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AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO
NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

REGIONE SICILIANA
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
“GARIBALDI”
Catania

DELIBERAZIONE N. 407 det .29 GEN. 2075

Oggetto: Indizione della Procedura negoziata senza pubblicazione di bando da esperirsi ai sensi dell’art.
76 comma 2 lett. b) n. 1) e n. 2) del D. Lgs. 36/2023, interamente telematica in e-procurement, su
piattaforma Net4market, per la fornitura del prodotto farmaceutico BYLVAY 400 MCG formulazione in

capsule.

PropostaN. = 5 del__2 8 DGEN, /117§

STRUTTURA PROPONENTE
U.O.C. Settore Provveditorato ed Economato

veditorato

Il Responsabile Unico del [l Dirigente Responsabile UOS Farmaci e Il Responsabile U.O.C.
Progetto dispositivi medici

Dotg.ssa [Elda  Maria Dott.ssa Olga Marlett Dot
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Registrazione Contabile

Budget Anno 2025 /2026 Conto n. 20001000010 /14 Importo € 823.099,20 Aut. 103 sub.

Iva inclusa

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabjk

Il Dirigente
Settore Economico Fi

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesu n. S, Catania,

il Direttore Generale, Dott. Giuseppe Giammanco,
nominato con Decreto Presidenziale n.321/Serv 1°%S.G./2024

Dott.ssa Antonella Cinardo
con I’assistenza del Segretario, ha adottato la seguente deliberazione




Il Responsabile UOC Provveditorato ed Economato

Premesso che:
v La Centrale Unica di Committenza della Regione Siciliana ha aggiudicato giusta D.D. n. 97/2023 la

procedura negoziata, senza previa pubblicazione del bando di gara, per I’affidamento della fornitura
in somministrazione dei prodotti farmaceutici inseriti nel PTORS della Regione Sicilia, giusto
Aggiornamento n. 79/80, nel rispetto delle previsioni di cui al D.P.C.M. 11.7.2021, della durata di
mesi 36;

v Il provvedimento di cui al superiore capoverso ¢ stato recepito da questa Azienda con verbale di
deliberazione n. 668 del 19.06.2023;

v' Vista la delibera n. 177 del 26.07.2024;

v Vista la Delibera n. 657 del 19.12.2024 nella quale ¢ stata disposta, ai sensi dell’art. 106 comma 12
del Dlgs n. 50/2016, I’aumento delle prestazioni sino alla concorrenza del quinto dell’importo del
contratto relativamente alla fornitura del farmaco BYLVAY nella formulazione in capsule da 400
MCG;

v' Considerato che le iniziative ad 0ggi assunte — quota plus richiesta ed assegnata dalla CUC e
successiva modifica ex art. 106 comma 12 del D.Lgs n. 50/2016 e s.m.i. — non riescono ad assicurare
le necessita di fornitura di cui alla richiesta di approvvigionamento e che pertanto si rende necessario
avviare apposita procedura di gara aziendale;

' con nota prot. 132 del 9/01/2025 questo Settore ha richiesto al Direttore UOC Farmacia aziendale di
confermare il fabbisogno annuo - 150 confezionj — espresso in seno alla mail acquisita al prot. n.
10163 del 9/12/2024 nonché di indicare la scadenza brevettuale del farmaco BYLVAY 400 MCG
(all.1);

v' acquisito il riscontro del Direttore UOC Farmacia, giusta nota prot, n.190 del 14/01/2025, che
conferma il fabbisogno annuo di n. 150 confezioni ed allega la determina AIFA del 03.08.2022 da
dove si evince I’inizio della commercializzazione <<quindi si pud desumere che la scadenza
brevettuale & prevista intorno all’anno 2032>>;

Preso atto che risulta acquisto il parere favorevole del Direttore Sanitario Aziendale in ordine alla richiesta
di fornitura del prodotto farmaceutico;

