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OGGETTO: presa d’atto della Determina A.LF.A. n. 1612 del 25 settembre 2017 recante
“classificazione del medicinale per uso umano Maviret®” con la quale ¢ stata disposta la
rimborsabilita a carico del SSN del medicinale Maviret® (principio attivo glecaprevir - pibrentasvir) e
della nota n. RA/0264054/17 del 16.10.2017 dal Dipartimento per la Salute e il Welfare — Servizio
Assistenza Farmaceutica, Attivita Trasfusionali e Trapianti — Innovazione e Appropriatezza della
Regione Abruzzo. Fornitura di Maviret® (ditta AbbVie S.orl.) - PROPOSTA DI

AGGIUDICAZIONE.

NUMERO GARA SIMOG: 6917241 - C.I.G.: 729391483D
IL RESPONSABILE UNICO DEL PROCEDIMENTO

VISTA la Legge Regionale del 27 settembre 2016 n. 34;

VISTA la deliberazione di Giunta Regione Abruzzo n. 125 del 23 marzo 2017 con la quale ¢€ stato approvato
un atto convenzionale, regolante il distacco funzionale presso la Stazione Unica Appaltante, quale Soggetto
Aggregatore Regionale, del personale delle AASSLL abruzzesi, per lo svolgimento delle procedure di gara
aventi ad oggetto I’acquisizione di beni e servizi nel settore sanitario, rinnovata per un periodo di ulteriori
dodici mesi con Deliberazione di Giunta Regionale n. 566 del 11.10.2017;

VISTA la nota n. RA/0264054/17 del 16.10.2017 dal Dipartimento per la Salute e il Welfare — Servizio
Assistenza Farmaceutica, Attivita Trasfusionali e Trapianti — Innovazione e Appropriatezza della Regione
Abruzzo, con la quale si rende noto che nella Gazzetta Ufficiale n. 226 - serie generale del 27 settembre 2017
¢ stata pubblicata la Determina A.LF.A. n. 1612 del 25 settembre 2017 recante <<classificazione del
medicinale per uso umano “Maviret”>> che ha disposto la rimborsabilita a carico del SSN del medicinale

Maviret® (pp.aa. glecaprevir — pibrentasvir);

CONSIDERATO che la Commissione Tecnico Scientifica dell’Agenzia Italiana del Farmaco ha
riconosciuto al farmaco Maviret®, utilizzato per il trattamento dell’infezione cronica da virus dell’epatite C
(HCV) negli adulti, il requisito di innovativita terapeutica e che da cio consegue: (i) I’inserimento nel fondo
per i farmaci innovativi ai sensi dell’art.5, comma 2, convertito con modificazioni, dalla legge 29 novembre
2007, n.222; (ii) I’inserimento nel fondo per i farmaci innovativi ai sensi dell’art.l, comma 1 e 2,
dell’accordo sottoscritto in data 18 novembre 2010.

ACQUISITA, come in atti, la nota del 24 gennaio 2018 a firma dei componenti del Collegio Tecnico
Farmaci Ospedalieri con la quale si attesta che il medicinale Maviret risulta prodotto unico ed infungibile;

RICHIAMATA la delibera del Direttore Generale della ASL Lanciano Vasto Chieti n. 370 del marzo 2016;

ATTESA [’afferenza della procedura amministrativa richiesta a settore merceologico (farmaci) ricompreso
nell’art. 9 del DL 66/2014 convertito in legge 23.06.2014 n. 89 ed oggetto del DPCM 24.12.2015 ed, in

quanto tale, di competenza della S.U.A. Abruzzo;

RICHIAMATA

e la normativa di settore specifica per gli enti del SSN che impone, imprescindibilmente, il ricorso a
CONSIP, tanto piu per acquisizione di beni rientranti nel novero del DPCM 24.12.2015 per cui sussiste
’obbligo di ricorso alle convenzioni delle CAT di riferimento, in mancanza, di CONSIP; in assenza di
convenzioni, obbligo di ricorso a strumenti di acquisto e negoziazione telematici messi a disposizione da
CONSIP o dalla CAT di riferimento, ai sensi dell’art. 1 comma 449, 1. 296/2006 (“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”); dell’art. 15, comma 13, lettera d) d.l. 95/2012 (fermo restando quanto
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previsto dall’art. 17, comma 1 lettera a) del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98 convertito con modificazioni
dalla legge 15 luglio 2011, n. 111, gli enti del servizio sanitario nazionale, ovvero, per essi, le regioni e le
province autonome di Trento e Bolzano, utilizzano, per ’acquisto di beni e servizi relativi alle categorie
merceologiche presenti nella piattaforma CONSIP, gli strumenti di acquisto e negoziazioni messi a
disposizione dalla stessa CONSIP, ovvero, se disponibili, dalle centrali di committenza regionali di
riferimento costituite ai sensi dell’articolo 1, comma 455, della legge 27 dicembre 2006, n. 296. I contratti
stipulati in violazione di quanto disposto dalla presente lettera sono nulli, costituiscono illecito disciplinare e

sono causa di responsabilita amministrativa™);

e la delibera di Giunta Regionale d’Abruzzo 217 del 05.04.2016 avente ad oggetto “conferma del
soggetto aggregatore regionale individuato ai sensi dell’art. 9 commi 1 e 5 del decreto legge 24 aprile 2014
n. 66 definizione di beni e servizi nel settore sanitario”;

e icommi 548 e 549 della legge di stabilita 2016 (legge 28.12.2015 n. 208);

