PUBBLICAZIONE
Si dichiara che la presente deliberazione ¢ stata pubblicata all’albo pretorio informatico dell’ASP di
Ragusa, ai sensi e per gli effetti dell’art. 53, comma 2, della L.R. n.30 del 3/11/93 e dell’art. 32 della
Legge n. 69 del 18/6/09 e s.m.i., dal

IL SEGRETARIO
Dott. Emanuele Marcello Dieli

Notificata al Collegio Sindacale il con nota prot. n.

DELIBERA SOGGETTA AL CONTROLLO

Dell’ Assessorato Regionale della Salute ex L.R. n. 5/09 trasmessa in data prot. n.
SI ATTESTA
Che I’ Assessorato Regionale della Salute:
» Ha pronunciato I’approvazione con provvedimento n. del
» Ha pronunciato I’annullamento con provvedimento n. del

come da allegato.

Delibera divenuta esecutiva per decorrenza del termine previsto dall’art. 16 della L.R. n. 5/09
dal

DELIBERA NON SOGGETTA AL CONTROLLO
»  Esecutiva ai sensi dell’art. 65 della L. R. n. 25/93, cosi come modificato dall’art. 53 della L.R.
n. 30/93 s.m.i., per decorrenza del termine di 10 gg. di pubblicazione all’Albo, dal

* Immediatamente esecutiva dal

Ragusa,
IL SEGRETARIO
REVOCA/ANNULLAMENTO/MODIFICA
» Revoca/annullamento in autotutela con provvedimento n. del
* Modifica con provvedimento n. del
Ragusa,

IL SEGRETARIO

REGIONE SICILIANA
Assessorato Regionale della Salute

AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE
RAGUSA

DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO
N (KO 4, TeDcum

DIREZIONE SERVIZIO PROVVEDITORATO

OGGETTO: Presa d’atto delle risultanze della gara regionale per I’approvvigionamento di farmaci

biologici aggiudicato con D.D. 231 del 06/12/2023 dall’Ufficio Speciale “Centrale
Unica di Committenza per 1’ Acquisizione di Beni e Servizi”

L’estensore
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11 Responsabile del Procedimento Il Direttore f.f. della Struttura
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Proposta di Provvedimento pervenuta alla Segreteria Deliberante il ]

7}
Autorizzazione di Budget n. :} sub /{ anno Q'O M’i
Autorizzazione con Fondi Vincolati n. sub anno
Autorizzazione sul Piano degli Investimenti n. sub anno
Autorizzazione su Fondi rischi/oneri n. sub anno
Altro n. sub anno
] Spesa rientrante nel tetto di spesa del personale
D Non comporta impegno di spesa
VISTO CONTABILE
NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita /} ~
Il Direttorg U.Q.C.
n?{on - Settore Economico 171n dnziario e Patrimoniale
. Dott. 4 0 Cicero
r i
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Il 14 DIC.2083¥ | nella Sede dell'Azienda Sanitaria Provindiale di Ragusa, il Commissario

Straordinario, Dott. Fabrizio Russo, nominato con Decreto dell’ Assessore alla Salute n. 52/2022 del 28/12/2022
e successive proroghe ex Decreti Assessoriali n. 28/2023/GAB del 29/06/2023 e n. 32/2023/Gab del 27/10/2023,
coadiuvato, ai sensi dell’art. 7 della L.R. 30/1993, dal Dott. Salvatore Torrisi, Direttore Amministrativo, dal

Dott. Raffaele Elia, Direttore Sanitario e con 1’assistenza del Segretario verbalizzante, Dott. Emanuele Marcello

Dieli, adotta la seguente deliberazione:



IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Visto il D.lgs n. 502/92 e s.m.i;

Vista la L.R. n. 5/2009;

Visto I’Atto aziendale di questa ASP, adottato con Delibera n. 3076 del 12/12/2019 ed approvato con DD.AA.
nn. 159/2020 del 03/03/2020;

Premesso

- che questa ASP fa fronte al fabbisogno di farmaci e vaccini aderendo alle risultanze delle gare espletate
dalla Centrale Unica di Committenza della Regione Siciliana e stipulando appositi contratti con le ditte
aggiudicatarie;

- che I’Ufficio Speciale “Centrale Unica di Committenza per I’ Acquisizione di Beni e Servizi” con D.D.
n. 124 del 28/06/2023 ha indetto la procedura aperta per la realizzazione di un Accordo Quadro per la
fornitura in somministrazione di “Farmaci Biologici” per le Aziende Sanitarie del Sistema Sanitario
Regionale articolata in 17 lotti per la durata di 24 mesi, comprensivo del plus per eventuali fabbisogni
sopraggiunti — Numero gara ANAC 9193743;

