REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA
PRESIDENZA

00.01.09.00 - Direzione generale Centrale Regionale di committenza
00.01.09.07 - Servizio Spesa sanitaria

Determinazione n.140 protocollo n. 2854 del 07/04/2021

Oggetto: PROCEDURA APERTA INFORMATIZZATA PER LA FORNITURA ANNUALE DI
VACCINI ANTIINFLUENZALI 20121 2022 DESTINATI AL FABBISOGNO DELLE
AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE AUTONOMA - Indizione e approvazione

documentazione di gara — Id. gara n. 8100713

IL DIRETTORE
VISTO lo Statuto Speciale per la Sardegna e le relative norme di attuazione;
VISTA la Legge Regionale 7 gennaio 1977, n.1;
VISTA la Legge Regionale 13 novembre 1998, n.31;
VISTA la Legge Regionale 2 agosto 2006, n.11;
VISTA la Legge 7 agosto 1990 n. 241, recante norme in materia di procedimento

amministrativo e di accesso ai documenti amministrativi e la L.R. 22 agosto 1990 n.
40, recante norme sui rapporti tra cittadini e I'’Amministrazione regionale della

Sardegna nello svolgimento dell’attivita amministrativa;

VISTA il D.P.R. del 28 dicembre 2000 n. 445, “Testo unico delle disposizioni legislative e

regolamentari in materia di documentazione amministrativa”;

VISTO il D.Lgs. 18 aprile 2016, n. 50, “Codice dei contratti pubblici”;

VISTA la Legge regionale 13 marzo 2018, n. 8 “Nuove norme in materia di contratti pubblici

di lavori, servizi e forniture”;

1/14



REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA
PRESIDENZA

00.01.09.00 - Direzione generale Centrale Regionale di committenza
00.01.09.07 - Servizio Spesa sanitaria

Determinazione n.140 protocollo n. 2854 del 07/04/2021

VISTO in particolare l'art. 113 del decreto legislativo n. 50/2016 (Incentivi per funzioni
tecniche);
VISTA la deliberazione della Giunta regionale n. 9/51 del 22.02.2019 (pubblicata nel BURAS

n. 12 del 14 marzo 2019) con la quale & stata approvata la “Disciplina degli incentivi
tecnici del Sistema regione ai sensi dell’art. 113 del D. Lgs. n. 50/2016 e della L.R. n.
8/2018, art. 33%;

VISTO l'articolo 9 della L.R. 29 maggio 2007 “Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale della Regione (legge finanziaria 2007)” con il quale & stato
istituito il Centro d’Acquisto Territoriale (C.A.T.), nonché il sistema delle convenzioni

quadro regionali con definizione degli enti obbligati;

VISTO la Legge regionale 17 novembre 2014, n. 23, “Norme urgenti per la riforma del
sistema sanitario regionale. Modifiche alla legge regionale n. 23 del 2005, alla legge

regionale n. 10 del 2006 e alla legge regionale n. 21 del 2012”

VISTA la deliberazione della Giunta regionale n. 23/2 del 9 maggio 2017 istitutiva della

Direzione generale della Centrale regionale di committenza;

VISTO il Decreto del Presidente della Regione n. 23942/103 del 24 ottobre 2019 con il quale
e stato ridefinito il nuovo assetto organizzativo della Direzione generale della

Centrale regionale di committenza;

VISTO il Decreto del Presidente della Regione n.33 del 31 marzo 2020, con il quale sono
state attribuite alla sottoscritta le funzioni di Direttore del Servizio Spesa Comune

della Direzione generale della Centrale regionale di committenza (CRC RAS);
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CONSIDERATO che, essendo vacante il posto del dirigente del Servizio Spesa sanitaria, la
sottoscritta, in qualita di dirigente con la maggiore anzianita di servizio in forza alla
Direzione generale della CRC, € deputata a ricoprire tale ruolo, ai sensi dell'articolo

30 comma 4 della Legge Regionale 13 novembre 1998, n. 31 e ss.mm.ii;

VISTO lart. 9, comma 1, del D.L. 24 aprile 2014 n. 66, convertito con modificazioni, dalla
legge 23 giugno 2014, n. 89, il quale prevede che, nell’ambito dell’anagrafe unica
delle stazioni appaltanti, operante presso I'Autoritd nazionale anticorruzione, &
istituito I'elenco dei soggetti aggregatori di cui fanno parte Consip S.p.A. e una

Centrale di committenza per ciascuna regione;

