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DELIBERAZIONE

OGGETTO:  Fornitura annuale di farmaci emoderivati per le Aziende Sanitarie della Regione del
Veneto, per 'Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari di Trento (APSS) ed il Comprensorio
Sanitario di Bolzano.

IL DIRETTORE GENERALE

Richiamato quanto relazionato dal Direttore del’lUOC CRAV Dott.ssa Sandra Zuzzi, responsabile del
procedimento, che ha riferito quanto segue ed attestato la regolare istruttoria della pratica anche in
relazione alla sua compatibilita con la vigente legislazione statale e regionale in materia.

La L.R. n. 19 del 25/10/2016, “ Istituzione dell’ente di governance della sanita regionale veneta denominato
“Azienda per il governo della sanita della Regione del Veneto - Azienda Zero.” Disposizioni per la
individuazione dei nuovi ambiti territoriali delle Aziende ULSS”, ha istituito I'Azienda per la
razionalizzazione, lintegrazione e [l'efficientamento dei servizi sanitari, socio-sanitari e tecnico-
amministrativi del Servizio Sanitario Regionale (SSR), denominata “Azienda Zero”, la cui effettiva
operativita & stata garantita con successiva Deliberazione della Giunta della Regione del Veneto (in
seguito “DGRV”) n. 1771 del 2/11/2016.

Con successiva DGRV n. 733 del 29/05/2017 ¢ stata disposta I'attribuzione ad Azienda Zero delle funzioni
di cui all'articolo 2, comma 2, della summenzionata legge regionale, tra cui sono annoverati, alla lett. g),
punto 1), “gli acquisti centralizzati nel rispetto della qualita, della economicita e della specificita clinica,
previa valutazione della Commissione Regionale per I'lnvestimento in Tecnologia ed Edilizia (CRITE)”,
contestualmente disponendo il trasferimento dalla Regione del Veneto ad Azienda Zero della Centrale
Regionale Acquisti per la Regione Veneto (CRAV), soggetto aggregatore ai sensi dell'articolo 9, comma 1,
Decreto-Legge n. 66 del 24/04/2014, convertito con Legge n. 89 del 23/06/2014.

Con DGRV n. 1940 del 27/11/2017, & stato approvato il Regolamento regionale n. 5 del 6/12/2017,
“Regolamento per la gestione degli acquisti centralizzati di Azienda Zero in attuazione dell'articolo 2,
comma 1, lettera g), punto 1, della legge regionale 25 ottobre 2016, n. 19”, che ha previsto il definitivo
trasferimento ad Azienda Zero, a far data dall’ 1/01/2018, dei rapporti giuridici facenti capo alla Regione del
Veneto in dipendenza di procedure in corso, contratti o convenzioni e contenziosi relativi ad acquisti
centralizzati posti in essere dalla UO Acquisti Centralizzati SSR - CRAV.

Con la DGRV n. 836 del 12/07/2022, relativa alla programmazione biennale delle procedure di gara

centralizzate di acquisizione di beni e servizi in carico ad Azienda Zero per il periodo 2022- 2023, é stato
previsto I'espletamento di apposite procedure per la fornitura di farmaci.
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A seguito di un’analisi effettuata con il Centro Regionale Attivita Trasfusionali (di seguito CRAT) e con la
Direzione Farmaceutico, Protesica, Dispositivi Medici dell’Area Sanita e Sociale della Regione del Veneto,
¢ stata confermata la carenza nazionale e regionale di farmaci emoderivati (in particolar modo di
Immunoglobuline —IG- endovenose e sottocute), rilevando altresi I'urgenza di procedere con I'acquisto, al
fine di garantire la continuita di approvvigionamento alle Aziende Sanitarie e ad altri Enti eventualmente
interessati.

