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N. 00027/2017REG.PROV.COLL.
N. 02409/2016 REG.RIC.

REPUBBLICA ITALTIANA

IN NOME DEL POPOLO ITALIANO
Il Consiglio di Stato

in sede giurisdizionale (Sezione Terza)

ha pronunciato la presente

SENTENZA

Sul ricorso numero di registro generale 2409 del 2016, proposto dalla societa
Glaxosmithkline S.p.a., in persona del legale rappresentante pro tempore,
rappresentato e difeso dagli avvocati Eugenio Bruti Liberatt (C.F.
BRTGNES9E287404A), Alessandra Canuti (C.F. CNTLSN72S61F704G) e
Gabriele Pafundi (C.F. PENGRL57B09H501K), con domicilio eletto presso
I’avvocato Gabriele Pafundi in Roma, viale Giulio Cesare, n. 14;
contro

La Regione Marche, in persona del legale rappresentante pro tempore,
rappresentato e difeso  dagli avvocati Michele Romano (C.F.
RMNMHIL44E29D5890) e Laura Simoncini (C.F. SMNLRAG7E54A271Q)),
con domicilio eletto presso lavvocato Michele Romano in Roma, via
Domenico Morichini, n. 41;

’Azienda Sanitaria Unica Regionale - Asur di Area Vasta n. 3, in persona del

legale rappresentante pro tempore, rappresentato e difeso dagli avvocati

Marisa Barattini (C.F. BRTMRS57M44F347X) e Massimo Colarizi (C.F.
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CLRMSM46R05F257Y), con domicilio eletto presso l'avvocato Massimo
Colarizi in Roma, viale Bruno Buozzi, n. 87;

nei confront di
La societa Pfizer Italia S.r.1., in persona del legale rappresentante pro tempore,
rappresentato e difeso dall'avvocato Alvise Vergerio Di Cesana (C.F.
VRGLVS67B23H501C), con domicilio eletto presso il suo studio in Roma,
via G.P. da Palestrina, n. 19;

per la riforma
della sentenza del T.A.R. Marche, Sezione Prima, n. 864 del 2015, resa tra le
parti, concernente la procedura negoziata per la fornitura del vaccino

antipneumococcico.

Vistt il ricorso in appello e 1 relativi allegati;

Visti gli atti di costituzione in giudizio della Regione Marche e dell’Azienda
Sanitaria Unica Regionale - Asur di Area Vasta n. 3 e della societa Pfizer Italia
S.rl;

Viste le memorie difensive;

Visti tutti gli atti della causa;

Relatore nell'udienza pubblica del giorno 1° dicembre 2016 il Cons. Stefania
Santoleri e uditi per le parti gli avvocati Alessandra Canuti, Michele Romano,
Massimo Colarizi e Alvise Vergerio D1 Cesana;

Ritenuto e considerato in fatto e diritto quanto segue.

FATTO
1. - 11 Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2012-2014 include
tra 1 vaccini raccomandati il vaccino antipneumococcico polisaccarido
coniugato (PCV), utile per il trattamento preventivo delle infezioni causate da
Streptococco Pneumoniae, che colpiscono soprattutto 1 bambini di eta
inferiore ai cinque anni.
Sul mercato relativo alla vaccinazione pediatrica esistono due prodotti

vaccinali antipneumococcici  polisaccaridi  coniugati: il Prevenar 13,
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commercializzato dalla societa Pfizer Italia S.r.l., contenente 13 sierotipi di
pneumococco, ed i  Synflorix commercializzato  dalla  societa
GlaxoSmithKline S.p.A., (in seguito GSK) contenente 10 sierotipi di
pneumococco.

I due prodotti si differenziano tra loro per il numero di sierotipi di
pneumococco, in quanto il prodotto Prevenar 13 (PCV tredicivalente) ¢
diretto contro i sierotipi, 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V 14, 18C, 19A, 19F, 23F di
Streptococco pneumoniae, mentre il prodotto Synflorix (vaccino decavalente)
¢ diretto contro i sierotipi 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F, 23F dello stesso
Streptococco pneumoniae.

