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N. 00864/2015 REG.PROV.COLL.
N. 00318/2015 REG.RIC.

R E P U B B L I C A  I T A L I A N A

IN NOME DEL POPOLO ITALIANO

Il Tribunale Amministrativo Regionale per le Marche

(Sezione Prima)

ha pronunciato la presente

SENTENZA

sul ricorso numero di registro generale 318 del 2015, integrato da motivi

aggiunti, proposto da: 

Societa' Glaxosmithkline S.p.A. Uni Personale, rappresentata e difesa

dagli avv. Alessandra Canuti, Alessandro Lucchetti, Eugenio Bruti

Liberati, con domicilio eletto presso Avv. Alessandro Lucchetti in

Ancona, corso Mazzini, 156; 

contro

Regione Marche, rappresentata e difesa dall'avv. Laura Simoncini, con

domicilio eletto presso . Servizio Legale Regione Marche in Ancona,

piazza Cavour, 23; 

Azienda Sanitaria Unica Regionale - Asur di Area Vasta N.3,

rappresentata e difesa dall'avv. Maria Elena Foglini, con domicilio eletto

presso Unica Regionale Azienda Sanitaria in Ancona, Via Caduti del

Lavoro, 40; 

nei confronti di
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Pfizer Italia S.r.l., rappresentata e difesa dagli avv. Francesco Cataldo,

Alberto Clini, Maurizio Miranda, con domicilio eletto presso Maurizio

Miranda in Ancona, viale della Vittoria 7; 

per l'annullamento

della delibera di Giunta Regionale n.316 del 20 aparile 2015 avente ad

oggetto "adeguamento dell'offerta vaccinale nella Regione Marche -

anno 2015" ;- della informativa trasparenza avente ad oggetto

attivazione procedura negoziata senza pubblicazione del bando, con

unico fornitore, ex art.57, c.2, lett.b) e c.6, D.Lgs. n.163/06 per vaccino

ASUR Marche", nei limiti e nei termini indicati in narrativa, pubblicata

sul sito internet dell'ASUR Marche in data 18 aprile 2015;- di ogni atto

presupposto, conseguente o comunque connesso, ancorché non

conosciuto;

con motivi aggiunti depositati in data 11.7.2015:

della determina dell'ASUR Marche n.227/ASURDG del 14/4/2014;-

della determina dell'ASUR Marche n.796/ASURDG del 26/11/2014;-

della comunicazione del dott. Fiacchini del 26/1/2015;- della

comunicazione dell'ASUR Marche - Area Vasta 3 prot. 69440/26-5-

2015/ASURZT/PRET/P;

Visti il ricorso, i motivi aggiunti e i relativi allegati;

Visti gli atti di costituzione in giudizio di Regione Marche e di Azienda

Sanitaria Unica Regionale - Asur di Area Vasta N.3 e di Pfizer Italia

S.r.l.;

Viste le memorie difensive;

Visti tutti gli atti della causa;

Relatore nell'udienza pubblica del giorno 5 novembre 2015 il dott.

Giovanni Ruiu e uditi per le parti i difensori come specificato nel

verbale;
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Ritenuto e considerato in fatto e diritto quanto segue.

FATTO e DIRITTO

Con il ricorso introduttivo la società GlaxoSmithKline S.p.A.

impugnava la D.G.R. della Regione Marche n. 316 del 20 aprile 2015 e il

provvedimento avente ad oggetto "attivazione procedura negoziata

senza previa pubblicazione del bando, con unico fornitore. ex art. .57,

comma 2 lett.. b) e comma D.Lgs. n. 163/06 per vaccino ASUR

Marche", pubblicato in data 18 aprile 2015.

La ricorrente, produttrice del vaccino Synfolorix contesta la scelta

dell’Asur Marche di avviare la procedura per l’acquisto del vaccino

Prevenar 13, (commercializzato da Pfizer Italia S.r.l. e contenente 13

sierotipi di pneumococco) non mettendolo in concorrenza con il

vaccino Synflorix (commercializzato dalla ricorrente GlaxoSmithline

S.p.A. e contenente 10 sierotipi di pneumococco).

