REGIONE pet VENETO )

giunta regionale

DECRETO N%gdel 20 . M. 2045

OGGETTO: Procedura negoziata ex art. 57, comma 2, lettera b) del D. Lgs. n. 163/2006 e s.m.i, per la fornitura di

Farmaco “in esclusiva” in fabbisogno alle Aziende Sanitarie e all’IRCCS IOV della Regione del
Veneto. Indizione e approvazione degli atti di gara.

NOTE PER LA TRASPARENZA: Il presente provvedimento ¢ relativo all’avvio della nuova procedura negoziata
ex art. 57, comma 2, lett. b) del D.1gs. n. 163/2006 e s.m.i, per I’affidamento della fornitura di farmaco “in
esclusiva” in fabbisogno alle Aziende Sanitarie ¢ all’IRCCS IOV della Regione del Veneto.

IL DIRIGENTE DEL COORDINAMENTO REGIONALE ACQUISTI PER LA SANITA’

In esecuzione della D.G.R. n. 431 del 4 aprile 2014 di programmazione delle gare centralizzate a livello
regionale per ’anno 2014 afferenti al Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita e di presa d’atto delle
procedure di gara gia avviate dal CRAS, con Decreto n. 55 del 15 settembre 2014, come modificato dal
Decreto n. 63 del 3 ottobre 2014 ¢ stata indetta apposita procedura aperta per la fornitura biennale di farmaci -
lotti in concorrenza - in fabbisogno alle Aziende Sanitarie e all’IRCCS IOV della Regione del Veneto che &
stata aggiudicata con Decreto n. 84 del 18.12.2014 di questo Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita.

In particolare, la Ditta Innova Pharma S.p.A. ¢ risultata aggiudicataria, tra gli altri, del lotto 326 riferito al
medicinale CYMEVENE 500mg/10 ml (A.LC. 027427018 - principio attivo: ganciclovir — per ’importo
complessivo biennale di Euro 154.747,20 (IVA esclusa) per un quantitativo massimo presunto di acquisto di
15.024 FL, avendo offerto sul prezzo al pubblico a confezione (di €. 52,42727) uno sconto dell’ 80,35374%;
pertanto, il prezzo offerto sia per confezione che quello unitario per unita di misura & risultato di € 10,30000.

Con nota in data 3 novembre 2015 inviata alle Farmacie delle Aziende Sanitarie, Innova Pharma S.p.A. ha
comunicato che cessera la distribuzione e vendita del medicinale CYMEVENE 500mg/10 ml (A.LC.
027427018 — principio attivo: ganciclovir) in quanto il 30 novembre p.v. € in scadenza il contratto di licenza e
fornitura per la commercializzazione del medesimo.

Verificato che Innova Pharma S.p.A. era stato I'unico operatore economico a presentare offerta per quel
farmaco e che, pertanto, non vi sono altri concorrenti in graduatoria, si rende necessario attivare una nuova
procedura per 1’affidamento della fornitura tenuto conto che, attualmente, risulta che vi sia una sola ditta in
grado di commercializzare il principio attivo “Ganciclovir”.

Con nota in data 9 novembre 2015, Roche S.p.A., nel comunicare a questo Coordinamento Regionale Acquisti
per la Sanita che il 30 novembre 2015 & in scadenza il contratto di licenza e fornitura in essere tra F.
Hoffmann-La Roche e Innova Pharma S.p.A. per la commercializzazione del CYMEVENE, ha evidenziato
che “si rende disponibile (...) a fornire, alle stesse condizioni attualmente applicate per CYMEVENE, il
medicinale CITOVIRAX contenente il medesimo principio attivo Ganciclovir® — gia commercializzato dalla
Ditta - garantendo ai clienti di Innova Pharma S.p.A. la fornitura del farmaco con altro marchio.

Rilevata la necessita di non interrompere I’approvvigionamento del farmaco in parola alle Aziende Sanitarie e
all’IRCCS IOV della Regione del Veneto, attesa 1'urgenza di procedere all’affidamento della fornitura, si
rende opportuno indire procedura negoziata ex art. 57, comma 2, lettera b) del D. Lgs. n. 163/2006 e s.m.i, per
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la fornitura di farmaco “in esclusiva” per importo complessivo presunto a base d’asta di Euro 133.900,00,
IVA esclusa (calcolata su un fabbisogno previsto fino al 30.6.2017 di 1.300 FL in base ai consumi ad oggi
registrati) ¢ prevedendo Iallineamento della scadenza alla convenzione gia in atto con la ditta Roche S.p.A,
nonché I’eventuale rinnovo per ulteriori 12 mesi e proroga di 6 mesi.

E’ stata elaborata, pertanto, dal questo Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita la documentazione di
gara, che costituisce parte integrante e contestuale del presente atto:

- Lettera d’invito (allegato A);

- Disciplinare di gara e allegati (allegato B);

- Schema di convenzione (allegato C);

I rapporti contrattuali tra il CRAS, le Aziende Sanitarie, I'IRCCS IOV della Regione del Veneto e I’Operatore
Economico aggiudicatario saranno regolati dalla Convenzione di cui all’allegato C.

L’aggiudicazione definitiva & comunque condizionata alla verifica positiva del possesso da parte della Ditta
aggiudicataria dei requisiti di ordine generale prescritti ai sensi dell’art. 11, commi 7 e 8, del D. Lgs.
n.163/2006 e s.m.i.

TUTTO CIO’ PREMESSO

VISTO il D.Lgs. n. 163 del 12.4.2006 e s.m.i.;
VISTA la D.G.R. n.431 del 4.4.2014;

DECRETA

1. di indire, per le motivazioni indicate in premessa, procedura negoziata ex art. 57, comma 2, lettera b)
del D. Lgs. n. 163/2006 e s.m.i. per I’affidamento della fornitura di farmaco “in esclusiva” in
fabbisogno alle Aziende Sanitarie e al'IRCCS IOV della Regione del Veneto per I’importo
complessivo presunto a base d’asta di Euro 133.900,00, IVA esclusa (per un fabbisogno previsto fino
al 30 giugno 2017 di 1.300 FL), prevedendo dell’eventuale rinnovo per ulteriori 12 mesi e proroga di 6
mesi;

2. di approvare la seguente documentazione di gara: Lettera d’invito (allegato A), Disciplinare di gara ¢
relativi allegati (allegato B), schema di Convenzione (allegato C) che formano parte integrante e

sostanziale del presente atto;

3. di dare atto che lo scrivente Dirigente riveste 1’incarico di responsabile unico della procedura di gara ai
sensi dell’art. 10 del D. Lgs. n.163/2006;

4. didare atto che il presente provvedimento non comporta oneri per la Regione;

5. di pubblicare per estratto il presente decreto nel Bollettino Ufficiale della Regione Veneto.

1l Difigente
Coordinamento Regionale/Acquisti per la Sanita
Nicola/De/Conti
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