2. - Con 1l ricorso di primo grado, la societa GSK ha impugnato la delibera
della Giunta Regionale delle Marche n. 316 del 20 aprile 2015, avente ad
oggetto: “Adeguamento dell’offerta vaccinale nella regione Marche — anno
20157, I'informativa trasparenza relativa all’ “attivazione procedura negoziata
senza previa pubblicazione del bando con unico fornitore, ex art. 57 comma 2
lett. b) e comma 6 D.Lgs. 163/006, per vaccino ASUR Marche” pubblicato sul
sito internet del’ASUR Marche in data 18 aprile 2015.

La societa GSK, produttrice del vaccino Synflorix (PCV10), ha contestato la
scelta della Regione Marche di avviare la procedura negoziata per 'acquisto
del vaccino Prevenar (PCV13) commercializzato dalla societa Pfizer Italia
S.r.l., senza metterlo in concorrenza con il proprio prodotto.

3. - Con 1 successivi motivi aggiunti, la societa GlaxoSmithKline ha
impugnato gli atti conseguenziali (la nota di risposta al preavviso di ricorso, la
determina a contrarre, la determinazione del Servizio Igiene e Sanita Pubblica,
secondo cul non vi sarebbe “equivalenza” tra 1 due vaccini).

4. - Con la sentenza n. 864 del 2015, il T.A.R. Marche ha respinto il ricorso.

5. - Tale sentenza ¢ stata appellata dalla societa GSK, che ne ha chiesto
I'integrale riforma insistendo anche sulla preventiva richiesta istruttoria.

5.1 - Si sono costituite in giudizio la Regione Marche, PASUR di Area Vasta

n. 3 e la societa Ptizer, che hanno chiesto il rigetto del ricorso, sollevando
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anche profili di inammissibilita dell’impugnazione.
0. - Alludienza pubblica del 9 giugno 2016 la causa ¢ stata trattenuta in
decisione.
6.1 - Con ordinanza collegiale n. 3395 del 27 luglio 2016, la Sezione ha
ordinato al Ministero della Salute e allAIFA di fornire documentati
chiarimenti su alcune specifiche questioni.
0.2 - Le parti hanno presentato osservazioni alle bozze di relazioni redatte
dalle Amministrazioni, e su di esse, il Ministero della Salute e PAIFA hanno
replicato nelle relazioni conclusive.
0.3 — Le parti hanno poi depositato memorie e memorie di replica.
0.4 - All’udienza pubblica del 1° dicembre 2016 la causa ¢ stata trattenuta in
decisione.

DIRITTO
7. - L appello ¢ infondato e va dunque respinto.
Possono essere quindi assorbite le eccezioni di inammissibilita sollevate dalla
societa Pfizer e dalla Regione Marche.
7.1 — Nel ricorso in appello la societa GSK ha preventivamente richiamato le
difese gia svolte in primo grado, rilevando che:
- il Ministero della Salute avrebbe riconosciuto ad entrambi i vaccini 'idoneita
alla somministrazione nell’ambito del PNPV;
- la Regione, quindi, avrebbe sostituito la propria valutazione a quella del
Ministero in modo del tutto illegittimo, in quanto i giudizi concernenti le
scelte terapeutiche e la classificazione terapeutica dei medicinali non
rientrerebbero nelle competenze delle regioni in materia di salute;
- la scelta della Regione, inoltre, sarebbe discriminatoria ed immotivata, oltre
che contraddittoria con quanto deciso dalla Conferenza Stato-Regioni, alla
quale avrebbe essa stessa partecipato.
7.1.1 — L’appellante ha quindi censurato le statuizioni del primo giudice basate
sul “assenza di normativa o di atti nazionali che affermi I'equivalenza tra i

due vaccini” e sul riconoscimento in capo alle Regioni di un ampio margine di
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autonomia nella scelta del vaccino da somministrare, pur in presenza di due
prodotti ritenuti entrambi idonei alla copertura secondo il piano nazionale
vaccinale.

7.1.2 — L’appellante ha quindi aggiunto che:

- 'assenza della dichiarazione di equivalenza sarebbe giustificata, in quanto
tale nozione si riferirebbe ai farmaci e non potrebbe pertanto estendersi ai
vaccini;

- nel caso di specie, poi, non sarebbe stata necessaria, in quanto I'idoneita di
entrambi 1 vaccini sarebbe stata riconosciuta dallo stesso PNPV;

- le Regioni non si sarebbero potute discostare dalle indicazioni ministeriali,
prevedendo trattamenti difformi sul territorio nazionale, contravvenendo in
questo modo all’esigenza - rappresentata dalla Conferenza Stato-Regioni - di
“armonizzare la strategie vaccinali in atto sul territorio nazionale”.

