REUIUNE

ABRUZZO

GIUNTA REGIONALE

DPC - DIPARTIMENTO OPERE PUBBLICHE, GOVERNO DEL TERRITORIO E POLITICHE AMBIENTALI
DPC 18- SERVIZIO GENIO CIVILE REGIONALE — L’AQUILA
Via Salaria Antica Est 27/F - 67100 L’AQUILA - C.F. 80003170661

dpc018@pec.regione.abruzzo.it

Ufficio Stazione Unica Appaltante Vigilanza e Osservatorio dei Contratti Pubblici

OGGETTO: presa d'atto Determina Dirigenziale n. 27 del 27.02.2017 “Prontuario
Terapeutico Regionale — aggiornamento del PTR di cui al Decreto del Commissario ad Acta
n. 106 del 28.09.2016” del Dipartimento per la Salute e il Welfare — Servizio Assistenza
Farmaceutica, Attivita Trasfusionali e Trapianti — Innovazione e Appropriatezza della
Regione Abruzzo. Fornitura di Zerbaxa® (ditta MSD Italia) - PROPOSTA DI
AGGIUDICAZIONE.

NUMERO GARA SIMOG: 6859267 - C.I.G.: 7219276F01
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 prot. RA/0057844/17 del 06marzo 2017 del Dipartimento per la Salute e il Welfare —
Servizio Assistenza Farmaceutica, Attivita Trasfusionali e Trapianti — Innovazione e
Appropriatezza, avente quale oggetto “trasmissione Determina Dirigenziale n. 27 del 27.02.2017:
“Prontuario Terapeutico Regionale — Aggiornamento del PTR di cui al Decreto del Commissario ad
Acta n. 106 del 28.09.2016” (all. 1);

ACQUISITO il parere del Direttore della U.O.C. Farmacia Ospedaliera della ASL Lanciano-Vasto -
Chieti (nota n.77/FA/CH dell'11 settembre 2017) con cui veniva specificato che il “medicinale
Zerbaxa risulta prodotto unico in commercio” (All.2);

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

ATTESA lafferenza 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 pil per acquisizione di beni rientranti nel
novero del DPCM 24.12.2015 per cui sussiste I'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 dellart. 1 comma 449, |. 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.I. 95/2012 (fermo restando quanto previsto dall’art. 17, comma 1 lettera a) del
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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 I'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. | contratti stipulati in violazione di quanto
disposto dalla presente lettera sono nulli, costituiscono illecito disciplinare e sono causa di
responsabilita amministrativa”);

e |a 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”,

o i commi 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 cittadin’ prevede allart. 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;;

CONSTATATA la possibilita di effettuare acquisti attraverso il Mercato Elettronico della Pubblica
Amministrazione, istituito ai sensi dell'art. 11 del D.P.R. 4 aprile 2002, n. 101 mediante Piattaforma
Telematica gestita dalla Consip S.p.A.; tale Mercato Elettronico & utilizzabile per acquisti di importo
inferiore alla soglia comunitaria ed al suo interno i Fornitori abilitati (per requisiti e prodotti
pubblicati in un apposito “bando di abilitazione”) offrono i propri beni e servizi a catalogo e le
PP.AA. registrate al sistema possono acquistare con Ordini D’Acquisto Diretto, inviare Richieste di
Offerta ed effettuare Trattative Dirette per specifiche condizioni di fornitura, scegliendo quelli che
meglio rispondono alle proprie esigenze;

VISTO l'art. 36 comma 6 del D.lgs. 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, l'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 pué
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.”,

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

DATO ATTO che lutilizzo 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;
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ESPERITA, per la specialitad sopracitata, la Trattativa Diretta ai sensi dell'art. 63 co 2 lett. b) del D.
Lgs. 50/2016, come da dettaglio sotto riportato:

NOME
TRATTATIVA DIRETTA PRINCIPIO ATTIVO COMMERCIALE DITTA

225961 CEFTOLOZANO/TAZOBACTAM ZERBAXA MSD ITALIA

RICONDOTTI i singoli fabbisogni annui gia in atti ed acquisiti all'esito della nota prot. 31650 del
30.06.2017 entro la soglia di acquisto propria dello strumento di negoziazione attivato, al fine di
consentire un pit rapido approvvigionamento del farmaco “Zerbaxa”,

RITENUTO sulla base delle argomentazioni sopraesposte ed in forza delle normative citate, che si
hanno tutte richiamate nella presente, di dover proporre all’aggiudicazione della molecola riportata
nell’'allegato prospetto contenente il codice (All. 3);

PRECISATO che il C.I.G.¢ il n.7219276F01.