Preso atto della necessita di procedere alla fornitura del farmaco BYLVAY nella formulazione in capsule da
400 MCG n. 150 confezioni, al fine di garantire la continuita di trattamento al paziente arruolato;

Considerato il carattere di esclusivita del prodotto farmaceutico, giusta determina AIFA del 03.08.2022 e
avvenuta consultazione della Banca Dati AIFA;

Che, pertanto, ¢ necessario indire una Procedura negoziata senza pubblicazione di bando, ex art. 76 comma
2 lett. b) n. 1) e n. 2) del D.Lgs 36/2023, in e-procurement per la fornitura del farmaco BYLVAY nella
formulazione in capsule da 400 MCG, con I'Operatore Economico IPSEN SPA, su piattaforma interamente
telematica Net4market, per la durata di 12 mesi con previsione di opzione proroga contrattuale della durata
di mesi 6 (sei) e previsione di cui all’art. 120 comma 9 del D.Lgs n. 36/2023;

Ritenuto, infine, di espletare la presente procedura attraverso I’utilizzazione del sistema telematico acquisito
da questa Amministrazione - https://app.albofornitori.it/alboeproc/albo ospedalegaribaldi - conforme all’art.
25 del Codice, dettagliatamente descritto nella lettera invito, mediante il quale verranno gestite le fasi di
pubblicazione della procedura, presentazione delle offerte, analisi delle offerte stesse e aggiudicazione, oltre
che le comunicazioni e gli scambi di informazioni;




Prendere atto che, ai sensi delle Linee guida inerenti la razionalizzazione e I’armonizzazione delle
procedure di acquisto dei farmaci di cui alla Deliberazione di Giunta Regionale — Regione Siciliana - n. 316
del 27 luglio 2023, I‘Operatore Economico dovra adeguare I’offerta economica alla quotazione attualmente
vigente a livello regionale pari ad euro 2.934,40 a confezione;

Riservarsi, in autotutela, la facolta di risoluzione anticipata del rapporto contrattuale qualora prima della
scadenza contrattuale dovesse intervenire a livello centralizzato (Centrale Unica dj Committenza della
Regione Siciliana) I’aggiudicazione del principio attivo posto in gara.

Visto, il Verbale di Deliberazione del Direttore Generale n. 212 del 14/02/2022 avente ad oggetto:
“Conferimento all’ing. Valentina Russo — Dirigente Ingegnere - dell’incarico di responsabile della Unita
Operativa Complessa “Provveditorato ed Economato”.

Attestata la legittimita formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua conformita alla normativa
disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cuj alla L. 190/2012.

Propone

Per le motivazioni descritte in narrativa, che qui si intendono integralmente riportate e trascritte di:

di indire una Procedura negoziata senza pubblicazione dj bando, ex art. 76 comma 2 lett. b)n. 1) e n. 2) del
D.Lgs 36/2023, in e-procurement per la fornitura del farmaco BYLVAY nella formulazione in capsule da
400 MCG n. 150 confezioni, con I’Operatore Economico IPSEN SPA, su piattaforma interamente telematica
Netdmarket, per la durata di 12 mesi con previsione di opzione di proroga contrattuale della durata di mesi 6
(sei) e previsione di cui all’art. 120 comma 9 del D.Lgs n. 36/2023;

di stabilire che ’appalto sara aggiudicato secondo il criterio del minor prezzo ex art. 108 comma 3 del D.
Lgs. 36/2023, per un importo complessivo della fornitura pari ad euro 748.272,00 Iva Esclusa - €.
823.099,20 Iva inclusa - corrispondente alla quotazione economica attualmente vigente a livello regionale;

di prendere atto che I"importo stimato dell’appalto ¢ pari ad € 748.272,00 cosi di seguito dettagliato:

Importo complessivo fornitura mesi 12 440.160,00
Importo per I’opzione di proroga 220.080,00
Importo massimo del quinto d’obbligo, in caso di variazion] in | 88.032,00
aumento

