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DECRETO DIRIGENZIALE
“Registro dei decreti dei Dirigenti della Regione Calabria”

N°. 15775 DEL 12/11/2024

Oggetto: APPALTO SPECIFICO N. 15 INDETTO DALLA REGIONE CALABRIA PER LAFORNITURA DEL MEDICINALE NIRVESIMAB DESTINATA ALLE AZIENDE DEL SISTEMASANITARIO DELLA REGIONE CALABRIA NELL’AMBITO DEL SISTEMA DINAMICO DIACQUISIZIONE DELLA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE. APPROVAZIONE ATTI TECNICI

Dichiarazione di conformità della copia informatica
Il presente documento, ai sensi dell’art. 23-bis del CAD e successive modificazioni è copia conformeinformatica del provvedimento originale in formato elettronico, firmato digitalmente, conservato in banca datidella Regione Calabria.
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IL DIRIGENTE GENERALE
VISTI:

- la Legge 7 agosto 1990 n. 241 e ss.mm.ii., recante norme sul procedimento amministrativo;- la L.R. 13 maggio 1996 n. 7 e ss.mm.ii., di disciplina dell’ordinamento della strutturaorganizzativa della Giunta regionale- il D.P.G.R. n. 354 del 24 giugno 1999 relativo alla “Separazione dell’attività amministrativadi indirizzo e di controllo da quella gestionale”, come modificato ed integrato con D.P.G.R.n. 101/2007; - la L.R. 12 agosto 2002, n. 34, e ss.mm.ii., in materia di riordino delle funzioniamministrative regionali e locali;- Il d.lgs del 30 marzo 2001 n.165 e s.m.i. recante “Norme generai sull’ordinamento del lavoroalle dipendenze delle amministrazioni pubbliche e successive modifiche ed integrazioni”;- la L.R. 11 agosto 2010 n. 22 ad oggetto “Misure di razionalizzazione e riordino della spesapubblica regionale”;- la L.R. 7 agosto 2002, n. 31, recante “Misure organizzative di razionalizzazione e dicontenimento della spesa per il personale”;- Il D.lgs. n 118/2011 contenente disposizioni in materia di armonizzazione dei sistemi contabilie degli schemi di bilancio delle Regioni, degli Enti Locali e dei loro Organismi;- la L.R. n. 56 del 27/12/2023 avente ad oggetto “Legge di stabilità regionale 2024”;- la L.R. n. 57 del 27/12/2023 avente ad oggetto “Bilancio di previsione finanziario dellaRegione Calabria per gli anni 2024 – 2026”;- la Deliberazione di Giunta Regionale n. 779 del 28/12/2023 “Documento tecnico diaccompagnamento al bilancio di previsione finanziario della Regione Calabria per gli anni2024– 2026 (artt. 11 e 39, c. 10, d.lgs. 23/06/2011, n. 118)”;- la Deliberazione di Giunta Regionale n. 780 del 28/12/2023 “Bilancio finanziario gestionaledella Regione Calabria per gli anni 2024 – 2026 (art. 39, c. 10, d.lgs. 23/06/2011, n. 118)”;previste dall’art. 57 e paragrafo 6 dell’allegato 4/2 del D.Lgs. n.118/2011;- il D.lgs. n. 36/2023, recante: «Codice dei contratti pubblici in attuazione dell’articolo 1 dellalegge 21 giugno 2023, n. 78, recante delega al Governo in materia di contratti pubblici.»;- la D.G.R. n. 3 del 18 gennaio 2022 e il successivo D.P.G.R n. 3 del 25 gennaio 2022 con iquali è stato conferito alla Dott.ssa Rita Francesca Scarpelli l’incarico di Dirigente del Settoren. 3 “Assistenza Farmaceutica, Assistenza Integrativa e Protesica, Farmacie Convenzionate,Educazione all’uso consapevole del farmaco del Dipartimento “Tutela della Salute, ServiziSocio Sanitari” della Giunta della Regione Calabria;- la D.G.R. n. 572 del 24 ottobre 2024 ed il successivo D.P.G.R. n. 69 del 24 ottobre 2024 conil quale è stato conferito al Dott. Tommaso Calabrò l’incarico di Dirigente generale ad interimdel Dipartimento “Salute e Welfare” nelle more dell’espletamento delle procedure di leggeper l’indviduazione del Dirigente titolare, per la durata, ai sensi dell’art. 10 del RR n. 11/2021e s.m.i., di anni uno, salva l’estinzione anticipata per effetto della nomina del titolare;- il D.D.G n. 18566 dell’11/12/2023 con cui si è provveduto a nominare quale RUP(Responsabile Unico del Progetto) la Dott.ssa Vittoria Borzumati, dipendente in temporaneoutilizzo ai sensi dell’Art. 20 L.R. 8/2003, assegnata al Settore n. 3 del Dipartimento Salute eWelfare;
DATO ATTO CHE:- con la Legge Regionale n. 26 del 07/12/2007 la Regione Calabria ha istituito l’AutoritàRegionale denominata “Stazione Unica Appaltante”, al fine di assicurare la correttezza, latrasparenza e l’efficienza nella gestione dei contratti pubblici, con il compito di svolgerel’attività di preparazione, indizione e di aggiudicazione delle gare concernenti lavori ed operepubbliche, acquisizioni di beni e forniture di servizi a favore della Regione Calabria e degliEnti, Aziende, Agenzie ed Organismi da essa dipendenti, vigilati o ad essa collegati, per gliEnti del Servizio Sanitario Regionale, cui è fatto obbligo di ricorrere alla SUA nei modi e neitermini stabiliti dalla legge istitutiva, nonché degli altri Enti pubblici della Calabria che
