REGIONE SICILIA
Azienda Ospedaliera
di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
“GARIBALDI”
Catania

DELIBERAZIONE N. gg’% del ] 7 AGUl 2&3_

Oggetto:  Affidamento diretto, ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett. b) del d.lgs. 36/2023 per la fornitura di
n.1 sistema di chemioipertermia e perfusione d’arto e relativo materiale specialistico per la
durata di mesi 12.
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U.O0.C. Settore Provveditorato ed Economato

Piano degli investimenti Anno nr

Piano biennale degli acquisti di forniture e servizi Biennio /

Il Responsabile Unico del Progetto Il Dirigente Amministrativo UOS Farmaci e Il Responsabile della-d70.C.
(Dott.ssa Carmela Angiolillo) , Dispositivi Medici Provvedito ﬁ_‘éﬁ;?o
@9")‘”&& g ) [§ s Q\Y)DQ( % fottiésa Olgggarletta) g (Dott. Jag- Valentina Russo)
\

Registrazione Contabile

Budget CE 10102050100 (Attrezzature sanitarie e scientifiche | Importo Euro  69.296,00 Aut. 121 sub vari
Anno 2023 Iva inclusa

Budget CE. 20001000048 (Dispositivi da somministrazione, Importo Euro 58.192,78 Aut. 104 sub vari
Anno prelievo e raccolta) Iva inclusa

2023/2024

Budget C.E. 20009100010 “le funzioni tecniche di cui all'art. 45 | Importo Euro 1.064,32

Anno 2023 | D.Igs. 36/2023” — Budget anno 2023

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

Il Dirigentg Responsabile
Settore Economico Eifa rio e Patrimoniale
(dott. Giovangi Lyca Roccella)

77

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesu n. 5, Catania,
il Commissario Straordinario, dott. Fabrizio De Nicola,
nominato con D.A. n.53 del 29.12.2023, rettificato con D.A. n. 01/2023 e prorogato con D.A. 28/2023
con I'assistenza del Segretario, dott. ALF(O TLAREZJSE ha adottato la seguente deliberazione
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Il Responsabile della UOC Provveditorato ed Economato

Premesso che, con nota prot. n. 67/CHIRONC del 05.11.2021 (all.1), il Direttore del’UOC di Chirurgia
Oncologia ha formulato, tra I'altro, per le motivazioni analiticamente indicate, richiesta di fornitura di n. 1
sistema di Chemioipertermia e Perfusione d’arto comprensivo del materiale di consumo;

Vista la nota prot. n. 2205/DSA del 05.11.2021 (all.2) con la quale il Direttore Sanitario Aziendale, nel
richiamare la succitata richiesta di acquisto << dispone una corretta interrogazione del mercato per le
conseguenti procedure di gara>> e richiede che <<il Direttore dell’'UOC di Chirurgia Oncologica in
collaborazione con il Dirigente Chirurgico, esperto della procedura, sviluppera, con il supporto dell’ingegnere
Clinico, capitolato tecnico finalizzato all’interrogazione di mercato per le procedure non emergenziali>>;

Considerato che il Responsabile dell’UOS Ingegneria Clinica e SIA, riscontrando la richiesta della Direzione
Sanitaria Aziendale con nota del 27.05.2022 riportante prot. n. 299/IC (all.3), acquisita al Protocollo del
Provveditorato con n. 3811/P del 03.06.2022, ha comunicato di avere avviato un tavolo tecnico con il
sanitario richiedente e di aver inoltrato formale richiesta di acquisizione di documentazione all'Operatore
Economico RAND Spa per la fornitura dell’apparecchiatura (sistema di Chemioipertermia e perfusione
d’arto)>> come di seguito dettagliata:

1. Dichiarazione di End of Support dell’apparecchiatura e relativi consumabili;

2. Quotazioni relative alla fornitura in acquisto dell'apparecchiatura di cui sopra modello aggiornato

all’ultimo release distribuita;

3. elenco dei consumabili utilizzabile per singola procedura, con relativo prezzo di fornitura;

4. dichiarazione di Unicita sul mercato con relative evidenze documentali;