Valore globale stimato 748.272 00

di prendere atto che I’ Amministrazione si riserva:
- la facolta di non procedere all’aggiudicazione qualora I’offerta pervenuta risultasse conveniente o
idonea in relazione all’oggetto del contratto:
- di autorizzare, ai sensi dell’art. 17 comma 9 del D.Lgs n. 36/2023 I'esecuzione in urgenza
ritenendo che la mancata esecuzione immediata della prestazione determinerebbe un grave
danno all'interesse pubblico in ragione dell‘urgenza rappresentata dalla Farmacia Aziendale;

di approvare, ai fini dell’espletamento di detta procedura, la seguente documentazione di gara:
- Lettera invito;
- Capitolato Tecnico;
- Schema contratto



di prendere atto, che occorre procedere alla pubblicazione della documentazione di gara sul profilo del
committente (www.ao-garibaldi.ct.it - Amministrazione trasparente - Sezione bandi di gara e contratti) nonché
sulla piattaforma: https://app.albofornitori.it/alboeproc/albo_ospedalegaribaldi;

di espletare la presente procedura attraverso I’utilizzazione del sistema telematico acquisito da questa
Amministrazione - https://app.albofornitori.it/alboeproc/albo ospedalegaribaldi - conforme all’art. 25 del
Codice, mediante il quale verranno gestite le fasi di pubblicazione della procedura, presentazione delle
offerte, analisi delle offerte stesse e aggiudicazione, oltre che le comunicazioni e gli scambi di informazioni;

di nominare, quale Responsabile Unico del Progetto (R.U.P.), ai sensi e per gli effetti dell’art. 15 comma 1
del D.Igs. n. 36/2023 e s.m.i., la dott.ssa Elda Maria Lanzafame Collaboratore Amministrativo Professionale;

di nominare, quale Direttore esecutivo del Contratto (DEC), ai sensi e per gli effetti dell’art. 114 comma 8
del D.Igs. n. 36/2023 e s.m.i., il Direttore UOC Farmacia, Dott.ssa Giuseppina Fassari;

di individuare, la struttura tecnica amministrativa destinataria dell’incentivo ex art. 45 D.Lgs 36/2023 e
s.m.i., quantificato secondo il regolamento aziendale adottato con delibera n. 395 del 02.10.2024, riferito allo
specifico appalto:

- Dott.ssa Elda Maria Lanzafame, in qualita di RUP;

- Dott.ssa Giuseppina Fassari, in qualita di DEC;

di prendere atto, che il presente provvedimento ¢ assunto in conformita alla disposizione prevista alla
Legge n. 136/2010, riservandosi, pertanto, ai fini della tracciabilita dei flussi finanziari, di acquisire il codice
identificativo gara (CIG), che verra attribuito al presente affidamento dall'Autorita Nazionale
Anticorruzione;

di trarre la relativa spesa per I'importo complessivo di 748.272,00 Iva Esclusa - €. 823.099,20 Iva inclusa
per la fornitura del Farmaco BYLVAY nella formulazione in capsule da 400 MCG n. 150 confezioni, per la
durata di un anno sul conto economico 20001000010/ 14 anno di competenza 2025/2026:

di disporre che il contratto a pena di nullita sara stipulato ai sensi dell’art. 18 comma 1 del D. Lgs. 36/2023;

de ko de e ke e ok

Allegati Parte Integrante:

° Lettera invito;
e Capitolato Tecnico
. Schema contratto

Il Responsabile U.O.C. Provy '/l:a-mﬁ\Economato
DM Russo

IL DIRETTORE GENERALE

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata e trascritta, quale parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento;

Preso Atto della attestazione di legittimita e di conformita alla normativa disciplinante la materia espressa
dal dirigente che propone la presente deliberazione;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e Direttore Sanitario;



DELIBERA

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Dirigente Responsabile della struttura proponente
e, pertanto, di:

Indire una Procedura negoziata senza pubblicazione di bando, ex art. 76 comma 2 lett. b) n. 1) e n. 2) del
D.Lgs 36/2023, in e-procurement per la fornitura del farmaco BYLVAY nella formulazione in capsule da
400 MCG n. 150 confezioni, con I’Operatore Economico IPSEN SPA, su piattaforma interamente telematica
Net4market, per la durata di 12 mesi con previsione di opzione di proroga contrattuale della durata di mesi 6
(sei) e previsione di cui all’art. 120 comma 9 del D.Lgs n. 36/2023;

Stabilire che I’appalto sara aggiudicato secondo il criterio del minor prezzo ex art. 108 comma 3 del D. Lgs.
36/2023, per un importo complessivo della fornitura pari ad euro 748.272,00 Iva Inclusa - €. 823.099.20 Iva
inclusa - corrispondente alla quotazione economica attualmente vigente a livello regionale;

Prendere atto che I’Amministrazione si riserva:

- la facolta di non procedere all’aggiudicazione qualora I’offerta pervenuta risultasse conveniente o
idonea in relazione all’oggetto del contratto:

- di autorizzare, ai sensi dell'art. 17 comma 9 del D.Lgs n. 36/2023 l'esecuzione in urgenza
ritenendo che la mancata esecuzione immediata della prestazione determinerebbe un grave
danno all'interesse pubblico in ragione dell‘urgenza rappresentata dalla Farmacia Aziendale;

- la facolta di risoluzione anticipata del rapporto contrattuale qualora prima della scadenza contrattuale
dovesse intervenire a livello centralizzato (Centrale Unica di Committenza della Regione Siciliana)
I’aggiudicazione del principio attivo posto in gara;

Approvare, ai fini dell’espletamento di detta procedura, la seguente documentazione di gara, parte
integrante e sostanziale:

- Lettera invito;

- Capitolato Tecnico;

- Schema contratto

Prendere atto, che occorre procedere alla pubblicazione della documentazione di gara  sul profilo del
committente (www.ao-garibaldi.ct.it - Amministrazione trasparente - Sezione bandi di gara e contratti) nonché
sulla piattaforma: https://app.albofornitori.it/alboeproc/aIbo_ospedalegaribaldi;

Espletare la presente procedura attraverso I’utilizzazione del sistema telematico acquisito da questa
Amministrazione - https://app.albofornitori.it/alboeproc/albo ospedalegaribaldi - conforme all’art. 25 del
Codice, mediante il quale verranno gestite le fasi di pubblicazione della procedura, presentazione delle
offerte, analisi delle offerte stesse e aggiudicazione, oltre che le comunicazioni e gli scambi di informazioni;

Nominare, quale Responsabile Unico del Progetto (R.U.P.), ai sensi e per gli effetti dell’art. 15 comma 1 del
D.1gs. n. 36/2023 e s.m.i., la dott.ssa Elda Maria Lanzafame Collaboratore Amministrativo Professionale;

Nominare, quale Direttore esecutivo del Contratto (DEC), ai sensi e per gli effetti dell’art. 114 comma 8 del
D.lgs. n. 36/2023 e s.m.i., il Direttore UOC Farmacia, Dott.ssa Giuseppina Fassari;

Individuare, la struttura tecnica amministrativa destinataria dell’incentivo ex art. 45 D.Lgs 36/2023 e s.m.i.,
quantificato secondo il regolamento aziendale adottato con delibera n. 395 del 02.10.2024, riferito allo
specifico appalto:

- Dott.ssa Elda Maria Lanzafame, in qualita di RUP;

- Dott.ssa Giuseppina Fassari, in qualita di DEC;

Prendere atto, che il presente provvedimento ¢ assunto in conformita alla disposizione prevista alla Legge
n. 136/2010, riservandosi, pertanto, ai fini della tracciabilita dei flussi finanziari, di acquisire il codice
identificativo gara (CIG), che verra attribuito al presente affidamento dall'Autorita Nazionale
Anticorruzione;