Al fine di verificare la disponibilita nel mercato il CRAV, incaricato in merito, ha pubblicato in data
04/12/2023 apposita indagine di mercato prevedendo che, secondo le proposte formulate, si sarebbe
provveduto ad individuare, ai sensi dell’art. 76 comma 2 lett. c) del D.Lgs. n. 36/2023, gli operatori
economici fornitori, previa valutazione di idoneita tecnica dei prodotti offerti, sulla base, oltre che del prezzo
offerto, dei quantitativi disponibili.

E’ stata prevista inoltre la possibilita di affidare la fornitura in accordo quadro, in nove lotti, a piu di un
operatore economico, ai sensi dell’art. 59, comma 4, lett. a) del D.Lgs. n. 36/2023, senza percentuali di
fornitura garantite, ove cid sia ritenuto opportuno o necessario alla luce delle offerte pervenute per la
copertura del fabbisogno regionale. Conseguentemente le singole Aziende Sanitarie aderenti
provvederanno alle relative stipule contrattuali. Si fa presente che anche I'Azienda Provinciale per i Servizi
Sanitari di Trento (APSS) ed il Comprensorio Sanitario di Bolzano hanno aderito fornendo i relativi
fabbisogni.

A tale indagine hanno risposto i seguenti operatori economici, contestualmente formulando la propria
migliore offerta:

1) Grifols Italia S.p.a.

2) BIOVIIIx S.r.l.

3) Octapharma ltaly S.p.a.
4) CSL Behring S.p.a.

5) Kedrion S.p.a.

6) Takeda ltalia S.p.a.

7) Pfizer S.r.l.

Si fa presente che per quanto concerne i lotti 4 e 7, anche a seguito di chiarimenti da parte dei concorrenti,
¢ stato rilevato che i prodotti sono gia presenti in aggiudicazioni attive e pertanto non si & proceduto alla

valutazione e vengono stralciati dalla presente indagine di mercato.

Le risultanze emerse sono dettagliatamente riportate nel verbale del 16/01/2024 agli atti del’lUOC CRAV.
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Alla luce delle disponibilita rilevate, dei tempi di consegna, dei dosaggi e dei prezzi offerti, preso atto delle
indicazioni regionali e del persistente rischio di carenza registrato a livello nazionale nel settore
merceologico di farmaci emoderivati, stante I'urgenza di provvedere con tempestivita all’acquisto dei
prodotti in parola, si ritiene necessario procedere ad aggiudicare — ai sensi dell’art. 76 comma 2 lett. c) del
D. Lgs. N. 36/2023. — la fornitura di farmaci emoderivati (in particolar modo di Immunoglobuline —IG-
endovenose e sottocute), secondo la formula dell’accordo quadro a piu di un operatore economico, ai
sensi dell’art. 59, comma 4, lett. a) del D.Lgs. n. 36/2023, senza percentuali di fornitura garantite, per I
importo complessivo presunto annuale comprensivo del quinto d’obbligo di € 10.818.143,34 (IVA esclusa),
come riepilogato nel prospetto allegato al presente provvedimento (Allegato 1) quale sua parte integrante e
sostanziale.

Nelle more delle verifiche dei requisiti prescritti, di cui all’art. 17 comma 5 del D.Lgs. n. 36/2023, stante la
necessita di garantire alle Aziende Sanitarie ed agli Enti aderenti la disponibilita dei farmaci in parola, si
dispone 'aggiudicazione con riserva di risoluzione del contratto ai sensi dell’art. 1456 c.c. nell’ipotesi in cui
I'aggiudicatario si sia trovato al momento dell’aggiudicazione dell’appalto in una delle situazioni di cui agli
artt. 94 e 95 del D.Lgs. n. 36/2023 e avrebbe dovuto pertanto essere escluso dalla procedura di gara.

Ai sensi dell'art. 17 commi 8 e 9 del D.Lgs. n. 36/2023 a decorrere dalla sottoscrizione del presente atto,
nelle more della stipula della convenzione, al fine di assicurare alle Aziende Sanitarie destinatarie ed agli
Enti aderenti della presente procedura la disponibilita dei farmaci emoderivati in parola, & sempre

autorizzata I'esecuzione del contratto in via d’'urgenza.

