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DELIBERAZIONE

OGGETTO:  Procedura negoziata in modalita telematica senza pubblicazione di bando ex art. 76
comma 2 lett. ¢) del D.Lgs. n. 36/2023 per la fornitura di farmaci in concorrenza per le
Aziende Sanitarie della Regione del Veneto ed eventuali altri enti aderenti - 20* Edizione.
Aggiudicazione.

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 [lefficientamento 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 02/11/2016.

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 lettera g),
punto 1), “gli acquisti centralizzati nel rispetto della qualita, della economicita e della specificita clinica,
previa valutazione della Commissione Regionale per I'Investimento 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 06/12/2017,
“‘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' 01/01/2018, 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.
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Con Deliberazione del Commissario n. 81 del 12/02/2021 & stato indetto, ai sensi dell'art. 55 del D.Lgs. n.
50/2016 e s.m.i., il bando istitutivo del Sistema Dinamico di Acquisizione (in seguito SDA) per la fornitura di
prodotti farmaceutici.

Con DGRV n. 836 del 12/07/2022 “Approvazione del programma relativo alle procedure di gara
centralizzate di acquisizione di beni e servizi in carico all'Azienda Zero per il biennio 2022-2023” 'UOC
CRAV di Azienda Zero ¢ stata incaricata dell’espletamento, tra le altre, delle procedure necessarie per I
approvvigionamento di prodotti farmaceutici per le Aziende Sanitarie della Regione del Veneto.

L’'art. 1, comma 407 della Legge n. 232/2016, cosi dispone in materia di acquisti di farmaci: “Al fine di
razionalizzare la spesa per I'acquisto di farmaci biologici a brevetto scaduto e per i quali siano presenti sul
mercato i relativi farmaci biosimilari, si applicano le seguenti disposizioni: (..) ¢) in caso di scadenza del
brevetto o del certificato di protezione complementare di un farmaco biologico durante il periodo di validita
del contratto di fornitura, I'ente appaltante, entro sessanta giorni dal momento dell'immissione in
commercio di uno o piu farmaci biosimilari contenenti il medesimo principio attivo, apre il confronto
concorrenziale tra questi e il farmaco originatore di riferimento nel rispetto di quanto prescritto dalle lettere
a)eb); (..)

Con nota pervenuta dall'Area Sanita e Sociale prot. n. 275269 del 20/06/2022 , conservata agli atti, & stata
comunicata lintervenuta approvazione da parte della Commissione Regionale per I'Investimento in
Tecnologia ed Edilizia (CRITE) della procedura disciplinante le attivita da porre in essere per addivenire all’
approvvigionamento centralizzato dei prodotti farmaceutici nel caso di immissione in commercio di nuovi
farmaci generici e/o biosimilari.

Nelle date del 18/12/2024 e 21/01/2025 I'UOC Governo Clinico di Azienda Zero, con comunicazioni inviate
a mezzo posta elettronica agli atti, ha segnalato allUOC CRAV l'immissione in commercio dei primi
farmaci generici rispettivamente per i principi attivi Eribulina, Fingolimod, Raltegravir e Nilotinib.

In data 29/01/2025 si & proceduto a pubblicare sulla piattaforma di negoziazione telematica Sintel una
procedura negoziata senza pubblicazione di bando ex art. 76, comma 2, lett. c) del D.Lgs. n. 36/2023 per
la fornitura di farmaci in concorrenza, invitando a formulare la propria migliore offerta gli operatori
economici risultanti dalla Banca dati del farmaco.

Entro il termine previsto, fissato per il giorno 07/02/2025 alle ore 12:00, sono regolarmente pervenute le
offerte di 12 operatori economici interessati.

Nel corso della seduta riservata, come emerge dal relativo verbale agli atti del 10/02/2025, & stata svolta I

attivita di apertura delle buste telematiche contenenti la documentazione amministrativa al fine di
procedere alla verifica della loro regolarita e completezza.
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Nella medesima data, come emerge dal relativo verbale, si & proceduto all’apertura delle buste telematiche
contenenti le offerte tecniche ed economiche e alle relative valutazioni di idoneita tecnica.

All’'esito delle attivita sopra illustrate & stata formulata la graduatoria di aggiudicazione dei lotti di gara,
come dettagliatamente riportato nell’Allegato 1 al presente provvedimento che ne costituisce parte
integrante e sostanziale, per un importo complessivo di € 13.773.694,89 IVA esclusa, comprensivo delle
opzioni previste dalla documentazione di gara.