In data 26.5.2015, a detta della ricorrente, l’ASUR Marche avrebbe

fornito alcuni elementi ulteriori, in precedenza non noti, chiarendo in

particolare che la decisione di avviare la procedura negoziata con un

unico fornitore era stata assunta con determina a contrarre n.

227/ASURDO del 14.4.2014 e che la medesima procedura era stata

successivamente rinnovata con determina n 796/ASURDG del

26.11.014, essendo andato deserto il primo esperimento di

negoziazione. E’ inoltre stato depositato un carteggio tra il RUP della

procedura ed esponenti del Servizio. Igiene e Sanità Pubblica della

ASUR, relativo alla necessità o meno di avviare una procedura mettesse

in concorrenza i due vaccini presenti sul mercato.

Con motivi aggiunti depositati in data 2.7.2015, la società ricorrente ha

esteso l’impugnazione agli atti sopracitati, ribadendo e integrando i

motivi formulati con il ricorso introduttivo.
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Si sono costituite in giudizio l’Asur Marche, la regione Marche e la

controinteressata Pfizer Italia Spa. Si afferma in particolare la tardività

del ricorso, per omessa tenpestiva impugnazione degli atti presupposti.

Le amministrazioni resistenti e la controinteressata concludono

comunque per il respingimento del ricorso.

Con ordinanza 23.7.2015 n. 243 questo tribunale ha respinto l’istanza

cautelare, ritenendo le censure dedotte con il ricorso ed i motivi aggiunti

non meritevoli di favorevole considerazione, in considerazione della

non equivalenza, con riguardo alla copertura dei diversi sierotipi, tra il

Prevenar 13 e il Synflorix della società ricorrente e ritenendo altresì non

fondate le censure relativa alla durata del contratto.

Dopo la discussione orale, nella pubblica udienza del 5.11.2015 il

ricorso è stato trattenuto in decisione.

1 Deve preliminarmente essere respinta l’eccezione di tardività dedotta

dalla regione Marche. Va innanzitutto chiarito che l’onere

d’impugnazione degli atti presupposti, vista la complessità della

procedura e delle determinazioni regionali hanno portato alla scelta di

attivare una sulla negoziata solo per l’acquisto del bacino della contro

interessata non può essere esteso fino a rendere impossibile o

comunque inutilmente onerosa l’analisi degli atti presupposti che hanno

portato all’indizione della gara contestata nel ricorso introduttivo.

L’impugnata delibera di giunta regionale 20.4.2015, prevedendo la

somministrazione solo del vaccino 13valente, ha revocato la precedente

delibera 3.4.2013 di recepimento del piano nazionale di prevenzione

vaccinale. Del resto proprio l’oggetto della delibera impugnata

“Adeguamento dell’offerta vaccinale nella regione Marche-Anno 2015”,

fa capire come, riguardo l’offerta vaccinale, caratterizzata da

cambiamenti nel corso degli anni dall’entrata in commercio nuovi
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farmaci (basti pensare come, nel caso in esame, si sia passato dal PVC 7

prodotto dalla controinteressata al PVC 10 prodotto dalla ricorrente e,

infine, al PVC 13 di nuovo prodotto dalla Pfizer) non sia configurabile

un onere d’impugnare tutti gli atti presupposti che hanno portato

all’ultima prescrizione, dato che le modificazioni dell’offerta delle case

farmaceutiche possono sempre portare elementi che richiedono un

continuo adeguamento e rimeditazione, come del resto avviene nel

impugnata delibera 361/2015. Un discorso simile vale, con riguardo alla

delibera Asur marche Area Vasta 3 del 18.4.2015, che comunque

avrebbe potuto effettuare una scelta divergente rispetto alla precente

delibera.