- che con pec del 07/12/2023 I’Ufficio Speciale “Centrale Unica di Committenza per 1’ Acquisizione di
Beni e Servizi” ha trasmesso il D.D. 231 del 06/12/2023, unitamente ai prospetti allegati n. 3 e n. 2 che
fanno parte dello stesso, con il quale si approvano i verbali della procedura aperta per la realizzazione di
un Accordo Quadro ai sensi dell’art. 54, co. 4 lett. b) del D.Lgs. 50/2016 ¢ s.m.i., per I’affidamento in
somministrazione dei farmaci biologici necessari alle Aziende Sanitarie del SSR della Regione
Siciliana, suddivisa (in seguito allo stralcio del lotto n. 6) in n.16 lotti, per la durata di 24 mesi
comprensivo del plus del 30% per eventuali fabbisogni sopraggiunti;

Viste le precisazioni AIFA sui medicinali Biosimilari del 23/11/2018, con cui si ribadisce quanto indicato nel
secondo Position Paper di AIFA sui Farmaci Biosimilari: “Pur considerando che la scelta di trattamento
rimane una decisione clinica affidata al medico prescrittore, a quest'ultimo é anche affidato il compito di
contribuire ad un utilizzo appropriato delle risorse ai fini della sostenibilita del sistema sanitario e la corretta
informazione del paziente sull 'uso dei biosimilari. Come dimostrato dal processo regolatorio di autorizzazione,
il rapporto rischio-beneficio dei biosimilari é il medesimo di quello degli originatori di riferimento. Per tale
motivo, I’AIFA considera i biosimilari come prodotti intercambiabili con i corrispondenti originatori di
riferimento. Tale considerazione vale tanto per i pazienti naive quanto per i pazienti gia in cura’’;

Vista la nota prot. n. 95506 del 31/12/2018 “Medicinali biosimilari —intercambiabilita fra farmaci-
dell’ Assessorato della Salute DPS, nella quale si invita a prediligere, anche nella continuita terapeutica, lo switch
verso il medicinale a minor costo terapia:

Precisato che, trattandosi di accordo quadro multi fornitore senza riapertura del confronto competitivo, ai sensi
dell’art. 54 commi 1 e 4 lett. a) del D.Lgs.50/2016 e ss.mm.ii, e come indicato nel capitolato tecnico, le
Aziende dovranno stipulare i contratti con gli operatori economici fornitori dei farmaci risultati
“Vincitori”(primi aggiudicatari in graduatoria); il ricorso ai farmaci forniti dagli operatori economici risultati
“Aggiudicatari” deve invece avvenire per continuita terapeutica e comunque essere motivato dal clinico
prescrittore;

Ritenuto di recepire i toto il suddetto D.D. 231 del 06/12/2023 allegato al presente atto di cui fa parte integrante
e sostanziale;

Ritenuto di prevedere che nell’ambito del D.D. 231 del 06/12/2023 possono essere utilizzati tutti i lotti
aggiudicati anche se inizialmente i fabbisogni assegnati a questa Azienda sono pari a zero, previa
comunicazione alla centrale Unica di Committenza in ordine alle esigenze manifestate dal Servizio farmacia e
purché la spesa rientri nei limiti del budget previsto nel relativo conto economico di pertinenza della Farmacia;

Ritenuto pertanto di ottemperare al D.D. 231 del 06/12/2023 aderendo alle risultanze della predetta procedura
di gara finalizzata alla realizzazione di un Accordo Quadro espletata dall’Ufficio Speciale “Centrale Unica di
Committenza per I’ Acquisizione di Beni e Servizi”;



Quantificata la spesa complessiva di pertinenza di questa azienda in € 2.735.540,30 iva esclusa pari a €
3.009.094,33 iva inclusa al 10% per il periodo contrattuale che avra decorrenza immediata e per 24
(ventiquattro) mesi (31/12/2025) che gravera sul conto 501010101 di competenza della Farmacia Ospedaliera;

Ritenuto di individuare quale responsabile unico del procedimento la dott.ssa Maria Teresa Ventura, dirigente
amministrativo del Servizio provveditorato;

Ritenuto altresi di nominare Direttore dell’Esecuzione del Contratto ai sensi dell’art. 101 del D.Lgs. 50/2016
ss.mm.ii. il Direttore dell’U.O.C. Farmacia Ospedaliera;