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 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 I
aggiudicatario si sia trovato al momento dell’aggiudicazione dell’appalto in una delle situazioni di cui agli
artt. 94 e 95 del Codice Appalti 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 delle convenzioni, al fine di assicurare alle Aziende Sanitarie destinatarie della
presente procedura la disponibilita dei farmaci in parola e nel contempo garantire l'interesse pubblico
derivante dal risparmio conseguibile grazie allimmissione in commercio di nuovi farmaci generici dei
principi attivi oggetto della procedura in argomento, & sempre autorizzata I'esecuzione del contratto in via d’
urgenza.

Il Responsabile Unico del Progetto (RUP), per le fasi di progettazione e di aggiudicazione, inclusa la
stipula del Contratto, ai sensi dell’art. 15 del D.Lgs. n. 36/2023, & la Dott.ssa Sandra Zuzzi, Direttore della
UOC 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.

VISTI:
- il D.Lgs. n. 36/2023;
-la L.R. n. 19 del 25/10/2016;

-le DGRV n. 1771 del 02/11/2016, n. 733 del 29/05/2017 e n. 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 conferitegli con Decreto del Presidente della Giunta Regionale n. 18 del
26/02/2024;

DELIBERA

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

2) di aggiudicare la procedura negoziata senza previa pubblicazione del bando, ai sensi dell’art. 76,
comma 2, lettera c) del D.Lgs. n. 36/2023 per la fornitura di farmaci in concorrenza per le Aziende Sanitarie
della Regione del Veneto ed eventuali altri enti aderenti - 20" Edizione, svolta in modalita telematica, come
dettagliatamente riportato nell’Allegato 1 al presente provvedimento che ne costituisce 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 la disponibilita dei farmaci in parola, si dispone l'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 Codice Appalti e
avrebbe dovuto pertanto essere escluso dalla procedura di gara;

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

5) di procedere alla stipula delle relative convenzioni centralizzate;

6) 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 delle
convenzioni, al fine di assicurare alle Aziende Sanitarie destinatarie della presente procedura la
disponibilita dei farmaci in parola e nel contempo garantire l'interesse pubblico derivante dal risparmio
conseguibile grazie allimmissione in commercio di nuovi farmaci generici dei principi attivi in argomento;

7) 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 l'attivita svolta, con i relativi calcoli percentuali;

8) 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;

pag.4



REGIONE DEL VENETO

AZIENDA
IERDO

Passaggio Luigi Gaudenzio, 1 35131 Padova - Tel. 049 877.8173
Codice Fiscale/Partita IVA n. 05018720283 - Codice Univoco Ufficio: UF2ZJD - Codice iPA: azero
PEC protocollo.azero@pecveneto.it - www.azero.veneto.it