VISTO il Decreto del Presidente del consiglio dei Ministri 11 novembre 2014, di attuazione
dell’'articolo 9, comma 2, del D.L. 24 aprile 2014, n. 66, convertito con modificazioni,
dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, che istituisce il Tavolo tecnico dei soggetti
aggregatori, coordinato dal Ministero delleconomia e delle finanze, e che ne

stabilisce i compiti, le attivita e le modalita operative;

PRESO ATTO che la Direzione generale Centrale Regionale di Committenza presso la Presidenza
della Regione, come indicato nella deliberazione della Giunta regionale n. 23/2 del 9
maggio 2017, svolge le funzioni di “Soggetto Aggregatore regionale” di cui all’articolo
9 del D.L. n. 66/2014, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 90/2014 e all’
articolo 38, comma 1, del D.Lgs. n. 50/2016;

VISTO il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 11 luglio 2018 di attuazione dell’
art. 9 comma 3 del d.l. 66/2014 che individua le categorie merceologiche e le soglie
al superamento delle quali le amministrazioni statali e regionali nonché gli enti del

SSN e gli enti locali devono ricorrere a Consip o ad altro soggetto aggregatore a
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decorrere dal 2018, integrando quelle gia fissate dal Decreto del Presidente del
Consiglio dei Ministri del 24 dicembre 2015, fra le quali & prevista la categoria dei

farmaci;

VISTA la nota protocollo n. 7662 del 20 marzo 2018 con la quale la Direzione generale della
Sanita ha individuato il dott. Gabriele Mereu quale specialista in grado di assicurare
un adeguato supporto per lindividuazione della migliore strategia d’intervento in

materia di prevenzione vaccinale;

VISTA la nota della Direzione generale della Centrale regionale di committenza protocollo n.
1834 del 04/03/2021 con la quale si chiede alle Aziende Sanitarie di indicare i
quantitativi consegnati nella scorsa campagna 2020/2021 e i fabbisogni stimati per

I'anno in corso;

VISTE le seguenti note delle Aziende Sanitarie di indicazione dei fabbisogni stimati per

I'anno in corso:

® ARNAS G. Brotzu protocollo n. 2124 del 12.03.2021

® Azienda Tutela Salute Sardegna protocollo n. 2265 del 17.03.2021

® Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari n. 2332 del 19.03.2021

® Azienda Ospedaliero Universitaria di Sassari protocollo n. 2337 del 22.03.2021;

VISTA la nota protocollo n. 2305 del 18/03/2021 con la quale la Direzione generale della
Centrale regionale di committenza, in qualita di soggetto aggregatore, comunica alla
Direzione generale della Sanita l'intento di indire la procedura aperta per
l'acquisizione dei vaccini antiinfluenzali - campagna 2021/2022, prevedendo nella

documentazione di gara la clausula risolutiva nel caso di gara unica nazionale e
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chiede, inoltre, i necessari indirizzi in merito ai fabbisogni comunicati dalle Aziende
Sanitarie, in particolare per i quelli di ATS formulati dal dott. Gabriele Mereu, per i
quali, rispetto alle tipologie delle precedenti stagioni, sono stati inseriti due ulteriori

lotti;

VISTA la nota protocollo n. 2403 del 22/03/2021 con la quale la Direzione generale della
Sanita, concordando con I'esigenza di procedere con urgenza all’indizione della gara
per la fornitura di vaccini antinfluenzali per la campagna 2021/2022 - con I
inserimento nel bando di gara della clausola risolutiva nel caso di gara unica
nazionale - ritiene parimenti necessario acquisire dal Dott. Mereu una relazione di

approfondimento in merito alla tipologia di vaccini indicati nel fabbisogno di ATS;.

CONSIDERATO che, nella succitata nota, la Direzione generale della Sanita ha, inoltre, dato esplicito
indirizzo relativamente al fabbisogno della Azienda Ospedaliero Universitaria di
Sassari, facendo risalire i quantitativi al numero di vaccini somministrati/consegnati

nella campagna 2020/2021;

VISTA la relazione del dott. Gabriele Mereu protocollo n. 2506 del 24/03/2021, inoltrata in
pari data con protocollo n. 2507, per competenza, alla Direzione generale della
Sanita, che fornisce le indicazioni del Vaccino antinfluenzale antigene di superficie
inattivato adiuvato quadrivalente (soggetti di eta superiore a 75 anni) e del Vaccino
antinfluenzale ad alto contenuto di antigene (soggetti immunodepressi anziani ossia

fascia d'eta 65-75 anni);

VISTA la nota prot. n. 9385 del 06/04/2021 con la quale la Direzione generale della Sanita,
ha ritenuto opportuno I'utilizzo dello strumento dell'accordo quadro e I'adozione di