2 Il ricorso e i motivi aggiunti sono però infondati. Il Collegio ritiene

che sia la ricorrente, sia le amministrazioni resistenti e la

controinteressata, abbiano argomentazioni valide per le proprie tesi,

come testimoniato dalla mole di studi scientifici e delle testimonianze di

altre regioni e paesi europei dedotte e depositate. Difatti, in un sistema

che comunque deve contenere le spese e, quando possibile, evitare

situazioni di monopolio in un ambito di elevatissima importanza

economica quale le vaccinazioni obbligatorie, è basata su

argomentazioni che non possono essere facilmente dismesse la pretesa

della ricorrente che il proprio vaccino sia per lo meno messo in

concorrenza con il PVC 13 in una procedura di gara, anche allo scopo

di valutarne l’equivalenza o meno in tale sede. D’altra parte non può

essere facilmente ignorato che, come testimoniato dagli stessi nomi dei

prodotti, Prevenar 13 garantisce la copertura di tre sierotipi non coperti

da Synflorix. Peraltro, dalla stessa documentazione studi e prassi

depositati alle parti emerge come non vi sia una tesi largamente

prevalente (c.d. consensus) riguardo la possibilità del vaccino
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decavalente di offrire una protezione paragonabile o sostanzialmente

equivalente al vaccino 13valente, per cui può essere compresa, d’altro

lato, la scelta conservativa di offrire solo il vaccino 13-valente, che

comunque, senza dubbio, copre tutti 10 sierotipi coperti da Synflorix

più altri .

2.1 Peraltro, ad avviso del collegio, l’infondatezza del ricorso deriva

dalla assenza di normativa o di atti nazionali che affermi l’equivalenza

due vaccini, dato che l’affermazione di equivalenza sotto il profilo della

protezione è cosa diversa da disciplinare l’utilizzo e i dosaggi deii

vaccini, come fa il Ministero della Salute con la nota ministeriale del

10.1.2015. L’“Idoneità alla somministrazione ai sensi del piano vaccinale

nazionale,” secondo la terminologia utilizzata dalla nota ministeriale

citata, non significa equivalenza e, tantomeno, obbligo per le Regioni di

offrire entrambi i vaccini. Difatti, il contenuto della nota è chiaro, e

disciplina la somministrazione del Synflorix affermando che il

medesimo è idoneo per la somministrazione, senza affermare in alcun

modo la sua equivalenza con il Prevenar 13 o l’obbligo di porre

concorrenza i due vaccini. Del resto la nota del Ministero della Salute fa

riferimento alla decisione della Commissione europea del 24.1.2011 con

la quale è stata recepita una modifica delle dosi del vaccino Synflorix

effettuata dal medesimo ministero in data 4.8.2009. È del tutto logico

che le indicazioni sul dosaggio del Synflorix siano aggiornate, dato che

in atti è stato documentato come alcune regioni lo utilizzino

eventualmente mettendolo in concorrenza con il Prevenar 13. Però,

come come convisibilmente osservato dalla controinteressata, in

nessuna parte della nota viene affermata l’equivalenza di Synflorix e

Prevenar13. Del resto la medesima nota afferma che il Synflorix è

“indicato per l’immunizzazione attiva contro la patologia invasiva, la
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polmonite è l’otite media acuta causata da “alcuni ceppi di Strptococcus

pneuomoniae”, affermazione che può essere considerata tautologica,

dato che il Synflorix offre protezione per 10 sierotipi del batterio.

Ancora, non appare decisiva la circostanza che la nota ministeriale

affermi che il Synflorix può essere somministrato”in concomitanza con

gli altri vaccini previsti dal calendario nazionale attualmente in uso” dato

che, come già detto, idoneità non significa equivalenza. Difatti, il piano

nazionale vaccini 2012-2014 (è in fase di approvazione da parte della

conferenza Stato Regioni il piano 2016/2018) non prevede, ovviamente,

indicazioni sul tipo di vaccino antipneumococco da somministrare,

lasciando in tutta evidenza, autonomia alle regioni in materia,

nell’ambito di quanto previsto dall’articolo 117 c.3 della Costituzione e

come confermato dalla stessa articolazione dei piani vaccinali, con

quello nazionale a definire programmi e obiettivi e quelli regionali a

definire le modalità concrete di copertura e somministrazione.