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

Zero.
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ALLEGATO 1

Nome | sub Unta ot Prezzo unitario negoziablle Honelta craoua 120 c0.1 120 0.
Lotto | Lotto Quantia misura Codice AIC e Tecnica ToRA 120 0. 1let.A) ot A) 10) 120 c0.9) opziont
ERIBULINA EVER Pharma -
ERIBULINA SOLUZIONE INIETTABILE 044 Erioulina 0,44 mg/mL
Loto 1 roim2 000 FUcONE [Ever 05112201 i 18952500€ zes0000€ 1 08 374.20€ 1 103.187.10¢] 08 374.20€ 103.187.10¢] 12382052€ 42.007.12¢]
ERIBULINA SOLUZIONE INIETTABILE 044 ERIBULINA GLENMARK 0,44
Loto 1 roimi2 000 FUCONE  |SNTESY PraARIAS RL ososssort MG/MLIV 1FL 2L o0e 087000 1 esTaze 12884391 €] eszsze 12884391 €] 15461269€ s27s7815¢
ERIBULINA SOLUZIONE INIETTABILE 044 Eribulin Baxter 0,44 mg/mL.
Loto 1 o2 000 ruconE [eaxErse 05130601 soluzione iniettabile | 189.52500€ 10500000€ 1 020000€ 135.45000¢] 020000€ 135.45000¢] 16250000€ 97524000¢
ERIBULINA SOLUZIONE INIETTABILE 044 HALAVEN®0,44 MG/ML IV 1FL
Loto 1 roim2 000 rucone e 0102101 L o0e 12184000€ 1 1934720€ 4 157.17350€] 1934720€ 157.17380€] 188 608.37€ 113164092€
ERIBULINA SOLUZIONE INIETTABILE 044 ERIBULINA ZTV"0,44MG/ML
Loto 1 roim2 000 FLCONE | ZENTVAITALASEL os102101 artam o0e 18000000€ 1 284.40000€] 3220000 € 284.40000¢] 5220000 € sa000€ 167184000€
At 11 D.Lge. 3612023 alune formazion At 11 D.Lge. 3612023 alune formazion At 111 D.Lgs. 362023 aine ormagoni (At 111 DLgs. 3612023 akine nformazion | At 111 DL, 36/2023 "akne informazoni | At 11 D.Lge. 362023 At 111 Digs. 362023
FINGOLIMOD TLLOMED 261 . siacortaria . siacoriaria fegge, sia contrria . siacortaria fegge, si contraria . siacortaria fegge, sia contrria
cps 0,5 mg dose unitaria ; o legum : o legum ; ehiegtimi
conomco, ubbico o privato, oppre possa . . .
FINGOLINOD CLORIDRATO COMPRESSA 0.5
Lot g 16820000 |oPR TLLOMED it 51 0492990, 000 e - ] 3 1| conconanca - v |coconen - v |conconen -
FINGOLINOD CLORIDRATO COMPRESSA 0.5 Fingolimod Aurobindo 05 mg
Lot G sesa0000 |cPR 0430410 casule rieide. 28cos | 1257000€ 7es7e 1 L19¢] sz6s50¢] L19¢] o650 €] L1e271¢] 1976576.28€
FINGOLINOD CLORIDRATO COMPRESSA 0.5 FINGOLIMOD €6 0,5 mg - 28
Lot g 1840000 |cpr ose oazsrao: capsulerigide 1287000€ 3s7000€ 1 ssasen00¢. suzre00€] es8.54800¢] suzre00e] a01.12880¢] 0677280
FINGOLINOD CLORIDRATO COMPRESSA 0.5 FINGOLIMOD*0,5MG 28 CPS
Lot e se820000 |oPR DiRedys Sl oassen RIG, o00e so1210€ 1 10357646 4 05178.52€ 10357646 ws17882€ a521458 ¢ 128750
Tsentress 600 mg compresse.
Lot £ asoon |cem wspTAAS R L oss12088 civestte con film eso0€ 3s5000€ ] s5114000€ 1 7000€ 251.14000€] 000¢ 0568400 € 162810400 €
Lot e 236000 cer D Redivs S 16| Faltearavi 600MG 60CPR |5 65000.€ s 0t667 € 51 e07 70041 €] 2 0385021 ¢ e7 70001 €] 0385021 ¢ 3462025 ¢ 187721 28
NILOTINIB ACCORD 150 MG
CAPSULE RIGIDE USO ORALE
BLISTER (PYC/PVDC/ALU) - 112
(4X28X 1) CAPSULE (0OSE.
UNITARIA)
Lotos . 500G zeoson |cer 051450121 i TCONEEIONEY < 1284543€ 16 < 1 s1610295¢ 163228589€ s1610295¢ 1506
NILOTINIB ACCORD 200 VG
(CAPSULE RIGIDE USO ORALE
BLISTER (PYC/PVDC/ALU) - 112
(4X28X 1) CAPSULE (0OSE.
UNITARIA)
Lotos . ssseson |oem 051450222 i 102161 18ze107€ 12232230€ 1 c8161.17¢ 121232230 € sost61.17¢ ssa0€ 4360 360,41 |
(A 111D Lgs 3672023 lune formazion (A1 111 D Lgs 3672023 e formazion A T11 DLgs 362023 “alune ormagoni | AT 111 DLgs 3572023 akine informazion | AR 111 DLgs. /2023 Tane informagon: | AR 111 D Lge 3672023 alune iormazoni | AT 111 D L. 3872023 alune nformazioni
TASIGNA 150 mg capsule riidd] . siacortaria . siacoriaria ? e s cortara . si contari |os e s cortara . si contari |os e s cortara
conomco, utbico o privato, oppre possa . . .
Lotos . 500G zeoson |cer ossonos2 21 asmrse - 12 anerator ecopomec concorena sl i onertor econor rroren et cverator coromici__|concorena lala i ooeraor econoric rroren et coeratot acoromici”__|concoiena sl tra onertor econor
(A 11" D.Lgs. 3672023 lune formazion (A1 111 D.Lge. 3612023 talune formazion A 111" Da- 301202 akne iormagon | At 1. B Ls- 3672023 lakne fomagon [A. 111 B Los. 352023 Takne ormagon [t 11D Lo 352023 lakne momasar [t 111D Los 352023 takne mormasor_|
. siacortaria . siacortaria . siacontraria . siacortaria . siacontraria . siacortaria . siacontrria
TASIGNA 200 mg capsule rigide : oo g i oo g i oo g
conomco, utbico o privato, oppre possa . . .
Lotos . aesnon |cen osonoss stoziere - 3 concoren - v |concanen - v |conconena -