Che a riscontro della superiore richiesta il Responsabile dell’'UOS Ingegneria Clinica e SIA ha trasmesso la
documentazione prodotta dall'Operatore Economico di seguito dettagliata (all.4):
- lettera di RAND Spa relativa al “Phase-Out” dell’apparecchiatura Performer LRT;
Scheda tecnica apparecchiatura modello Performer HT/REF. R5100070;
- Scheda tecnica kit “Hang &Go” complete, per procedure HIPEC (Perfusion Ipertermica
Intraperitoneale) / REF.R9900067;
- Scheda tecnica circuito “ILP-HT” per procedura ILP (Perfusione Ipertermica Isolata di Arto)
REF.R9900086;
Scheda tecnica ossigenatore ILP/REF. R9700039;
Dichiarazione di unicita dell’apparecchiatura PERFORMER HT e relativo materiale monouso;

Che, nel proseguo della nota prot. n. 299/IC del 27.05.2022, il Responsabile del’UOS Ingegneria Clinica e
SIA, a seguito della documentazione assunta dal Responsabile commerciale post vendite RAND Spa:

- comunica che la Ditta AGB Medica S.r.I. di Messina, distributore ufficiale dei prodotti RAND per la
Sicilia Orientale trasmettera le quotazioni di mercato dell’apparecchiatura in oggetto e del listino
prezzi dei consumabili;

- accerta una evidente specificita del prodotto e comunica di avere invitato il Direttore dell’UOC di
Chirurgia Oncologica a trasmettere al Settore Provveditorato attestazione di infungibilita dei
prodotti di che trattasi;
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Vista la nota email del 14.06.2022 (all.5) con la quale il Responsabile dell’UOS Ingegneria Clinica e SIA
inoltra, ad integrazione della nota prot. n. 299/IC del 27.05.2022, l'offerta economica trasmessa
dall’Operatore Economico AGB Medica S.r.l.;

Vista la dichiarazione di infungibilita (all.6) resa dal Direttore del’UOC di Chirurgia Oncologica che, giusta
nota prot. n. 36/CHIONC, acquisita con prot. n. 4187 del 15.06.2022, indica nel dettaglio le motivazioni
cliniche /prestazionali dell'infungibilita del sistema di chemio ipertermia e perfusione d’arto;

Visto I'avviso pubblico esplorativo prot. n. 9266 avviato da questa Azienda in data 02.12.2022 (all.7) <<al
fine di sondare il mercato e conoscere se vi siano altri operatori economici in grado di fornire i beni di cui
trattasi>> come disposto dal Direttore Sanitario Aziendale con nota prot. n. n. 2205/DSA del 05.11.2021;

Preso atto che entro il termine del 12.12.2022 (all.8), previsto quale termine ultimo per la presentazione
delle manifestazioni di interesse, sono state acquisite le candidature dei seguenti Operatori Economici:

- Medica spa inoltrata giusta PEC del 07.12.2022 (all.9);

- AGB Medica S.r.l. inoltrata giusta PEC del 05.12.2022 con allegate schede tecniche (all.10);

Che il Settore Provveditorato con nota del prot. generale del 17.01.2023 riportante n. 952 (all.11), ha
invitato I'Operatore Economico Medica Spa a produrre la documentazione tecnica del sistema in questione
come riportato nel prospetto “A” parte integrante della manifestazione di interesse prot. n. 9266 del
02.12.2022;

Vista la nota email del 20.01.2023 (all.12) con la quale 'Operatore Economico Medica Spa riscontra la
superiore richiesta;

Considerato quanto sopra il Settore Provveditorato con nota prot. n. 1324 del 10.02.2023 (all.13) ha
inoltrato al Dirigente Responsabile dell’UOS di Ingegneria Clinica e Sia e al Dirigente Medico richiedente il
sistema in questione, la documentazione tecnica presentata dalla ditta MEDICA Spa per la disanima di
competenza al fine di chiarire, in maniera esaustiva e conclusiva se il sistema proposto dalla medesima
ditta, rappresenta, ai sensi dell’art. 67 del DIgs 50/2016 una soluzione tecnologica equivalente sotto il
profilo funzionale al sistema PERFORMER HT;

Vista la nota prot. n. 355/IC del 15.03.2023 (all.14), con la quale il Responsabile U.0.S. Ingegneria Clinica a
riscontro della superiore richiesta rappresenta quanto segue:

- Il Sistema Performer HT dell’Operatore Economico AGB Medica S.r.l. & prowvisto di dispositivo di
riscaldamento a piastra, compatto e integrato nell’apparecchiatura, che non necessita di liquidi
ausiliari esterni. Questa configurazione elimina il rischio di “cross-infection” che potrebbe verificarsi
con dispositivi aventi sistemi di riscaldamento standard del tipo a “scambiatore di calore” in caso di
rottura/cedimento degli stessi, come nel caso del dispositivo Flexiper;