8. - Con il secondo motivo di appello, la societa ha censurato, invece, il capo
di sentenza che ha ritenuto legittimo l'atto di indizione della procedura
negoziata ai sensi dell’art. 57, comma 2, lett. b), del D.Lgs. n. 163/06.
Secondo l'appellante, infatti, la Regione non avrebbe svolto un’adeguata
istruttoria diretta ad accertare l'unicita del fornitore, né avrebbe giustificato
adeguatamente l'indizione della procedura negoziata: PASUR Marche, infatti,
si sarebbe limitata a chiedere il parere del Servizio Igiene e Sanita Pubblica
della Regione Marche, senza acquisire un vero e proprio parere tecnico.

8.1 - La questione relativa alla sovrapponibilita tra i due vaccini avrebbe
richiesto un approfondimento istruttorio, tenuto conto della rilevanza della
problematica, della quale si sarebbe occupata anche PAGCM con l'avvio di
un’indagine conoscitiva.

Infatti:

- la copertura vaccinale non sarebbe necessariamente collegata al numero di
sierotipi coperti, tenuto conto della cross-protezione, e quindi ai fini della

comparabilita dei vaccini rileverebbe unicamente Iefficacia overall,
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- autorevoli studi scientifici avrebbero ritenuto che Defficacia overal/ di
Prevenarl3 e Synflorix dovrebbe considerarsi sostanzialmente sovrapponibile;
- la Regione Marche avrebbe violato i principi di economicita e di buon
andamento, poiché il confronto competitivo tra i due vaccini avrebbe
consentito di ottenere condizioni economiche piu vantaggiose.

8.2 - In via subordinata, 'appellante ha censurato le statuizioni della sentenza
relative alla durata dell’affidamento e alla facolta di recesso (durata di tre anni,
recesso anticipato solo a partire dal 25° mese di vigenza contrattuale),
lamentando la irragionevolezza di tali clausole.

9. - Le doglianze, che possono essere esaminate congiuntamente in
considerazione della loro stretta connessione, sono infondate.

9.1 - Correttamente il primo giudice ha rilevato che la nota ministeriale del 10
gennaio 2015 non contiene la dichiarazione di equivalenza dei due vaccini, ma
si limita ad informare dell’avvenuta adozione della determinazione AIFA n.
2303 del 28 maggio 2011, con la quale ¢ stata recepita la decisione della
Commissione Europea del 24 gennaio 2011.

La determinazione AIFA n. 2303 del 2011 si limita a modificare la precedente
propria determinazione n. 301 del 2009 relativa alle dosi del vaccino Synflorix
da somministrare (due dost piu richiamo, in luogo delle gia previste tre dosi
pit richiamo): il presupposto sul quale si fonda il ricorso della societa GSK —
e cioe 'avvenuto riconoscimento dell’equivalenza dei due prodotti vaccinali —
non puo essere ricondotto a tale provvedimento ministeriale, come
erroneamente ritenuto dalla societa nei propri scritti difensivi.

9.2 - Correttamente il primo giudice ha poi rilevato che tale declaratoria di
“equivalenza” tra 1 due non ¢ stata mai emessa dal’Amministrazione,
circostanza — quest’ultima — che ¢ stata sottolineata anche dal’AGCM nella
propria indagine conoscitiva, richiamata dalla stessa societa GSK.

9.3 -Neppure in seguito all’istruttoria disposta dalla Sezione ¢ mai emersa tale
dichiarazione di equivalenza, ma anzi sia il Ministero della Salute che PAIFA

hanno sostenuto la non sovrapponibilita tra i due vaccini, pur tenendo conto
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dell’efficacia overal/ del prodotto Synflorix, circostanza sulla quale ha molto
insistito la difesa dell’appellante (cfr. sul punto relazioni del Ministero della
Salute e del’AIFA depositate, rispettivamente, il 9 ed il 15 novembre 2016,
alle quali si fa espresso rinvio).