Linee guida per le Aziende sanitarie formulate dal’Assessorato alla Sanita prima dell’
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avvio della campagna vaccinale;

pertanto, al fine di raggiungere un elevato livello di copertura vaccinale antinfluenzale
nella popolazione anziana e nei soggetti di tutte le eta a piu alto alto rischio per
condizioni di salute o lavorative, di inserire in gara due lotti di ulteriori prodotti:
vaccino quadrivalente antinfluenzale split, inattivato, alto dosaggio (60 mcg HA
/ceppo) e il vaccino antiinfluenzale quadrivalente antigene di superficie inattivato

adiuvato - sospensione/soluzione iniettabile per soggetti di eta pari o superiore ai 75

anni;

inoltre, con esclusivo riferimento al lotto 1 “Vaccino antinfluenzale split/sub unita
quadrivalente (lotto con indicazione d’'uso per soggetti dai 3 anni in su)”, di dover

ricorrere all’istituto contrattuale dell’Accordo quadro multi fornitore, al fine di garantire

la maggior disponibilita di prodotti e scongiurare il rischio di carenze;

dei lotti con i rispettivi quantitativi, di seguito dettagliati:

L |Descrizione U.M. [Forma farmaceutica |Quantita

otto

1 \Vaccino quadrivalente standard (QIVE) 0,5 |Preparazione 342.215
da tre anniin su ml  [iniettabile

2 [Vaccino quadrivalente standard (QIVE) 0,5 |Preparazione 4.530
da 6 mesi a 3 anni ml  Jiniettabile

3 |Vaccino quadrivalente immunodepressi 0,5 |Sospensione 20.270
su cellule diploidi (QlVc) ml  Jiniettabile
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4  |Vaccino quadrivalente antigene di superficie 0,5 |Sospensione 67.500
inattivato adiuvato - sospensione/soluzione ml [iniettabile

iniettabile per soggetti di eta pari o superiore ai 75 anni

5 |Vaccino quadrivalente split ad alto contenuto 0,7 |Sospensione 20.250
di antigene -60 microgrammi- ml  Jiniettabile

sospensione per soggetti di eta superiore ai 65 anni

istituzionalizzati

ai sensi dell'art. 51 del D.Lgs. n. 50/2016, di prevedere 5 lotti, uno per ciascuna

tipologia di vaccino antiinfluenzale oggetto della presente procedura;

delle basi d’asta unitarie formulate sulla base delle precedenti gare indette dai
Soggetti Aggregatori, di seguito indicate: Lotto 1 e Lotto 2 € 7,00 - Lotto 3 € 7,50
- Lotto 4 € 15,00 - Lotto 5 € 25,00;

che, per assicurare la massima celerita possibile di acquisizione dei beni e
considerata 'urgenza di affidamento dei beni oggetto dell’appalto, nel rispetto dell’art.
8 comma 1 lettera c) della Legge n. 120/2020, il termine di presentazione delle

offerte ¢ fissato per il giorno 26.04.2021;

pertanto opportuno procedere con l'indizione di una procedura aperta, distinta nei

seguenti lotti:
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Lotto|CIG Descrizione quantita |base [importo totale a
d'asta |base d'asta
unitario

1 8692110C13 [Vaccino quadrivalente standard 342.215 (7,00 2.395.505,00

(QIVE) da tre anniin su
2 8693446A94 [Vaccino quadrivalente standard 4.530 [7,00 31.710,00
(QIVE) da 6 mesi a 3 anni

3 869345305E |Vaccino quadrivalente immunodepressi 20.270 (7,50 152.025,00

su cellule diploidi (QlVc)

4 8693459550 ([Vaccino quadrivalente antigene 67.500 |15,00 (1.012.500,00

di superficie inattivato adiuvato -
sospensione/soluzione iniettabile
per soggetti di eta pari o superiore ai 75 anni
5 8693468CBB [Vaccino quadrivalente split ad alto 20.250 |25,00 [506.250,00
contenuto di antigene-60 microgrammi-
sospensione per soggetti di eta superiore ai
65 anni istituzionalizzati
IMPORTO COMPLESSIVO BASE D'ASTA 4.097.990,00

inoltre, che I'importo complessivo a base d’asta (pari a € 4.097.990,00 IVA esclusa)

colloca la gara nella categoria superiore alla soglia di rilievo comunitario;

che detta procedura verra aggiudicata secondo il criterio del minor prezzo, ai sensi

dell'art. 95, comma 4, lett. b), del D.Lgs. 50/2016, in quanto trattasi di fornitura con
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caratteristiche standardizzate, le cui condizioni sono definite dal mercato;