- Il flusso di circolazione del sistema Performer HT nelle procedure di Chemioipertermia puo essere
fino a 2000 mi/min. flusso del sistema Flexiper & invece limitato a 1200 ml/min.;

- Il sistema Performer HT dispone della funzione di “By-Pass” attivabile dall'operatore al fine di
garantire, in caso di perdite di liquidi contenente farmaco chemioterapico, sanguinamenti
intracavitari o altre situazioni di sicurezza/emergenza in cui sia necessario interrompere
temporaneamente la circolazione dei fluidi, escludendo il paziente dal circuito stesso. Il dispositivo
consente inoltre di attivare in automatico il bypass per gestire al meglio le condizioni di emergenza
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e/o di allarme/pericolo nel corso della procedura (elevata temperatura in cavita, elevata pressione
nel circuito o sbilancio fluidico) riducendo il valore residuale associato al rischio clinico procedurale
per il paziente, in totale sicurezza ed autonomia senza l'intervento dell’operatore. Dall’analisi della
documentazione, la stessa funzione non risulta presente nel dispositivo Flexiper.

- Il circuito monouso per le procedure di Chemioipertermia e di perfusione d’arto del sistema
Performer HT & prowvisto di connettori di sicurezza con valvola unidirezionale a tenuta “Clave
Connector”, che permettono di ridurre al minimo o eliminare i rischi di contaminazione durante la
somministrazione dei farmaci antiblastici.

Dall’analisi della documentazione, la stessa funzione non risulta presente nel dispositivo Flexiper.

In conclusione il Dirigente Ingegnere Clinico dichiara che, sulla base della documentazione
analizzata, ovvero dell’analisi sopra riportata, <<il dispositivo Flexiper risulta non coerente alle
esigenze funzionali di reparto rappresentate nella richiesta di approvvigionamento, ovvero risulta
non coerente tecnicamente alle specifiche di prodotto oggetto della richiesta di indagine di
mercato>>.

Vista la comunicazione email del 15.03.2023 (all.15), prot./PROVV n. 2656, con la quale il Dirigente Medico
di Chirurgia Oncologica richiedente la fornitura, in merito alla verifica di equivalenza funzionale del sistema
della ditta Medica S.pa, conferma che le esigenze funzionali di reparto e di sala operatoria, ovvero i
protocolli operativi di procedura nel Trattamento di Chemioipertermia (HIPEC) e perfusione d’Arto (ILP) di
questa ARNAS, risultano non coerenti con le specifiche tecniche del prodotto Flexiper, ovvero, lo stesso
conferma quanto rappresentato nella sopracitata nota prot. n. 355/IC del 15.03.2023 del Dirigente di
Ingegneria Clinica.

Viste le note prot. n. 117/SEFP, 210/SEFP e 213/SEFP (all.16), con le quali il Responsabile del Settore
Economico Finanziario e Patrimoniale, in occasione della trasmissione del piano degli investimenti triennale
2023-2025 e dell’'elenco degli investimenti realizzabili nell’esercizio 2023 “in virta del processo di
condivisione con la Direzione Strategica ed in coerenza con la programmazione regionale per il
raggiungimento dell’equilibrio economico”, ha comunicato e ribadito I'assenza di copertura finanziaria per
I'avvio di qualunque iniziativa riguardante 'acquisto di beni ed investimenti;

Preso atto del visto autorizzativo rilasciato dal Direttore Sanitario Aziendale e dal Direttore Amministrativo
in epigrafe alla nota prot. n. 6895 del 25.07.2023 (all.17);

Visto I'art. 50, comma 1, lett b) del d.Igs. 36/2023<< Salvo quanto previsto dagli articoli 62 e 63, le stazioni
appaltanti procedono all’affidamento dei contratti di lavori, servizi e forniture di importo inferiore alle
soglie di cui all’ articolo 14 con le seguenti modalita: b) affidamento diretto dei servizi e forniture, ivi
compresi i servizi di ingegneria e architettura e I'attivita di progettazione, di importo inferiore a 140.000
euro, si debba procedere ad affidamento diretto, anche senza consultazione di pil operatori economici
assicurando che siano scelti soggetti in possesso di documentate esperienze pregresse idonee
all'esecuzione delle prestazioni contrattuali, anche individuati tra gli iscritti in elenchi o albi istituiti dalla
stazione appaltante>>;