In particolare, ’AIFA, nella propria relazione del 10 ottobre 2016, ha rilevato
che non ¢ stata mai formulata la richiesta relativa alla declaratoria di
equivalenza terapeutica ai sensi dell’art. 15, comma 11-ter del D.L. 6 luglio
2012, n. 95, convertito in L. 7 agosto 2012, n. 135 per tali vaccini (pag. 5).
Nella relazione datata 10 ottobre 2016, PAIFA ha dichiarato che “non sono
disponibili dati conclusivi sulla sovrapponibilita dei due vaccini dal punto di
vista clinico” (pag. 3), precisando poi che “nel nostro Paese, anche nel 2014, il
sierotipo 3 (presente solo nel Prevenar-13) ¢ risultato il pit rappresentato tra i
ceppl isolati e caratterizzati nei pazienti colpiti da infezioni invasive da
pneumococco (pari all’'11,6%)” (pag. 4)

Quanto alla cross protection per 1l Synflorix, PAIFA ha rilevato che ¢ stata
accertata “soltanto nei confronti del sierotipo 19A anche se esso non ¢
contenuto nel predetto vaccino”.

Nella successiva relazione del 10 novembre 2016, PAIFA ha precisato che
“per la scelta del vaccino PCV appare assolutamente fondamentale tener
conto dei sierotipi prevalenti nei gruppi target identificati a livello locale”; il
sierotipo 3 ¢ presente nel vaccino Prevenar 13 — PCV 13 e non nel PCV 10
della Glaxo: “le infezioni da sierotipo 3 sono quelle che risultano prevalenti a
livello nazionale, considerando la popolazione generale” (pag. 2); ha poi
sottolineato che “soltanto il regime misto PCV7/PCV10 pit PCV13 ha
un’efficacia paragonabile a PCV13, se utilizzato da solo” (pag. 3).

Secondo T'AIFA, dunque, non soltanto non ¢ stata mai dichiarata
I'equivalenza terapeutica tra i due vaccini ai sensi dell’art. 15, comma 11-ter
del D.L. 6 luglio 2012, n. 95, convertito in L. 7 agosto 2012, n. 135 per tali

vaccini, ma neppure sussiste la loro sovrapponibilita.
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9.4 - Le conclusioni del Ministero della Salute sono conformi a quelle
del’AIFA.

II Ministero ha precisato che nella bozza di Piano Nazionale della
Prevenzione Vaccinale 2016-2018, gia circolante nel 2015, e che ha ricevuto il
parere positivo del Consiglio Superiore di Sanita, della Conferenza Stato-
Regioni e del Ministero del’Economia e delle Finanze, si afferma che “Il
piano non fa riferimento a specifiche caratteristiche di ciascun vaccino in
considerazione dell’evoluzione scientifica e tecnologica del settore; viceversa
raccomanda il raggiungimento della massima protezione possibile in relazione
al profilo epidemiologico prevalente e alla diffusione dei ceppi”.

“I due vaccini non possono essere considerati sovrapponibili nel soddisfare
gli obiettivi di sanita pubblica previsti a livello nazionale dal PNPV, proprio
perché il PCV13 offre protezione nei confronti di un numero maggiore di
sierotipi, anche circolanti nel nostro Paese” (pag. 4); quanto all’efficacia overal/
, “i1 PCV10 ....non ha la copertura per il sierotipo 3 e anche la protezione
crociata nei confronti del sierotipo 19A, seppur presente in scheda tecnica,
non ¢ paragonabile a quelle garantita dal PCV13. Uno studio sull’efficacia
overal/ in Italia non esiste poiché il vaccino non ¢ mai stato usato nella
vaccinazione universale nei nuovi nati” (pag. 5).

II Ministero della Salute ha poi ricordato che quattro societa e associazioni
medico-scientifiche che si occupano di vaccinazioni (Societa Italiana di Igiene,
Medicina preventiva e Sanita Pubblica, Societa Italiana di Pediatria,
Federazione Italiana Medici Pediatri, Federazione Italiane Medici di Medicina
Generale) hanno pubblicato il “Calendario per la vita — 3™ edizione 2016 ed
hanno raccomandato I'utilizzo del vaccino PCV13 giustificandolo con ampia
motivazione.

9.5 - In sostanza, dalle due relazioni emerge in modo chiaro che, secondo le
Amministrazioni competenti, non sussiste equivalenza tra i due vaccini.

