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DETERMINA DEL DIRETTORE GENERALE
ASUR
N. DEL

Oggetto: GARA REGIONALE SUAM PER LA FORNITURA, IN DISTRIBUZIONE PER
CONTO DELL'AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE, DElI NUOVI FARMACI
ANTICOAGULANTI ORALI (NAQ) - RECEPIMENTO AGGIUDICAZIONE.

IL DIRETTORE GENERALE
ASUR

VISTO il documento istruttorio, riportato in calce alla presente determina, dal quale si rileva la necessita di
provvedere a quanto in oggetto specificato;

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi, di adottare! il
presente atto;

VISTA l'attestazione dei Responsabili dell’Area Bilancio e dell’Area Controllo di Gestione circa la copertura
economico/finanziaria del presente atto;

ACQUISIT! i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore amministrativo, ciascuno per quanto di
rispettiva competenza;

-DETERMINA-

1. di recepire I'aggiudicazione, in via definitiva, della procedura di gara SDAPA Consip per la fornitura di
medicinali Nuovi Anticoagulanti Orali (NAQ) in Distribuzione Per Conto {DPC) di questa Azienda Sanitaria
Unica Regionale come da Decreto del Direttore della SUAM n. 2 del 30/01/2018, secondo quanto
descritto con i prezzi ed operatori economici aggiudicatari nel prospetto di cui al documento istruttorio,
alle condizioni previste nel capitolato speciale e nello schema di contratto nonché negli atti di gara;

2. di dare atto che, allorché |'aggiudicazione sia divenuta efficace, si procedera alla stipulazione dei contratti
in forma scritta, ai sensi dell’art. 32, comma 8 del D.lgs. n. 50/2016, delegando tale attivita al Direttore
Area Acquisiti e Logistica ASUR, dott. Matteo Biraschi;

3. di nominare la dott.ssa Sabrina Bellabarba quale Direttore dell'esecuzione del contratto (DEC) che potra
avvalersi di eventuale/i assistente/i;

4, di imputare il costo presunto di Euro 13.722.135,54 (IVA compresa aliquota 10%) sul conto n.
0501010107 "Acquisti in DPC di medicinali con AIC, ad eccezione di vaccini ed emoderivati di produzione
regionale” del bilancio economico preventivo dell’ ASUR per gli esercizi 2018 e 2019, secondo la relativa
pertinenza;

5. di avviare in via d’urgenza, la fornitura relativa a tutti i lotti, per adempiere immediatamente a quanto
disposto dalla Regione Marche con DGR 995 del 2017 e con il decreto del Dirigente del Servizio Sanita n.
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24 del 18/05/2017, la mancata esecuzione immediata della prestazione in oggetto determinerebbe  un
potenziale grave danno all'interesse pubblico cui & destinata a soddisfare;

6. di dichiarare che il presente atto non & soggetto al controllo regionale ed & efficace dal giorno di
pubblicazione nell’albo pretorio informatico dell’ASUR, ai sensi dell’art. 1, comma 6 L.R. Marche n.
36/2013;

7. di dare atto che il presente provvedimento non & sottoposto ad attivita di verifica da parte
dell’'Osservatorio Regionale dei Contratti Pubblici, ai sensi della DGRM n. 902/2008, come modificata dalla
DGRM n. 1670/2012;

8. di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale, a norma dell’art. 17 della L.R. Marche n. 26/1996 e
successive modificazioni e integrazioni;

9. dare atto che, ai fini della repertoriazione della presente determina nel sistema “Attiweb Salute”, la stessa
rientra nella categoria “Altre tipologie”.

IL DIRETTORE

IL DIRETTORE SANITARIO
(Dr.ssa Nadig Stagti)

La presente determina consta di n. 7 pagine e nessun allegato.
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -

AREA DIPARTIMENTALE ACQUISTI E LOGISTICA

Normativa di riferimento

* LR. Marche 14 maggio 2012 n. 12 concernente “Istituzione della Stazione Unica Appaltante della Regione
Marche (SUAM)”;

o Decreto legisiativo 18 aprile 2016, n. 50, concernente “Attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e
2014/25/VE sull'aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti pubblici e sulle procedure d'appalto
degli enti erogatori nei settori dell’acqua, dell’'energia, dei trasporti e dei servizi postali, nonché per il riordino
della disciplina vigente in materia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture”;