Accertato che il valore presunto della presente fornitura, rientra nei limiti di importo di € 140.000,00 che
consente I'applicazione delle disposizioni procedurali di cui all’art. 50 comma 1 lettera b) del D.Igs. 36/2023,
che testualmente dispone “affidamento diretto dei servizi e forniture, ivi compresi i servizi di ingegneria e
architettura e l'attivita di progettazione, di importo inferiore a 140.000 euro, anche senza consultazione di
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pit operatori economici, assicurando che siano scelti soggetti in possesso di documentate esperienze
pregresse idonee all’esecuzione delle prestazioni contrattuali, anche individuati tra gli iscritti in elenchi o
albi istituiti dalla stazione appaltante”;

Che il codice degli appalti cosi modificato dal D.l.gs 36/2023, dispone all’art. 45 comma 2 che: “Le stazioni
appaltanti e gli enti concedenti destinano risorse finanziarie per le funzioni tecniche svolte dai dipendenti
specificate nell’allegato 1.10 e per le finalitd indicate al comma 5, a valere sugli stanziamenti di cui al
comma 1, in misura non superiore al 2 per cento dell'importo dei lavori, dei servizi e delle forniture, posto a
base delle procedure di affidamento. Il presente comma si applica anche agli appalti relativi a servizi o
forniture nel caso in cui & nominato il direttore dell’esecuzione. E fatta salva, ai fini dell’esclusione
dall’obbligo di destinazione delle risorse di cui al presente comma, la facolta delle stazioni appaltanti e degli
enti concedenti di prevedere una modalita diversa di retribuzione delle funzioni tecniche svolte dai propri
dipendenti.”

Richiamato I'art. 17, comma 2, del D.Igs. n. 36/2023: <<In caso di affidamento diretto, I'atto di cui al
comma 1 individua I'oggetto, I'importo e il contraente, unitamente alle ragioni della sua scelta, ai requisiti
di carattere generale e, se necessari, a quelli inerenti alla capacita economico-finanziaria e tecnico-
professionale>>e;

Richiamato I'art. 49 - Principio della rotazione degli affidamenti - ,<<comma 4, del D.lgs. n. 36/2023: In casi
motivati con riferimento alla struttura del mercato e alla effettiva assenza di alternative, nonché di accurata
esecuzione del precedente contratto, il contraente uscente pud essere reinvitato o essere individuato quale
affidatario diretto>>;

Preso atto che nell'ipotesi di specie ricorre la previsione normativa di cui al superiore capoverso con
riferimento alla struttura del mercato e alla effettiva assenza di alternative, nonché relativamente alla
accurata esecuzione del precedente contratto da parte dell’Operatore Economico;

Visto l'art. 1, del D.L. 6 luglio 2012, n. 95 convertito in L. n. 135/2012, che impone l'obbligo di
approvvigionamento attraverso gli strumenti di acquisto messi a disposizione da CONSIP S.P.A_;

Verificato che, ai sensi della Legge 6 luglio 2012, n. 94, conversione in legge, con modificazioni, del D.L. 7
maggio 2012, n. 52 (contenente la c.d. “prima” spending review), sul Mercato Elettronico della Pubblica
Amministrazione (M.E.P.A.) esiste I'iniziativa attinente alla suddetta fornitura, denominata “Attrezzature

sanitarie";

Vista la RDO n. 3681399/2023 (all.18) con la quale questa ARNAS, giusta richiesta di offerta prot. n. 7028
del 28.07.2023, ha chiesto alla ditta AGB Medica S.r.|. di trasmettere offerta per la fornitura di:
v" N. 1 apparecchiatura PERFORMER HT per un importo a base d’asta di Euro 57.600,00;
v' Materiale specialistico di consumo dedicato per la durata di mesi 12 per un importo a base d’asta di
Euro 48.832,00;

Che entro le ore 12.00 del giorno 04.08.2023, previsto quale termine ultimo per la presentazione delle
offerte, & stata acquisita a sistema I'offerta della ditta AGB Medica S.r.l. come di seguito dettagliata (all.
19):

4 N. 1 apparecchiatura PERFORMER HT cod. 5100070), prezzo offerto Euro 56.800,00 iva esclusa;
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v Materiale specialistico di consumo dedicato per la durata di mesi 12, prezzo complessivo offerto
Euro 47.699,00 iva esclusa;