Trarre la relativa spesa per I’importo complessivo di Euro 748.272,00 Iva esclusa - €. 823.099,20 Iva
inclusa per la fornitura del Farmaco BYLVAY nella formulazione in capsule da 400 MCG n. 150 confezioni,
per la durata di un anno sul conto economico 20001000010/14 anno di competenza 2025/2026;

Disporre che il contratto a pena di nullita sara stipulato ai sensi dell’art. 18 comma 1 del D. Lgs. 36/2023;

Munire la presente della clausola di immediata esecuzione attesa la necessita di definire la fornitura di cui al
presente atto;

Il Direttore Amministrati
(Dott. Giovanni Annin

Il Segretario .
'(ﬁ SS ANV G '10
(A0 2




Copia  della presente deliberazione ¢ stata pubblicata all’Albo  dell’Azienda il giorno

e ritirata il giorno

L’addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione & stata pubblicata all’Albo della Azienda dal al

- ai sensi dell’art. 65 L.R. n. 25/93, cosi come sostituito dall’art. 53 L.R. n. 30/93 - e contro la stessa

non ¢ stata prodotta opposizione.

Catania

[l Direttore Amministrativo
Inviata all’ Assessorato Regionale della Salute il Prot. n.
Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

La presente deliberazione ¢ esecutiva:

\é ihmediatamente

Q  perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione
QO aseguito del controllo preventivo effettuato dall’ Assessorato Regionale per la Sanita:

a. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE




AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO
NAZIONALE € DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

U.O.C. Provveditorato ed Economato Prot. Prov. n.

Spett.le O.E.
[PSEN SPA

LETTERA DI INVITO

Oggetto: Procedura negoziata senza pubblicazione di bando da esperirsi ai sensi dell’art. 76 comma 2
lett. b) n. 1) e n. 2) del D. Lgs. 36/2023, interamente telematica in e-procurement, su piattaforma
Netd4market, per la fornitura del prodotto farmaceutico BYLVAY 400 MCG formulazione in capsule.

PREMESSA

La richiesta di approvvigionamento del farmaco BYLVAY nella formulazione in capsule da 400 MCG, giusta
email acquisita al prot. n. 10163 del 9/12/2024;

Considerato che le iniziative ad oggi assunte — quota plus richiesta ed assegnata dalla CUC e successiva
modifica ex art. 106 comma 12 del D.Lgs n. 50/2016 e s.m.i. — non riescono ad assicurare le necessita di
fornitura di cui alla richiamata richiesta di approvvigionamento e che pertanto si rende necessario avviare
apposita procedura di gara aziendale;

Preso atto della mail acquisita al prot. n. 10163 del 9/12/2024 nella quale il Direttore UOC di Farmacia esprime
un fabbisogno annuo di n.150 confezioni;

Considerata I’esclusivita del prodotto farmaceutico, & intendimento di questa Arnas avviare Procedura
negoziata senza pubblicazione di bando, ex art. 76 comma 2 lett. b) n. 1) e n. 2) del D.Lgs 36/2023, in e-
procurement per la fornitura del farmaco BYLVAY nella formulazione in capsule da 400 MCG;

La presente procedura ad invito & interamente svolta tramite la piattaforma telematica gestita da Net4market

e accessibile all’indirizzo hitps://app.alboforniiori.it/alboeproc/albo ospedalecaribaldi.

L’affidamento avviene con applicazione del criterio di aggiudicazione del minor prezzo ex art. 108 comma 3
del D. Lgs. 36/2023 - corrispondente alla quotazione economica attualmente vigente a livello regionale.

Ai sensi del paragrafo 2, lett. d) dell’ Allegato 1.3 al D.Lgs. n. 36/2023, cui rimanda I’art. 17, co. 3 dello stesso
Decreto, il termine massimo di conclusione della procedura di appalto ¢ pari a tre mesi dalla pubblicazione
del bando.