« DPCM 24 dicembre 2015 concernente “Individuazione delle categorie merceologiche ai sensi dell'articolo 9,
comma 3 del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 giugno 2014, n.
89, unitamente all'elenco concernente gli oneri informativi”;

» D.G.R.M. n. 468 del 09/05/2016 avente ad oggetto “Approvazione del piano biennale degli acquisti di beni
e servizi per gli enti del servizio sanitario regionale mediante procedure contrattuali gestite dalla SUAM e
relative disposizioni attuative”;

o Decreto del Dirigente del Servizio Sanita n. 24 del 18.05.2017 avente ad oggetto “Costituzione gruppo di
progettazione procedura di gara condotta dal Soggetto aggregatore, ai sensi della DGR 468/2016";

» Decreto del Direttore defla Stazione Unica Appaltante della Regione Marche n. 2/SUAM del 30/01/2018
avente ad oggetto “Aggiudicazione procedura di gara per l'affidamento della fornitura di medicinali Nuovi
Anticoagulanti Orali (NAO) in “distribuzione per conto” dell’Azienda Sanitaria Unica Regionale, tramite le
farmacie convenzionate, pubbliche e private, di medicinali inclusi nel Prontuario Ospedale Territorio (PHT),
secondo la determinazione AIFA in data 29/10/2004 e s.m.i., ai sensi della legge n. 405/2001 e s.m.i,, in
applicazione della deliberazione della Giunta regionale della Regione Marche n. 881/2015 - Art.2 della L.R.
12/12 e art. 32 del D.LGS. 50/16 per una durata di n. 12 mesi e per un importo complessivo pari a €
12.474.668,67 (IVA esclusa)”.

Con legge regionale 14 maggio 2012, n, 12 & stata istituita la Stazione Unica Appaltante della Regione
Marche (SUAM), che all'art. 4 stabilisce che gli enti del Servizio Sanitario Regionale sono tenuti ad avvalersi della
SUAM per I'espletamento delle procedure contrattuali per la realizzazione di lavori pubblici di importo superiore
a un milione di euro e per I'acquisizione di beni e servizi di importo superiore a centomila euro.

Con D.G.R.M. n. 468 del 09/05/2016 & stato approvato il piano biennale degli acquisti di beni e servizi per
gli enti del Servizio Sanitario Regionale mediante procedure contrattuali gestite dalla SUAM, costituito
dall'elenco delle iniziative di acquisto relative al biennio 2016/2017 programmate dalla SUAM in qualita di
soggetto aggregatore ai sensi dell'articolo 9 del D.L. n. 66/2014 convertito dalla Legge n. 89/2014,

Nel D.P.C.M. 24 dicembre 2015, attuativo dell'articolo 8 del D.L. n. 66/2014, & prevista, per il biennio
2016/2017, tra le altre, anche la categoria merceologica del Farmaco.

Con Decreto del Direttore della Stazione Unica Appaltante della Regione Marche n. 2/SUAM del
30/01/2018 la SUAM ha proceduto all’aggiudicazione e all’approvazione della proposta di aggiudicazione per la
fornitura di medicinali Nuovi Anticoagulanti Orali (NAO) in Distribuzione Per Conto (DPC) di questa Azienda
Sanitaria Unica Regionale, tramite le farmacie convenzionate, pubbliche e private, di medicinali inclusi nel
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Prontuario Ospedale Territorio (PHT), secondo la determinazione AIFA in data 29/10/2004 e s.m.i., ai sensi della
legge n. 405/2001 e s.m.i,, in applicazione della deliberazione della Giunta regionale della Regione Marche n.
881/2015, per un importo complessivo annuo pari ad € 12.474.668,67 (IVA esclusa), per la durata di 12 mesi,
riportato nel seguente prospetto riepilogativo che indica, per ogni lotto, I'operatore economico aggiudicatario e
I'importo complessivo dell’aggiudicazione annuale per lotto:

LOTTO| SuB ATC PRINCIPIO NOME COMMERCIALE AlC FORMA DOSAG UNITA' FORNITORE IMPORTO
LOTTO ATTIVO FARM.TICA GIO MISURA AGGIUDICAZIONE
Euro, IVA esclusa
1 A BO1AEO7 DABIGATRAN | PRADAXA *6OX1CPS 110MG | 038451074 CcPs 110 mg | CAPSULA Boehrlnger
ETEXILATO Ingelheim 1.903,394,70
B BOIAEO7 DABIGATRAN | PRADAXA*BOX1CPS 150MG | 038451112 CPS 150 mg | CAPSULA Boehringer
ETEXILATO Ingelheim 853.245,90
2 A BO1AFO1 RIVAROXABA | XARELTO*2B8CPR RIV 20MG | 038744189 CPR 20mg COMPRESSA Bayer
. 2.943.726,08
B BO1AFOL RIVAROXABA | XARELTO®42CPR RIV 15MG | 038744138 CPR 15mg COMPRESSA Bayer
N 1.936.661,90
3 A BO1AFD2 APIXABAN ELIQUIS*G0CPA RIV 2,5MG | 041225032 CPR 2,5mg | COMPRESSA Bristol-Myers
Squibb 1.750.248,00
8 BO1AFO2 APIXABAN ELIQUIS*60CPR RIV SMG 041225095 CPR Smg COMPRESSA Bristol-Myers
Squibb 2.253.444,30
4 A BOLAFO3 EDOXABAN LIXIANA*28CPA AIV 30MG | D44315051 CPR 30mg COMPRESSA Daiichi
TOSILATO Sankyo 376.094,10
] BOIAFO3 EDOXABAN LIXIANA®2BCPR RIV 60MG | 044315188 CPR Bl mg COMPRESSA Daiichi
TOSILATO Sankyo 457.853,6%
Totale Iva esclusa €12.474.668,67
Iva 10% € 1.247.466,87
Totale lva compresa € 13.722.135,54

Con PEC del 30/01/2018, agli atti con prot. 3761/ASURDG, la SUAM ha comunicato che gli adempimenti
connessi con la dichiarazione di efficacia dell'aggiudicazione disposta con il decreto sopra citato sono in via di
conclusione.

Il Direttore dell’Area Farmaco ASUR ha proposto il nominativo della dott.ssa Sabrina Bellabarba quale
incaricata a svolgere le funzioni di Direttore dell’Esecuzione contrattuale (DEC) del presente appalto.

Tenuto conto che I3 presente fornitura nasce dall'esigenza di ottemperare alle indicazioni previste dalla
DGR Marche n. 995 del 2017 e dal decreto del Dirigente def Servizio Sanita della Regione Marche n. 24 del
18/05/2017 che prevedevano gia per I'anno 2017 questa nuova modalita di distribuzione dei NAO, al fine di non
protrarre ulteriormente i tempi di applicazione di quanto disposto si rende necessaria l'immediata esecuzione
della fornitura in oggetto.

Si ritiene, pertanto, ai sensi e per gli effetti di quanto previsto e consentito dall’art. 32 comma 13 del D.
Lgs. 50/2016 e s.m.i. il quale richiama espressamente le condizioni di cui al precedente comma 8 stesso articolo,
di dare tempestiva esecuzione delle forniture relative a tutti i lotti compresi nella presente procedura di gara
come di seguito indicato:
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Ribasso Quantita
CIG PADRE " . ; percentuale Totale offerto per lotto
Ragione saciale fornitore offerto annua

- gﬂlms:gfa INGELHEIM 0.00% | 1.905.300 1.903.394,70
18 |7256144773 | BOEHRINGER INGELHEM 0,00% §54.100 853.245,90
2a | 7256151D38 | gAYER S.pA. 0,00% 1.747.620 2.943.726,08
28 | 725616264 | BAYER Spa. 0,00% 1.148.750 1.936.661,90
3A [72561761DD |BRISTOL - MYERS SQUIBS s.r.l. 0.00% UL 1.750.248,00
3B | 7256185948 |BRISTOL - MYERS SQUIBB s.r.l. St 2.265.700 CEIUEEED
an |7256191E3A | DAICHI - SANKYO SpA. 0,023% 235.060 376.094,10
48 |725619518B | pAIICHI - SANKYO §.p.A, 0.023% 286.160 457.853,69

Premesso quanto sopra, occorre procedere:
a recepire I'esito della procedura di gara espletata dalla SUAM per la fornitura in oggetto;

all’avvio in esecuzione d’'urgenza, con conseguente decorrenza della durata del contratto dalla data di
redazione del verbale di esecuzione d’urgenza medesima, delle forniture relative ai lotti sopraindicati;

alla stipula del contratto per singola ditta affidataria, a seguito della dichiarazione di efficacia
dell’aggiudicazione ad opera della SUAM.