2.2 Va quindi ritenuta che la nota citata non muti modo sostanziale la

situazione precedente.

3 Passando al dettaglio del ricorso introduttivo, dalle considerazioni fin

qui svolte deriva l’infondatezza del primo motivo di ricorso Difatti, con

riguardo alla dedotta violazione e falsa applicazione dell'art. 117 Cost.,

commi 2 e 3, dei principi generali di imparzialità, parità di trattamento,

non discriminazione ed eccesso di potere per difetto di istruttoria,

difetto di motivazione e contraddittorietà estrinseca, dette censure si

fondano su una non riscontrabile portata precettiva o addirittura di

“determinazione assunta a livello nazionale” della nota ministeriale

15.1.2015 che, come detto, non ha invece alcuna portata di tale tipo,

disciplinando semplicemente le modalità di somministrazione del

Synflorix nel caso che medesimo venga offerto e non riportando in
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alcuna sua parte un giudizio di equivalenza tra il Synflorix e il Prevenar

13.

3.1 Ne consegue che se, come già detto in precedenza trattando

l’eccezione di tardività, non si può pretendere la tempestiva

impugnazione di ogni delibera che prescriva l’utilizzo di un farmaco,

dato che tali delibere sono sempre oggetto di aggiornamento e

cambiamento relativo all’offerta, allo stesso modo in sede di

aggiornamento la Regione Marche non aveva alcun obbligo, nella

delibera impugnata, di valutare la nota ministeriale, che si limita a

descrivere l’idoneità dell’utilizzo all’interno dei piani vaccinali di un

vaccino che è sempre stato idoneo alla somministrazione.. Di fronte a

due vaccini che hanno una diversa copertura di sierotipi e che, nella

migliore delle ipotesi, potrebbero raggiungere un’equivalenza

sostanziale, non si vede come la mancata previsione della

somministrazione del Synflorix possa che incidere sui livelli essenziali

delle prestazioni di cui al citato articolo 117. Né i provvedimenti

impugnati appaiono discriminatori o si pongono in con contrasto con

l’omogeneità nazionale del piano vaccinale (che, almeno con riguardo al

piano 2012/2014) non indica la scelta del PCV 10 e del PCV 13. A

parere del Collegio, in un ambito delicato quale quello vaccinale, non si

può negare, essendo assente un’indicazione precisa a livello nazionale,

l’autonomia della regione nella scelta della somministrazione di due

vaccini che garantiscono una copertura di un diverso numero di

sierotipi. Questo è al momento l’unico dato oggettivo, per cui i due

vaccini, i quali, entrambi idonei per la somministrazione nel piano

vaccinale, non possono essere ritenuti equivalenti fino ad un esplicito

provvedimento del Ministero della Salute in tal senso (o dell’eventuale

piano vaccinale in corso si approvazione per gli anni 2016/2018).
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3.2 Con riguardo al secondo motivo del ricorso introduttivo ove si

deduce, con riguardo alla procedura negoziata indetta dalla Regione

Marche in data 18.4.2015, la violazione e falsa applicazione degli artt. 2 e

57 del d.lgs 163/2006 , nonché dei principi generali in materia di gare

pubbliche, dell’articolo 97 della Costituzione e dei principi del buon

andamento dell’azione amministrativa, la sua infondatezza deriva dal

respingimento del del motivo precedente, dovendo essere considerata

legittima la scelta della Regione di offrire solo il vaccino della

controinteressata, come motivato nella delibera 480/2013 e nella

316/2015. Difatti, l’Amministrazione ha ritenuto presenti le condizioni

previste dall’art.57 c. 2 lett. b d.lgs 163/2006 con una scelta di

discrezionalità tecnica che, pur esprimendo un concetto diverso dal

merito amministrativo e pertanto non potendo essere aprioristicamente

sottratta al sindacato da parte del giudice amministrativo, non

ammmette la sostituzione del giudice all'Amministrazione

nell'effettuazione di valutazioni opinabili, ma deve consistere nel

controllo dell'esattezza e correttezza dei parametri della scienza

utilizzata nel giudizio (Tar Puglia 22.4.2015 n. 635, CdS sez, IV

27.2.2006 n 829.

