITALCHIMICI SPA € 497,65

Pagina 3di7



DELIBERAZIONE N. 614 DEL 18.07.2017

IMPORTO SEMESTRALE ATS IVA
OPERATORE ECONOMICO ESCLUSA

ITALFARMACO SPA €287,31
L.MOLTENI & C. DEI F.LLI €52.269,72
MSD ITALIA SRL €4,20
MYLAN S.p.A. €7.440,93
NOVARTIS FARMA S.p.A. €1.720,29
PFIZER ITALIA SRL €892.490,55
PFIZER SRL €241.150,30
PIRAMAL CRITICAL CARE €2.084,00
S.LF.l. €2.307,00
Sanofi S.p.A. €546,70
TEVA ITALIA SRL €84.959,16
ZAMBON ITALIA SRL Totale € 463,65

A- SUBTOTALE € 10.494.029,90

FARMACI BIOSIMILARI OGGETTO DI CONTENZIOSO NELLA GARA CAT
IMPORTO SEMESTRALE ATS IVA ESCLUSA

OPERATORE ECONOMICO

BAYER €1.828.180,00
SANDOZ €48.737,00
JANSSEN € 318.385,50
B- SUBTOTALE € 2.195.302,50

TOTALE A+B €12.689.332,40

DATO ATTO altresi che per alcune specialita medicinali gli Operatori Economici interpellati non hanno
riscontrato e /o non hanno data disponibilita all’ulteriore fornitura, come meglio dettagliato nel prospetto
denominato “ farmaci non oggetto di rinegoziazione (all. “C”)”, allegato al presente atto per farne parte
integrante e sostanziale;

RITENUTO pertanto necessario:

- affidare l'ulteriore fornitura delle specialita medicinali di cui sopra, non disponibili nelle convenzioni CAT,
e dei farmaci biosimilari oggetto di contenzioso nella gara CAT per un importo complessivo di €
12.689.332,40 iva esclusa, fino al 31.07.2018, prorogabili per ulteriori sei, al fine di assicurare
lindispensabile attivita assistenziale, nelle more dell'espletamento delle ulteriori procedure del Cat
Sardegna, e fatta salva comunque la risoluzione anticipata dei contratti nell'ipotesi di sopravvenute
aggiudicazioni CAT, purché a condizioni pari o migliorative;

- demandare la responsabilita dell’esecuzione dei citati contratti, in ambito ATS, in capo ai Direttori
dell’'esecuzione (DEC) a suo tempo individuati dai Direttori delle rispettive ASSL, per la gestione dei contratti
derivanti dalla Deliberazione n. 614 del 18.07.17;

ATTESO che l'impegno di spesa derivante dal presente provvedimento sara assunto, con successive e

distinte Determinazioni dei Direttori delle singole Aree Socio Sanitarie ATS, in base ai fabbisogni semestrali
di ciascuna di esse;
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VISTI:
- laL. R. 28 luglio 2006, n. 10;

- laL. R. 24 marzo 1997, n. 10 e successive modificazioni ed integrazioni;;

- laL.R.n.17/2016;
- il D.Lg.n. 50/2016;

Per i motivi esposti in premessa

1. di affidare Il'ulteriore fornitura, fino al 31.07.2018, prorogabili per ulteriori sei, delle specialita medicinali,
non disponibili nelle convenzioni CAT, e dei farmaci biosimilari oggetto di contenzioso nella gara CAT,
come di seguito riepilogato e come meglio specificato nei prospetti denominati, rispettivamente “principi
attivi di cui alla Deliberazione n. 614/2017 (all. “A”) “ e “ medicinali specialita oggetto di contenzioso nella

DETERMINA

gara CAT ” (all. “B”), allegati al presente atto per farne parte integrante e sostanziale:

DELIBERAZIONE N. 614 DEL 18.07.2017

OPERATORE ECONOMICO

IMPORTO SEMESTRALE ATS IVA ESCLUSA

A.C.R.A.F. S.p.A. €5.729,01
Abiogen Pharma S.p.A €2.470,97
ALFA WASSERMANN €1.346,67
ALLERGAN S.p.A. €1.290,00
ASTELLAS PHARMA €17,98
ASTRAZENECA SPA €642,88
AUROBINDO PHARMA ITALIA SRL € 2.860,00
B.BRAUN MILANO S.P.A. €9.800,20
CODIFI €1.376,76
CSL BEHRING S.P.A. € 8.381.850,00
FIDIA FARMACEUTICI s.p.a. € 463,95
FRESENIUS KABI ITALIA €26.174,00
GLAXOSMITHKLINE S.P.A. €90,72
GRIFOLS ITALIA S.p.A. €772.142,00
GRUNENTHAL ITALIAS.R.L € 80,66
INNOVA PHARMA S.p.A. €1.625,25
ITALCHIMICI SPA € 497,65
ITALFARMACO SPA € 287,31
L.MOLTENI & C. DEI F.LLI €52.269,72
MSD ITALIA SRL €4,20
MYLAN S.p.A. €7.440,93
NOVARTIS FARMA S.p.A. €1.720,29
PFIZER ITALIA SRL € 892.490,55
PFIZER SRL €241.150,30
PIRAMAL CRITICAL CARE €2.084,00
S.I.F.I. €2.307,00
Sanofi S.p.A. € 546,70
TEVA ITALIA SRL €84.959,16
ZAMBON ITALIA SRL Totale € 463,65

A- SUBTOTALE

€ 10.494.029,90
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FARMACI BIOSIMILARI OGGETTO DI CONTENZIOSO NELLA GARA CAT

OPERATORE ECONOMICO IMPORTO SEMESTRALE ATS IVA ESCLUSA
BAYER €1.828.180,00
SANDOZ €48.737,00
JANSSEN €318.385,50
B- SUBTOTALE € 2.195.302,50
TOTALE A+B € 12.689.332,40

di stabilire che I'impegno di spesa derivante dal presente provvedimento, quantificato in € 12.689.332,40
oltre IVA 10% pari ad € 13.958.265,64 verra registrato sul bilancio di esercizio 2018, e sara assunto con
successive e distinte Determinazioni dei Direttori delle singole Aree Socio Sanitarie ATS, in base ai
fabbisogni semestrali di ciascuna di esse;

di demandare la responsabilita dell’esecuzione dei citati contratti, in ambito ATS, in capo ai Direttori
dell’'esecuzione (DEC) a suo tempo individuati dai Direttori delle rispettive ASSL, per la gestione dei
contratti derivanti dalla Deliberazione n. 614 del 18.07.17;

di trasmettere copia del presente atto alle altre ASSL di ATS Sardegna, per gli adempimenti di
competenza, e al Servizio Affari Generali per la pubblicazione all’Albo Pretorio on-line dell’Azienda per la
Tutela della Salute ATS- Sardegna.

IL DIRETTORE DEL SERVIZIO ACQUSTI
Dott.ssa.M. Alessandra De Virgiliis

Firmato digitalmente da DE
VIRGILIIS MARIA ALESSANDRA
Data: 2018.02.27 12:49:55 +01'00"
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ALLEGATI SOGGETTI A PUBBLICAZIONE
1) allegato A - “principi attivi di cui alla Deliberazione n. 614/2017 *;
2) allegato B - medicinali specialita oggetto di contenzioso nella gara CAT ”;

3) allegato C - “ farmaci non oggetto di rinegoziazione”

ALLEGATI NON SOGGETTI A PUBBLICAZIONE
1) nota prot. n. del [/ |/ del Direttore/Responsabile della SS/SC

2)

Si attesta che la presente determinazione viene pubblicata nell’Albo Pretorio on-line dellASSL di Cagliari dal
28/02/20184] 15/03/ 2018

Firmato digitalmente da
PALMAS PALMAS FABIANA

Delegato: EABIANA Data: 2018.02.28 08:10:35
+0100

Il Direttore del Servizio Affari Generali:Dott.ssa Marisa Udella
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