Si tratta di una valutazione tecnico discrezionale che il Collegio ritiene

adeguatamente motivata e non manifestamente irragionevole .
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10. - Ne consegue che nessuna delle doglianze proposte dall’appellante puo
essere condivisa:

- dall’istruttoria ¢ emerso che, sebbene entrambi i vaccini siano compatibili
con il calendario in uso in Italia, nella redazione del PNPV 2012-2014 non ¢
stato imposto alcun vincolo alle Regioni e alle Amministrazioni in merito al
tipo di vaccino da acquistare, né sono stati indicati criteri da inserire nei bandi
di gara, rientrando nel potere delle singole Regioni operare la scelta sul tipo di
vaccino da somministrare;

- la scelta della Regione Marche, che ¢ corrispondente a quella di altre
Regioni, non ¢ né immotivata né irragionevole, in quanto ¢ diretta a garantire
alla popolazione la maggior copertura vaccinale;

- tale scelta non contrasta neppure con quanto stabilito dalla Conferenza
Stato- Regioni, tenuto conto che le singole Regioni dispongono del potere di
autodeterminatrsi in modo autonomo;

- nell’attuale quadro normativo, non vi sono, infatti, preclusioni normative a
che le singole Regioni — disponendo del relativo potere — decidano in modo
difforme tra loro sulla scelta del vaccino da somministrare ai propri assistiti: la
riforma del titolo V della Costituzione, realizzata con la legge costituzionale n.
3 del 2001, ha modificato 'assetto dei rapporti istituzionali tra lo Stato, le
Regioni e gli Enti Locali, introducendo un quadro di devoluzione delle
competenze e delle responsabilita in materia sanitaria alle Regioni, cut
compete 'organizzazione e la gestione del servizio sanitario, mentre lo Stato
ha la responsabilita di stabilire quali sono le prestazioni sanitarie “essenziali”
(LEA) che tutte le Regioni devono offrire ai cittadini, ovunque residenti;

- ai sensi della I.R. Marche n. 7 del 3 marzo 1982, art. 4, rientra nelle
attribuzioni della Regione “la formulazione di direttive in materia di igiene e
sanita pubblica e nel settore del farmaco e dell’assistenza farmaceutica ai sensi
dell’art. 59, quinto comma, dello Statuto regionale”;

- il mancato riconoscimento dell’equivalenza tra i due vaccini ed il

riconosciuto potere di scelta sull’acquisto del prodotto vaccinale a pitt ampia
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copertura sierotipica, prodotto da una sola societa farmaceutica, giustifica
I'indizione della procedura negoziata ai sensi dell’art. 57, comma 2, lett. b), del
D.Lgs. 163/00, vertendosi in tema di acquisto da un unico fornitore;
- gli accertamenti istruttori svolti dalla Regione Marche si sono rivelati
adeguati, atteso che — all’esito dell’istruttoria disposta dalla Sezione — ¢ stata
confermata la maggiore copertura del vaccino PCV13 rispetto al vaccino
PCV10 commercializzato dalla societa appellante;
- le clausole relative alla durata del contratto e alla facolta di recesso non
presentano vizi di ragionevolezza o di illogicita, come correttamente rilevato
anche dal primo giudice.
11. - Lappello va dunque respinto e, per 'effetto, va confermata la sentenza
di primo grado che ha respinto il ricorso di primo grado.
12. - Le spese del secondo grado seguono la soccombenza e sono liquidate
come in dispositivo.
P.Q.M.

I1 Consiglio di Stato in sede giurisdizionale (Sezione Terza) respinge 'appello
n. 2409 del 2016 e, per l'effetto, conferma la sentenza del TAR per le Marche
n. 864 del 2015 che ha respinto il ricorso n. 318 del 2015 ed i1 successivi
motivi aggiunti.
Condanna I'appellante a rifondere alle altre parti le spese del secondo grado di
giudizio che liquida in complessivi euro 3.000,00 (tremila) ciascuna, per un
totale di euro 9.000 (novemila), oltre gli accessori di legge.
Ordina che la presente sentenza sia eseguita dall'autorita amministrativa.
Cosi deciso in Roma, nella camera di consiglio del giorno 1° dicembre 2016,
con l'intervento dei magistrati:

Luigi Maruotti, Presidente

Lydia Ada Orsola Spiezia, Consigliere

Pierfrancesco Ungari, Consigliere

Stefania Santoleri, Consigliere, Estensore

Raffaello Sestini, Consigliere
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L'ESTENSORE IL PRESIDENTE
Stefania Santoleri Luigi Maruotti

IL SEGRETARIO
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