La data di avvio dell’'esecuzione anticipata di contratto pud essere stimata nel 15.02.2018

VALUTAZIONE ECONOMICA DEL COSTO DELL’APPALTO

Il costo presunto relativo alla fornitura da affidare & determinato in Euro € 12.474.668,67 + VA corrispondente
ad Euro € 13.722.135,54 IVA compresa, da imputare sul bilancio economico preventivo dell’ASUR per gli esercizi
2018 e 2019, secondo |a relativa pertinenza.

Pertanto si propone I'adozione di determina secondo il testo di seguito riportato:

di recepire I'aggiudicazione, in via definitiva, della procedura di gara SDAPA Consip per la fornitura di
medicinali Nuovi Anticoagulanti Orali (NAO) in Distribuzione Per Conto (DPC) di questa Azienda Sanitaria
Unica Regionale come da Decreto del Direttore della SUAM n. 2 del 30/01/2018, secondo quanto
descritto con i prezzi ed operatori economici aggiudicatari nel prospetto di cui al documento istruttorio,
alle condizioni previste nel capitolato speciale e nello schema di contratto nonché negli atti di gara;
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2. di dare atto che, allorché Vaggiudicazione sia divenuta efficace, si procedera alla stipulazione dei contratti
in forma scritta, ai sensi dell’art. 32, comma 8 del D.lgs. n. 50/2016, delegando tale attivita al Direttore
Area Acquisiti e Logistica ASUR, dott. Matteo Biraschi;

3. di nominare la dott.ssa Sabrina Bellabarba quale Direttore dell’'esecuzione del contratto {DEC) che potra
avvalersi di eventuale/i assistente/i;

4, di imputare il costo presunto di Euro 13.722.135,54 ({IVA compresa aliquota 10%) sul conto n.
0501010107 "Acquisti in DPC di medicinali con AIC, ad eccezione di vaccini ed emoderivati di produzione
regionale” del bilancio economico preventivo dell’ ASUR per gli esercizi 2018 e 201%, secondo la relativa
pertinenza;

5. di avviare in via d'urgenza, la fornitura relativa a tutti i lotti, per adempiere immediatamente a quanto
disposto dalla Regione Marche con DGR 995 del 2017 e con il decreto del Dirigente del Servizio Sanita n.
24 del 18/05/2017, la mancata esecuzione immediata della prestazione in oggetto determinerebbe  un
potenziale grave danno all'interesse pubblico cui & destinata a soddisfare;

6. di dichiarare che il presente atto non & soggetto al controllo regionale ed & efficace dal giorno di
pubblicazione nell’albo pretorio informatico dell’ASUR, ai sensi dell’art. 1, comma 6 L.R. Marche n.
36/2013;

7. di dare atto che il presente provvedimentc non €& sottoposto ad attivita di verifica da parte
dell'Osservatorio Regionale dei Contratti Pubblici, ai sensi della DGRM n. 902/2008, come modificata dalla
DGRM n. 1670/2012;

8. di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale, a norma dell’art. 17 della L.R. Marche n. 26/1996 e
successive modificazioni e integrazioni;

9. dare atto che, ai fini della repertoriazione della presente determina nel sistema “Attiweb Salute”, la stessa
rientra nella categoria “Altre tipologie”.

IL RESPONSABILE DELLISTRUTTORIA "-’;ERZ"SE"I‘)SIAB'LE DEL
Rag. Doriand Bottoni -
o ,_j_\_ [ ott. Mattep Bir,
i otio o—— C

)

Il sottoscritto esprime parere favorevole in ordine alia regolarita tecnica e sotto il profilo di legittimita del
presente provvedimento e ne propone I'adozione al Direttore Generale.

Il DIR
Det.RECEP.AGG.SUAM
Per il parere infrascritto:
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RAGIONERIA, BILANCIO e CONTROLLO di GESTIONE

Si prende atto di quanto dichiarato dal Responsabile Unico del Pracedimento e si attesta che il costo pari
complessivamente a Euro 13.722.135,54 (IVA compresa) verra imputato sul conto n. 0501010107 “Acquisti in
DPC di medicinali con AIC, ad eccezione di vaccini ed emoderivati di produzione regionale”, per il periodo
presumibile dal 15/02/2018 al 14/02/2019 e di cui si terra conto nella predisposizione del bilancio economico
preventivo dell’ASUR per gli esercizi 2018 e 2019, secondo la relativa pertinenza.

Il Dirigente Area Controllo di
Gestione
(Dott.4sa Sonia Pie

- ALLEGATI -

Non sono previsti allegati
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