[I'luogo di consegna della fornitura ¢ Catania P.O. Garibaldi Nesima Via Palermo n. 636- codice NUTS ITG17.
La richiesta e I’acquisizione del CIG relativo alla procedura di gara in oggetto emarginata avverra, giusta
Deliberazione ANAC n. 582 del 13/12/2023, attraverso la piattaforma di approvigionamento digitale
certificata utilizzata dalla Stazione Appaltante nel caso di specie (Meidmarket), mediante interoperabilita della
stessa con la Piattaforma dei Contratti Pubblici (PCP) di ANAC, al momento della pubblicazione della
procedura di che trattasi.

[I Responsabile Unico del Progetto (RUP) ex art. 15, co. 1, D. Lgs. n. 36/2023 ¢ la Dott.ssa Elda Maria




Lanzafame Collaboratore Amministrativo Professionale - Email: clanzatamecarnasoaribaldiit.

1. PIATTAFORMA TELEMATICA

1.1. LA PIATTAFORMA TELEMATICA DI NEGOZIAZIONE
L’utilizzo della Piattaforma comporta I’accettazione tacita ed incondizionata di tutti i termini, le condizioni di
utilizzo e le avvertenze contenute nei documenti di gara, nel predetto documento nonché di quanto portato a
conoscenza degli utenti tramite le comunicazioni sulla Piattaforma.
L’utilizzo della Piattaforma avviene nel rispetto dei principi di auto responsabilita e di diligenza professionale,
secondo quanto previsto dall’articolo 1176, comma 2, del codice civile ed € regolato, tra gli altri, dai seguenti
principi:
e parita di trattamento tra gli operatori economici;
e trasparenza e tracciabilita delle operazioni;
e standardizzazione dei documenti;
e comportamento secondo buona fede, ai sensi dell’articolo 1375 del codice civile;
e comportamento secondo correttezza, ai sensi dell’articolo 1175 del codice civile;
e segretezza delle offerte e loro immodificabilita una volta scaduto il termine di presentazione della
domanda di partecipazione;
Nessun corrispettivo ¢ dovuto dall’operatore economico e/o dall’aggiudicatario per il mero utilizzo della
Piattaforma.
La Stazione appaltante non assume alcuna responsabilita per perdita di documenti e dati, danneggiamento di
file e documenti, ritardi nell’inserimento di dati, documenti e/o nella presentazione della domanda,
malfunzionamento, danni, pregiudizi derivanti all’operatore economico, da:
o difetti di funzionamento delle apparecchiature e dei sistemi di collegamento e programmi impiegati
dal singolo operatore economico per il collegamento alla Piattaforma;
e utilizzo della Piattaforma da parte dell’operatore economico in maniera non conforme al Disciplinare
e a quanto previsto nel documento denominato Disciplinare Telematico.
In caso di mancato funzionamento della Piattaforma o di malfunzionamento della stessa, non dovuti alle
predette circostanze, che impediscono la corretta presentazione delle offerte, al fine di assicurare la massima
partecipazione, la stazione appaltante puo disporre la sospensione del termine di presentazione delle offerte per
un periodo di tempo necessario a ripristinare il normale funzionamento della Piattaforma e la proroga dello
stesso per una durata proporzionale alla durata del mancato o non corretto funzionamento, tenuto conto della
gravita dello stesso, ovvero, se del caso, puo disporre di proseguire la gara in altra modalita, dandone tempestiva
comunicazione attraverso la sezione Chiarimenti della procedura pubblicata alla seguente pagina
https://app.albofornitori.it/alboeproc/albo_ospedalegaribaldi nonché attraverso ogni altro strumento ritenuto
idoneo.
La stazione appaltante si riserva di agire in tal modo anche quando, esclusa la negligenza dell’operatore
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