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intendono ricorrere alla SUA in regime di convenzione, esercitando, altresì, le attività dicontrollo sull’esecuzione delle procedure;- con D.G.R. del 31 marzo 2009, è stato approvato il Regolamento di organizzazione delleSezioni ai sensi dell’art. 2, comma 1, della citata legge regionale;- con D.C.A. n. 42 del 11.03.2021 si è provveduto alla stipula di una Convenzione, ex art. 3,comma 1, Decreto Legge 10 novembre 2020 n. 150, convertito con modificazioni dalla Legge30 dicembre 2020, n. 181, tra la Struttura Commissariale per la realizzazione del Piano diRientro dai disavanzi del Servizio Sanitario della Regione Calabria e la Stazione UnicaAppaltante della Regione Calabria, con la quale si regolamentano e disciplinano l’ambito dioperatività nonché funzioni, attività e servizi resi dalla Stazione Unica Appaltante per losvolgimento di committenza ausiliaria in favore degli Enti del Servizio Sanitario Regionalecalabrese, fornendo idoneo supporto tecnico amministrativo per la redazione degli atti digara e la conseguente aggiudicazione;- nella predetta convenzione sono elencate le procedure di gara che la SUA espleterà perconto della Struttura Commissariale per il piano di rientro sanitario della Calabria, tra cui èricompresa la procedura per la fornitura di farmaci, vaccini, ed emoderivati occorrenti per leAziende Sanitarie della Regione Calabria;- con DCA n. 85 del 27.05.2021 si è provveduto alla modifica della suddetta Convenzione alfine di dare seguito alle attività in essa contenute, e per una migliore definizione delleprocedure in essa richiamate;
PRESO ATTO CHE:- con Nota prot. n. 0009486 del 27/03/2024 – DGPRE-DGPRE-P del Ministero della Salute –ex Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria, recante “Misure di prevenzione eimmunizzazione contro il virus respiratorio sinciziale (VRS)”, sono state indicate tra lestrategie di prevenzione, oltre alle misure di protezione personale non farmacologicheraccomandate dall’ECDC (Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie),anche quelle farmacologiche, tra cui rientra l’anticorpo monoclonale Nisersevimab, rivolto aneonati e bambini nella prima infanzia;- con Determina AIFA n. 77/2024, pubblicata in G.U. n. 39 del 16/02/2024, l’anticorpomonoclonale Nirsevimab, indicato nella prevenzione della patologia del tratto respiratorioinferiore causata dal Virus Respiratorio Sinciziale (VRS) nei neonati e nei bambini nella primainfanzia durante la loro prima stagione caratterizzata da VRS, è stato classificato in fascia“C” ai sensi del decreto del Ministro della salute 2 agosto 2019, recante “Criteri e modalitàcon cui l’Agenzia Italiana del Farmaco determina, mediante negoziazione, i prezzi dei farmacirimborsati dal Servizio Sanitario Nazionale”;
CONSIDERATO CHE l’infezione da Virus Respiratorio Sinciziale (VRS) rappresenta la principalecausa di bronchiolite e ospedalizzazione nei bambini sotto l’anno di vita;
VISTA l’Intesa Stato-Regioni, Rep. Atti n. 188/CSR, del 17 ottobre 2024, sul documento recante“Attività per l’accesso universale dei neonati all’immunizzazione passiva contro il Virus RespiratorioSinciziale (VRS)”, con la quale è stata definita una specifica azione programmatica, alla lucedell’esigenza di salute pubblica derivante dall’evoluzione epidemica in corso, volta a garantire aisensi degli articoli 2 e 32 della Costituzione, equità di accesso alle cure, rimuovendo ledisuguaglianze di salute nell’ambito terapeutico in esame, considerando l’accesso alla prestazionesanitaria in argomento finalizzato alla prevenzione di neonati e bambini nella prima infanzia durantela loro prima stagione;
PRESO ATTO CHE nella stessa Intesa viene stabilito che si provvede alle attività previste dallasopraccitata azione programmatica a valere sulle risorse del Fondo sanitario nazionale destinatealla realizzazione di specifici obiettivi del Piano sanitario nazionale, ai sensi dell’articolo 1, comma34, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, per l’anno 2024;
PRESO ATTO altresìdei destinatari del programma di immunizzazione mediante l’utilizzodell’anticorpo monoclonale Nirsevimab, per come specificato nella suddetta Intesa, al fine di definire
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il fabbisogno regionale annuale, per come condiviso anche con il competente Settore n. 4“Prevenzione e Sanità Pubblica” del Dipartimento Salute e Welfare;
CONSIDERATO CHE, alla luce di quanto di quanto indicato nella suddetta Intesa, la RegioneCalabria è intenzionata ad indire un “Appalto Specifico n. 15 per la fornitura annuale del farmacoNirsevimab da destinare alle Aziende del Sistema Sanitario della Regione Calabria nell’ambito delSistema Dinamico di Acquisizione della Pubblica Amministrazione” e che la fornitura in questione èespressamente prevista dalla convenzione già approvata con D.C.A. n. 42 dell’11/03/2021 (art.2,n.11);
DATO ATTO CHE:- la suddetta gara rientra nella gara “vaccini, farmaci, emoderivati, soluzioni galeniche ed infusionalie mezzi di contrasto” per le Aziende Sanitarie ed Ospedaliere della Regione Calabria, per cui ladott.ssa Vittoria Borzumati è stata nominata responsabile unico del progetto, giusto D.D.G. n. 18566dell’11/12/2023;- i prodotti di cui alla suddetta procedura sono farmaci in commercio, autorizzati da AIFA;- gli atti di cui alla suddetta procedura sono stati redatti in conformità alla normativa ed alle lineeguida nazionali ed internazionali che riguardano la fornitura di farmaci e vaccini per uso umano;