DATO ATTO altresi, che detta procedura prevede nella documentazione di gara la clausula

risolutiva nel caso di gara unica nazionale;

VISTI i seguenti documenti:

® Bando di gara;

® Disciplinare di gara;

® Allegato 1 Capitolato Tecnico;

® Allegato 2A Domanda di partecipazione;

® Allegato 2B DGUE (vedi indicazione link nel disciplinare)
® Allegato 3 Schema di offerte economiche;

® Allegato 4 Schema di convenzione;

® Allegato 5 Patto d’integrita;

® Allegato 6 Condizioni generali di registrazione;

® Allegato 7 Istruzioni di gara;

® Allegato 8 — Informativa privacy;

VISTA la propria Determinazione rep. n. 127 protocollo n. 2714 del 01/04/2021 con la quale
e stato nominato il RUP Dott.ssa Elisabetta Pisci ed & stato costituito [|'Ufficio a
Supporto del RUP;

ACCERTATO che il Servizio Spesa Sanitaria assumera il ruolo di Amministrazione aggiudicatrice
per il compimento di tutte le operazioni connesse all’espletamento, all’aggiudicazione
definitiva della procedura di gara e alla stipula delle Convenzioni quadro con gl

aggiudicatari della durata di 12 mesi;
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DATO ATTO CHE

VISTE

la scrivente non si trova in situazione di conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 42 del D.
Lgs.18 aprile 2016 n. 50 e degli artt. 14 e 15 del Codice di comportamento del
personale della Regione Autonoma della Sardegna, approvato con Deliberazione
della Giunta regionale n. 3/7 del 31.01.2014;

le dichiarazioni di assenza di conflitto di interessi rese da Responsabile del
procedimento e dai componenti I'ufficio a supporto del RUP, ai sensi dell’art.42 del D.
Lgs.18 aprile 2016 n. 50 e degli artt. 14 e 15 del Codice di comportamento del
personale della Regione Autonoma della Sardegna, approvato con Deliberazione
della Giunta regionale n. 3/7 del 31.01.2014;

CONSIDERATO CHE che I'adesione alle convenzioni quadro da parte delle Aziende Sanitarie &€ soggetta all’

DATO ATTO

RITENUTO

applicazione dell'art. 113 del D.Lgs. n. 50/2016 e della “Disciplina degli incentivi
tecnici del Sistema regione ai sensi dell’art. 113 del D.Lgs. n. 50/2016 e della L.R. n. 8
/2018, art. 33", approvata con deliberazione della Giunta regionale n. 9/51 del 22/02
12019;

pertanto che le Aziende Sanitarie aderenti provvederanno con proprio atto
successivo a inserire nel proprio quadro economico il fondo di cui all’art. 113 del D.
Lgs. n. 50/2016;

di dover dare idonea pubblicita alla procedura di gara secondo le modalita di cui agli
artt. 72, 73 del D.Lgs. n. 50/2016 e al decreto ministeriale 2 dicembre 2016, di

seguito riportate:

® trasmissione del bando di gara in formato elettronico alla Commissione
Europea per la pubblicazione sulla Gazzetta ufficiale dellUnione Europea

nonché pubblicazione dell’'estratto del bando, sulla Gazzetta Ufficiale della
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CONSIDERATO

Per quanto indicato in

ART.1

Repubblica ltaliana, sul sito informatico del Ministero delle Infrastrutture e dei
Trasporti e sul sito informatico presso I'Osservatorio;

® pubblicazione sul Bollettino Ufficiale della Regione Sardegna;

® pubblicazione del bando per estratto su due dei principali quotidiani a
diffusione nazionale e su due quotidiani a maggiore diffusione locale;

® pubblicazione, del bando integrale, del disciplinare di gara, e di tutta la
documentazione relativa alla gara sul sito istituzionale della Regione

Autonoma della Sardegna www.regione.sardegna.it e www.sardegnacat.it

che la presente determinazione sostituisce la determinazione prot. n. 2820 del 07/04
/2021 rep. n. 138 la quale per un errore materiale verificatosi nel caricamento del

documento sul sistema di protocollo, in parte non & leggibile;

premessa

DETERMINA

Di indire, ai sensi dell’art. 60 del D.Lgs. 18 aprile 2016, n. 50 - prevedendo la
clausula risolutiva nel caso di gara unica nazionale - una procedura aperta
informatizzata, suddivisa in cinque lotti (di seguito meglio descritti), finalizzata alla
stipula di convenzioni quadro per I'affidamento della fornitura di vaccini antiinfluenzali,
campagna 2021/2022, destinati alle Aziende sanitarie della Regione Sardegna, per
un importo complessivo a base di gara al netto dell’lva pari a € 4.097.990,00, da
aggiudicarsi con il criterio del minor prezzo, ai sensi dell’art.95, comma 4, lett. b), del
D.Lgs. n. 50/2016, in quanto trattasi di fornitura con caratteristiche standardizzate, le

cui condizioni sono definite dal mercato:
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Lotto|CIG Descrizione quantita |base [importo totale a
d'asta |base d'asta
unitario