PRECISATO che la spesa complessiva per le AA. SS. della Regione Abruzzo derivante dal
presente provvedimento € pari ad € 208.856,34 oltre IVA (importo IVA 10% pari ad € 20.885,63);

VERIFICATE le risultanze del procedimento;

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

per quanto fin qui esposto
PROPONE DI

1. di affidare, nei limiti di cui in narrativa e, quindi, della Determina Dirigenziale n. 27 del
27.02.2017, la fornitura, ai sensi dell'art. 63 comma 2 lett. b) del D.Lgs. 50/2016 alla ditta MSD
ITALIA della specialita riportata nell'allegato 2;

2. di precisare che la spesa complessiva per le AA. SS. della Regione Abruzzo derivante dal
presente provvedimento & pari ad € 208.856,34 oltre IVA (importo IVA 10% pari ad €
20.885,63);

3. didichiarare la presente deliberazione immediatamente esecutiva;

Luogo, Pescara
Data 17 novembre 2017

Si allegano:
1. nota prot. RA/0057844/17 del 06 marzo 2017;
2. nota n.77/FA/CH dell'11 settembre 2017;
3. prospetto con codice.
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DIPARTIMENTO PER LA SALUTE E IL
WELFARE
Servizio Assistenza Farmaceutica, Attivita
Trasfusionali ¢ Trapianti - Innovasione ¢
Appropriatesza

Prot. RA/CO5 384U 743 Pescamm , 06 {03/ 0%

Af Divettor: Generali
At Direttori Sanitar
A7 Servizi Farmacentici Ospedalieri
Ai Servizi Farmaceutict Territorieli

delle AA.SS.LL. delle Regione Abruzzo
AlPU.O. Gowerno dei Contratti di Servizi

e Forniture
della ASL di Chiet:

A Federfarma
Ad Assofarm

pc A Recorddata
Alle Banche dat:
A SOGEI

LORO SEDI

Oggetto: Trasmissione Determina Dirigenziale n.27 del 27.02.2017 “Prontuario Terapettico
Regionale - Aggiornamento del PTR di cui al Decreto del Commissario ad Acta n. 106 del

28.09.2016".

Con la presente si trasmette, per opportuna conoscenza ¢ per gli adempimenti di
competenza, la Determina Dirigenziale n.27 del 27.02.2017 recante “Prontuario Terapeutico
Regionale. - Aggiornamento del PTR di cui al Decreto del Commissario ad Acta n. 106 del
28.09.2016”.

[n riferimento alle specialita medicinali a base di dalbavancina e dell’associazione
ceftolozano/tazobactam, inserite nel PTR con la presente Determina, si chiede alle Direzioni
Sanitarie delle AA.SS.LL. di comunicate - entro 30 giorni - i nominativi dei medici con

A via Conte di Ruve, 74 - PESCARA
5 085/7672632-2719
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competenza infettivologica, all’'uopo individuati dal CIO (Comilato [nfezioni Ospedaliero),
autorizzati alla prescrizione di tali medicinali, nonché alla compilazione della scheda di
prescrizione cartacea prevista dalle Determine AIFA di AIC.

Si segnala che Iallegato 3 della Determina in oggetto contiene I'aggiornamento della lista
dei farmaci da porre in distibuzione diretta esclusiva (di seguito DDE), ai sensi del Decreto del
Commissario Ad Acta n. 18 dell’1 1 maggio 2012.

Al fine di consentire alla U.O. Governo dei Contratti di Servizi e Forniture della ASL di
Lanciano-Vasto-Chieti, il perfezionamento delle procedure per I*approvvigionamento dei nuovi
farmaci in DDE, si dispone 'entrata in vigore al 3 aprile p.v.

Si resta in altesa della comunicazione da parte dell’U.O. Governo dei Contalli, di

. conclusione delle procedure propedeutiche all’acquisto nelle singole ASL.

Cordiali saluti.

Il Direttose del /6_7rume11to
/clfare

per la Salute e §
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AP Azienda Sanitaria Locale n. 02
5 nS LANEIANO-VASTO-CHIETT
oy et o Sede Legale Via Martiri Lancianesi, 19 -CHIETT
S P.IVA 023007130696
“nygd
FARMACTA INTERNA

Ospedale Clinicizzato "SS. Annunziata”
Via dei Vestini, snc CHIETT
Tel. 0871358206 -~ Fax 0871357572

CHIETT, 09/09/2017
&1 . {7 / F/JV 1[ CH Dr. Pierluigi Galassi
rr A / o I 17 U.O.C. Governo dei Contratti di Servizi e forniture
ASLO2Lanciano-Vasto-Chieti

Oggetto:Determina dirigenziale DPF003/27 del 27/02/2017

In riferimento alla determina in oggetto (prot. 0038510U17-CH DEL 10/0817), si
specifica che la specialita medicinale Zerbaxa® risulta prodotto unico in commercio.
Distinti saluti

Dr.ssa Caterina Di Fabio
Direttore U.0.C. Farmacia Ospedaliera

ASL Lanciano-Vasto- Chieti
@w@w“ﬁeoﬂw



f.53dAs Otteits

ey
e

3327419035 € 13€3d1) € 123100 1131 ¢

LUCARTRY
s 14D NS 3R casszanur | 1w | sorz| facone tuizee

:.:SE.(:.:
Corere § € 32323 2000| suas 1000] 342 paic) 283 321 43{ ¢ oesa|icadc

210U52  [Caltetagansfiszetinztem Lests