RITENUTO NECESSARIOapprovare gli atti tecnici relativamente all’espletamento della gara inoggetto, di seguito elencati ed allegati al presente atto del quale ne fanno parte integrante esostanziale: Allegato 1 - Capitolato Tecnico; Allegato 2 - Tabella Elenco Lotti; Allegato 3 - Quadro economico. Allegato 4 – Relazione art.41. Progetto di Gara.
SU PROPOSTA del Responsabile del procedimento, nominato con D.D.G. n. 18566dell’11.12.2023, che attesta, sulla scorta dell'istruttoria effettuata, la regolarità amministrativa nonchéla legittimità e correttezza del presente Provvedimento sotto il profilo istruttorio-procedimentale;

DECRETAper le ragioni articolate in parte motiva, da intendersi integralmente richiamate:
DI APPROVARE gli atti di gara di seguito indicati ed allegati al presente provvedimento: Allegato 1 - Capitolato Tecnico; Allegato 2 - Tabella Elenco Lotti; Allegato 3 - Quadro economico; Allegato 4 – Relazione art.41. Progetto di Gara.
DI NOTIFICARE il presente decreto, a cura del responsabile del procedimento, per gli atticonseguenziali alla Struttura Commissariale per il Piano di Rientro dai Disavanzi Sanitari, a cura delresponsabile del procedimento;
DI PROVVEDERE alla pubblicazione del provvedimento sul BURC, a cura del Dipartimento Salutee Welfare, ai sensi della legge regionale 6 aprile 2011 n. 11 art. 20 e nel rispetto del RegolamentoUE 2016/679;
DI PROVVEDERE alla pubblicazione sul sito istituzionale della Regione Calabria ai sensi dell’art. 8del D.Lgs. 14 marzo 2013 n. 33 ed ai sensi dell’art. 20 della L.R. 6 aprile 2011 n. 11, nel rispetto delRegolamento UE 2016/679;
DI PROVVEDERE agli obblighi di pubblicazione previsti dall’art. 23 del D.lgs n.33/2013 e alle ulterioripubblicazioni previste dal Piano Triennale di prevenzione della Corruzione ai sensi dell’art. 7 biscomma n. 3 del d.lgs. n.33/ 2013;
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Avverso il presente decreto è ammesso ricorso al Tribunale Amministrativo Regionaleterritorialmente competente entro 60 giorni dalla notifica o, in alternativa, ricorso straordinario alPresidente della Repubblica, per soli motivi di legittimità, entro120 giorni dalla notifica dello stesso.

Sottoscritta dal RUPVittoria Borzumati(con firma digitale)

Sottoscritta dal DirigenteRITA FRANCESCA SCARPELLI(con firma digitale)

Sottoscritta dal Dirigente GeneraleTommaso Calabrò(con firma digitale)
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