1 8692110C13 [Vaccino quadrivalente standard 342.215 (7,00 2.395.505,00

(QIVE) da tre anniin su
2 8693446A94 [Vaccino quadrivalente standard 4.530 |7,00 31.710,00
(QIVE) da 6 mesi a 3 anni

3 869345305E |Vaccino quadrivalente immunodepressi 20.270 (7,50 152.025,00

su cellule diploidi (QIVc)

4 8693459550 ([Vaccino quadrivalente antigene 67.500 |15,00 [1.012.500,00

di superficie inattivato adiuvato -
sospensione/soluzione iniettabile
per soggetti di eta pari o superiore ai 75 anni
5 8693468CBB |Vaccino quadrivalente split ad alto 20.250 |25,00 [506.250,00
contenuto di antigene-60 microgrammi-
sospensione per soggetti di eta superiore ai
65 anni istituzionalizzati
IMPORTO COMPLESSIVO BASE D'ASTA 4.097.990,00

Con esclusivo riferimento al lotto 1 “Vaccino antinfluenzale split/sub unita

quadrivalente (lotto con indicazione d’'uso per soggetti dai 3 anni in su)”, di ricorrere
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allistituto contrattuale dell’Accordo quadro multi fornitore, al fine di garantire la

maggior disponibilita di prodotti e scongiurare il rischio di carenze.

ART. 3 Di prevedere nella documentazione di gara la clausula risolutiva nel caso di indizione

di gara unica nazionale.

ART. 4 Di approvare i seguenti documenti:

® Bando di gara;

® Disciplinare di gara;

® Allegato 1 Capitolato Tecnico;

® Allegato 2 Domanda di partecipazione;

® Allegato 2B DGUE (vedi indicazione link nel disciplinare)
® Allegato 3 Schema di offerte economiche;

® Allegato 4 Schema di convenzione;

® Allegato 5 Patto d’integrita;

® Allegato 6 Condizioni generali di registrazione;

® Allegato 7 Istruzioni di gara,

® Allegato 8 — Informativa privacy.

ART. 5 Di dare idonea pubblicita alla procedura di gara secondo le modalita di cui agli artt.
72, 73 del D.Lgs. n. 50/2016 e al decreto ministeriale 2 dicembre 2016, di seguito

riportate:

® trasmissione del bando di gara in formato elettronico alla Commissione
Europea per la pubblicazione sulla Gazzetta ufficiale dellUnione Europea

nonché pubblicazione dell’estratto del bando, sulla Gazzetta Ufficiale della

13/14



REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA
PRESIDENZA

00.01.09.00 - Direzione generale Centrale Regionale di committenza
00.01.09.07 - Servizio Spesa sanitaria

Determinazione n.140 protocollo n. 2854 del 07/04/2021

Repubblica ltaliana, sul sito informatico del Ministero delle Infrastrutture e dei
Trasporti e sul sito informatico presso I'Osservatorio;

® pubblicazione sul Bollettino Ufficiale della Regione Sardegna;

® pubblicazione del bando per estratto su due dei principali quotidiani a
diffusione nazionale e su due quotidiani a maggiore diffusione locale;

® pubblicazione, del bando integrale, del disciplinare di gara, e di tutta la
documentazione relativa alla gara sul sito istituzionale della Regione

Autonoma della Sardegna www.regione.sardegna.it e www.sardegnacat.it

ART. 6 Di dare atto che I'adesione alle convenzioni quadro da parte delle Aziende Sanitarie &
soggetta all’applicazione dell'art. 113 del decreto legislativo n. 50/2016 e della
“Disciplina degli incentivi tecnici del Sistema regione ai sensi dell’art. 113 del D.Lgs.
n. 50/2016 e della L.R. n. 8/2018, art. 33", approvata con deliberazione della Giunta
regionale n. 9/51 del 22/02/2019.

Il Direttore del Servizio
(ai sensi dell'art. 30 comma 4 della L.R. 31/1998)

Gabriella Mariani

Firmato digitalmente da

GABRIELLA
MARIANI
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