Il Responsabile Unico del Progetto (RUP), ai sensi dell’ art.15 del D.Lgs n. 36/2023, é il Direttore del’lUOC
CRAV.

L’UOC CRAV provvedera alle pubblicazioni ed alle comunicazioni conseguenti all’aggiudicazione sui mezzi
e con le modalita previsti dalla normativa vigente.

Si demanda a successivo provvedimento la definizione delle modalita di riconoscimento previsto dall'art.
45 del D.Lgs. n. 36/2023 al personale incaricato delle funzioni tecniche.

Si rappresenta che il presente provvedimento non comporta spese a carico del bilancio di Azienda Zero.
VISTI:

- il D.Lgs. n. 36/2023;

-la L.R. n. 19 del 25/10/2016;

-le DGRV n. 1771 del 2/11/2016, 733 del 29/05/2017 e 1940 del 27/11/2017;

Ritenuto di dover adottare in merito i provvedimenti necessari.
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Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario per quanto di rispettiva
competenza ed in base ai poteri conferitigli con Decreto del Presidente della Giunta Regionale n. 32 del
26/02/2021;

DELIBERA

1) di prendere atto di quanto espresso in premessa che costituisce parte integrante e sostanziale del
presente provvedimento;

2) di aggiudicare ai sensi dell’art. 76 comma 2 lett. ¢) del D.Lgs. n. 36/2023 la fornitura di farmaci
emoderivati (in particolar modo di Immunoglobuline —IG- endovenose e sottocute), secondo la formula dell’
accordo quadro a piu di un operatore economico, ai sensi dell’art. 59, comma 4, lett. a) del D.Lgs. n.

36/2023, senza percentuali di fornitura garantite, per 'importo complessivo presunto annuale comprensivo
del quinto d’obbligo di € 10.818.143,34 (IVA esclusa) come riepilogato nel prospetto allegato al presente
provvedimento (Allegato 1) quale sua parte integrante e sostanziale.

3) di dare atto che ai sensi dell’art. 17 comma 5 del D.Lgs. n. 36/2023, stante la necessita di garantire alle
Aziende Sanitarie ed agli Enti aderenti la disponibilita dei farmaci in parola, si dispone I'aggiudicazione con
riserva di risoluzione del contratto ai sensi dell’art. 1456 c.c. nell’'ipotesi in cui 'aggiudicatario si sia trovato
al momento dell’aggiudicazione dell’appalto in una delle situazioni di cui agli artt. 94 e 95 del D.Lgs. n.
36/2023 e avrebbe dovuto pertanto essere escluso dalla procedura di gara;

4) di autorizzare I'esecuzione anticipata del contratto in via d’urgenza, ai sensi dell'art. 17 commi 8 e 9 del
D.Lgs. n. 36/2023 a decorrere dalla sottoscrizione del presente atto, nelle more della stipula della
convenzione, al fine di assicurare alle Aziende Sanitarie ed agli Enti aderenti destinatari della presente
procedura la continuita di somministrazione dei farmaci emoderivati in parola;

5) di incaricare 'TUOC CRAV di provvedere alle pubblicazioni ed alle comunicazioni previste per legge
conseguenti all’aggiudicazione;

6) di demandare a successivo provvedimento lindividuazione dei nominativi dei dipendenti che
svolgeranno le attivita oggetto di incentivazione e l'indicazione della quota parte del fondo spettante a

ciascuno di essi, per I'attivita svolta, con i relativi calcoli percentuali;

7) di dare atto, altresi, che il presente provvedimento & soggetto a pubblicazione ai sensi dell’art. 23 del D.
Lgs. n. 33 del 14 marzo 2013, cosi come modificato ed integrato dal D.Lgs. n. 97/2016;

8) di incaricare 'UOC Affari Generali di pubblicare il presente provvedimento nell’Albo online di Azienda
Zero.
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