PRESO ATTO che il Decreto Legge 95/2012 (convertito in legge n. 135 del 07 agosto 2012) avente ad
oggetto “disposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini”
prevede all’art. 15 comma 13 lettera d) I’obbligatorieta del ricorso, per le Aziende del Servizio Sanitario
Nazionale, all’acquisto di beni tramite la piattaforma MEPA di Consip S.p.A.;

RITENUTO di dover procedere mediante negoziazione diretta ai sensi dell’art. 63 del d.Igs. n. 50/2016
trattandosi di acquisizione richiesta per specifico nome commerciale e con descrizione della via di

somministrazione;

DATO ATTO che I’utilizzo del Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione (MEPA) consente di
acquistare i beni ed i servizi necessari alle pubbliche amministrazioni in maniera rapida e trasparente, nel
pieno rispetto dei principi di concorrenzialita e rotazione;

VISTO I’art. 36 comma 6 del D.Igs. 50 del 18.04.2016 a norma del quale “le stazioni appaltanti possono
procedere attraverso un mercato elettronico che consenta acquisti telematici basati su un sistema che attua
procedure di scelta del contraente interamente gestite per via elettronica. Il Ministero dell 'economia e delle
finanze, avvalendosi di CONSIP SpA, mette a disposizione delle stazioni appaltanti il mercato elettronico
delle pubbliche amministrazioni”,

VISTO, inoltre, I’art. 63 comma 2 del D. Igs. 50 del 18.04.2016 a mente del quale “nel caso di appalti
pubblici di lavori, forniture e servizi, la procedura negoziata senza previa pubblicazione puo essere
utilizzata: ... b) quanto ... possono essere forniti unicamente da un determinato operatore economico per
una delle seguenti ragioni: ... 2) la concorrenza é assente per motivi tecnici; 3) la tutela di diritti esclusivi,

inclusi i diritti di proprieta intellettuale”,

ESPERITA, per la specialita sopracitata, la Trattativa Diretta ai sensi dell’art. 63 co 2 lett. b) del D. Lgs.
50/2016, come da dettaglio sotto riportato:

TRATTATIVA NOME
DIRETTA PRINCIPIO ATTIVO COMMERCIALE DITTA
292346 GLECAPREVIR/PIBRENTASVIR MAVIRET ABBVIE SR.L.

RITENUTO sulla base delle argomentazioni sopraesposte ed in forza delle normative citate, che si hanno
tutte richiamate nella presente, di dover proporre I’aggiudicazione della molecola riportata nell’allegato
prospetto contenente il codice, precisando che nel medesimo documento, per mero errore materiale € stato
indicato I’importo di € 273.599.972.352,000 come “spesa totale s/Iva”, in luogo di € 2.735.999,723 (All. 1);

PRECISATO che il CI.G. ¢ il n. 729391483D.
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PRECISATO che la spesa complessiva per le AA. SS. della Regione Abruzzo, per i fabbisogni annui in atti,
derivante dal presente provvedimento ¢ pari ad € 2.735.999,72 oltre IVA (importo IVA 10% pari ad €

273.599,97);
VERIFICATE le risultanze del procedimento;

per tutti i motivi esplicitati in narrativa e che debbono intendersi per integralmente riportati e trascritti nel
presente atto,

PROPONE DI

1. affidare, nei limiti di cui in narrativa e, quindi, della Determina A.LLF.A. n. 1612 del 25 settembre 2017 e
della nota n. RA/0264054/17 del 16.10.2017 dal Dipartimento per la Salute e il Welfare — Servizio
Assistenza Farmaceutica, Attivita Trasfusionali e Trapianti — Innovazione e Appropriatezza della
Regione Abruzzo, il contratto per la fornitura, ai sensi dell’art. 63 comma 2 lett. b) del D.Lgs. 50/2016
alla ditta ABBVIE S.r.1. della specialita riportata nell’allegato n.1;

2. precisare che la spesa complessiva per le AA. SS. della Regione Abruzzo derivante dal presente
provvedimento ¢€ pari ad € 2.735.999,72 oltre IVA (importo IVA 10% pari ad € 273.599,97);

3. considerare la presente proposta definitiva al fine di poter procedere alla determinazione di

aggiudicazione da parte della SUA Abruzzo.

Chieti, 24 gennaio 2018

Si allega:
1. prospetto con codice.
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