Preso atto che il Responsabile del procedimento e il Direttore proponente con la sottoscrizione del presente atto
dichiarano sotto la loro responsabilita di non trovarsi in condizioni di incompatibilita o conflitto di interessi per
Ja procedura de quo (ex artt.46 e 47 del DPR 445/2000, art.35bis del D.Lgs 165/2001, art.6bis della L.242/1990,
artt. 6, 7 € 14 del DPR 62/2013 e dell’art.16 del D.Lgs 36/2023);

Atteso di provvedere in merito;

Dato atto che il Dirigente dell’U.O.C. che propone il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo
stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, ¢ legittimo e utile per il servizio
pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall’art. 3 del D.L. 23/10/1996 N. 543, come modificato
dalla L. 20/12/1996 1n.639, € che ¢ stato predisposto nel rispetto della L. 06/11/2012 n. 190 — disposizioni per la
prevenzione e la repressione della corruzione e dell’illegalita nella Pubblica Amministrazione — nonche
nell’osservanza dei contenuti del vigente Piano Aziendale della Prevenzione della Corruzione;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario,
DELIBERA
Per i motivi esposti in premessa che qui si intendono ripetuti e trascritti:

Recepire il D.D. 231 del 06/12/2023, allegato al presente atto di cui fa parte integrante e sostanziale unitamente
ai prospetti allegati nn. 2 e 3 che fanno parte integrante dello stesso e con il quale si approvano i verbali di gara
della procedura aperta finalizzata alla realizzazione di un accordo quadro ai sensi dell’art. 54, co. 4 lett. b) del
D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., per I’affidamento in somministrazione dei farmaci biologici necessari alle Aziende
Sanitarie del SSR della Regione Siciliana, suddivisa in n.16 lotti, per la durata di 24 (ventiquattro) mesi
comprensivo del plus del 30% per eventuali fabbisogni sopraggiunti;

Autorizzare ai sensi dell’art. 32 comma 8 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii. I’esecuzione in urgenza riservandosi
di effettuare le verifiche di legge di cui all’art. 32 comma 7 del suddetto Decreto, ritenendosi che la mancata
esecuzione immediata delle prestazioni determinerebbe un grave danno all’interesse pubblico in ragione
dell’urgenza rappresentata da numerose Aziende;

Prevedere che, trattandosi di un accordo quadro multi fornitore senza riapertura del confronto competitivo, ai
sensi dell’art. 54 commi 1 e 4 lett. a) del D.Lgs.50/2016 e ss.mm.iii, i contratti di fornitura verranno stipulati
con gli operatori economici fornitori dei farmaci risultati “Vincitori”(primi aggiudicatari in graduatoria); il
ricorso ai farmaci forniti dagli operatori economici risultati “Aggiudicatari” avverra per continuita terapeutica o
comunque tramite motivazione fornita dal medico prescrittore;

Prevedere che nell’ambito del D.D. 231 del 06/12/2023 possono essere utilizzati tutti i lotti aggiudicati anche
se inizialmente i fabbisogni assegnati a questa Azienda sono pari a zero, previa comunicazione alla centrale
Unica di Committenza in ordine alle esigenze manifestate dal Servizio farmacia e purché la spesa rientri nei
limiti del budget previsto nel relativo conto economico di pertinenza della Farmacia;

Dare atto che la spesa graverd sui singoli bilanci delle Aziende del SSR, ognuno per la parte di propria
competenza, giusta “Prospetto fabbisogni” trasmesso con pec del 07/12/2023;

Dare atto che la fornitura di che trattasi dovra avere luogo in somministrazione nel rispetto delle previsioni cui
al capitolato tecnico nei luoghi e nei locali individuati dalle singole Aziende nei rispettivi contratti;



Nominare Direttore dell’Esecuzione del Contratto ai sensi dell’art. 101 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii. il
Direttore dell’U.O.C. Farmacia Ospedaliera;

Quantificare la spesa complessiva di pertinenza di questa azienda in € 2.735.540,30 iva esclusa pari a €
3.009.094,33 iva inclusa al 10% per il periodo contrattuale che avra decorrenza immediata € per 24
(ventiquattro) mesi (31/12/2025) che gravera sul conto 501010101 di competenza della Farmacia Ospedaliera;

Dare atto che i documenti richiamati nella presente deliberazione sono custoditi e conservati presso la Direzio-
ne del Servizio Provveditorato.

Dichiarare il presente atto immediatamente esecutivo al fine di garantire un puntuale approvvigionamento delle
forniture necessarie;

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO

Dott. Salvatore Torrisi Dotp Raffaele Elia
v T
\§ IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Dott. Faz?-z' io Russo

(VRS
IL SEGRETARIO VERBALIZZANTE

Dott. Emanuele Marcello Dieli