3.3 Dalle considerazioni effettuate per il primo motivo emerge come

anche il secondo prenda le mosse dal presupposto di una diversa ed

opinabile valutazione tecnica dei presupposti di fatto e di scienza posti a

base della procedura in esame e cpme dalle scelte di regione ed ASUR

non emergono evidenti valutazioni scorrette, irragionevoli,

sproporzionate ed inattendibili nell'operato delle Amministrazioni. Ne

consegue che anche il secondo motivo di ricorso non può essere

accolto.

4 Anche i motivi aggiunti devono essere respinti. La circostanza che,
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con la nota del 10 gennaio 2015, il RUP si sia interrogato, peraltro su

richiesta del ricorrente sulla necessità o meno di offrire anche il vaccino

della ricorrente ovviamente non muta la validità delle precedenti scelte

regionali dato che, come chiarito con la trattazione del ricorso

introduttivo, ad avviso del collegio, niente è cambiato per quanto

riguarda la somministrazione del vaccino anti pneumococco. Del resto

ciò è confermato dal Verbale del 13.4.2015 del gruppo Interregionale

Sanità e Screening che , pur di carattere istruttorio, determina di

chiedere un parere al Consiglio Superiore di Sanità sull’equivalenza dei

due vaccini. Non spetta ovviamente a questo Tribunale stabilire o meno

l’equivalenza, da punto di vista della protezione, tra i due vaccini, (tale

da obbligare gli enti al confronto concorrenziale), né tanto meno

stabilirne la non equivalenza. Semplicemente, dallo stato delle evidenze

scientifiche e della normativa in materia la scelta della regione di offrire,

prudenzialmente, solo il vaccino a maggiore copertura sierotipica ricade

in un ambito non sindacabile dal giudice amministrativo.

4.1 Con riguardo alla durata del contratto, come già osservato in fase

cautelare, il contratto la possibilità di recesso al venticinquesimo mese,

per cui tale temine può essere ritenuto più che ragionevole in caso di

sopravvenienza di provvedimenti o di ulteriori evidenze scientifiche.

4.2 Infine, con riguardo alla documentazione depositata dalle parti

riguardo le diverse prassi vaccinali seguite a livello nazionale e

internazionale, dalla stesse, come già detto, emerge sostanzialmente

l’assenza di un orientamento univoco riguardo l’equivalenza della

protezione offerta dai due vaccini., A parere del Collegio, come già

detto, l’assenza di un orientamento univoco non può che rafforzare la

presenza di un potere di discrezionalità tecnica della competente regione

in materia per cui va ribadito come, allo stato attuale, la scelta della
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Regione di confermare le proprie determinazioni assunte con la delibera

480/2013 e di offrire solo il Prevenar 13, ricade in un ambito tecnico

non sindacabile dal giudice amministrativo.

5 Il ricorso introduttivo e i motivi aggiunti devono essere quindi

respinti.

5.1 Le spese possono essere compensate in considerazione della novità

e della rilevanza la questione e degli interessi coinvolti.

P.Q.M.

Il Tribunale Amministrativo Regionale per le Marche (Sezione Prima)

definitivamente pronunciando sul ricorso e sui motivi aggiunti, come in

epigrafe proposti, li respinge.

Spese compensate.

Ordina che la presente sentenza sia eseguita dall'autorità amministrativa.

Così deciso in Ancona nella camera di consiglio del giorno 5 novembre

2015 con l'intervento dei magistrati:

Franco Bianchi, Presidente

Gianluca Morri, Consigliere

Giovanni Ruiu, Consigliere, Estensore

 
 

L'ESTENSORE IL PRESIDENTE
 
 
 
 
 

DEPOSITATA IN SEGRETERIA

Il 10/12/2015

IL SEGRETARIO

(Art. 89, co. 3, cod. proc. amm.)
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