Rilevata la necessita e I'urgenza di procedere all’affidamento della presente fornitura al fine di eseguire, su
pazienti oncologici gia in lista di attesa, trattamenti di chemioipertermia e perfusione d’arto;

Preso atto che in conformita a quanto disposto:
- dall’art. 53 comma 1 del D.Igs. n. 36/2026 con riferimento all’affidamento in parola non é stata
richiesta la garanzia provvisoria di cui all’art. 106;
- dall'art. 53 comma 4 del D.lgs. n. 36/2026 si provvedera a richiedere la garanzia definitiva per
I'esecuzione delle prestazioni di cui al presente atto in misura pari al 5% dell'importo contrattuale;

Verificato che, ai sensi di quanto disposto dall’art. 55 del D.Igs. n. 36/2023, i termini dilatori previsti dall’art.
18 commi 3 e 4 dello stesso decreto, non si applicano agli affidamenti di importo inferiore alle soglie di
rilevanza europea;

Ritenuto, per quanto sopra premesso ed integralmente richiamato, di affidare alla ditta AGB Medica Sl
ai sensi dell’art. 50 comma 1, lett b) del d.Igs. 36/2023, la fornitura di n. 1 apparecchiature PERFOMER HT e
relativo materiale specialistico di consumo, per la durata di mesi 12, offerti a seguito di RDO n.
3681399/2023 per un importo complessivo di Euro 104.499,00 iva esclusa, giusta offerta n.
OE_NG3681399_LO_NP80447 del 04.08.2023;

Preso atto che si rende necessario disporre, attesa la necessita di assicurare i trattamenti, forniti dal
sistema di chemioipertermia e perfusione d’arto, su pazienti in lista di attesa, I'esecuzione anticipata in via
d’urgenza della fornitura, ai sensi dell’art. 17, comma 8 e comma 9 del Dlgs 36/2023;

Prendere atto che i costi della fornitura presuntivamente quantificati in:
- Euro 56.800,00 iva esclusa, quindi Euro 69.296,00 Iva inclusa per il sistema di chemioipertermia e
perfusione d’arto sul CE 10102050100 (Attrezzature sanitarie e scientifici) - Aut. 121 sub vari;
- Euro 47.699,00 iva esclusa quindi 58.192,78 iva inclusa sul CE 20001000048 (Dispositivi da
somministrazione, prelievo e raccolta) - Aut. 104 sub vari;

Attestata la legittimita formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua conformita alla normativa
disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L. 190/2012.

Propone
Per le motivazioni descritte in narrativa, che qui si intendono integralmente riportate e trascritte:

di prendere atto della richiesta del Responsabile dell’'UOC di Chirurgia Oncologico del P.O. Nesima prot. n.
67/CHIRONC del 05.11.2021, che ha formulato, tra I'altro, per le motivazioni analiticamente indicate,
richiesta di fornitura di n. 1 sistema di chemioipertermia e perfusione d’arto comprensivo del materiale
specialistico di consumo per la durata di mesi 12;

di prendere atto che il Direttore Sanitario Aziendale con nota prot. n. 2205/DSA del 05.11.2021, nel
richiamare la succitata richiesta di acquisto, << dispone una corretta interrogazione del mercato per le
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conseguenti procedure di gara>> e richiede che <<il Direttore dell’'UOC di Chirurgia Oncologica in
collaborazione con il Dirigente Chirurgico, esperto della procedura, sviluppera, con il supporto dell’ingegnere
Clinico, capitolato tecnico finalizzato all’interrogazione di mercato per le procedure non emergenziali>>;

di prendere atto dell’attivita istruttoria condotta dal Responsabile dell’'UOS Ingegneria Clinica e SIA, a
seguito di un tavolo tecnico avviato con il sanitario richiedente e di aver inoltrato formale richiesta di
acquisizione di documentazione all’Operatore Economico RAND Spa per la fornitura dell’apparecchiatura
(sistema di Chemioipertermia e perfusione d’arto, come descritto in parte motiva;

di prendere atto che dall'avviso pubblico esplorativo prot. n. 9266 avviato da questa Azienda in data
02.12.2022 <<al fine di sondare il mercato e conoscere se vi siano altri operatori economici in grado di
fornire i beni di cui trattasi>> come disposto dal Direttore Sanitario Aziendale con nota prot. n. n. 2205/DSA
del 05.11.2021 sono state acquisite le candidature dei seguenti Operatori Economici:

- Medica spa inoltrata giusta PEC del 07.12.2022;

- AGB Medica S.r.l. inoltrata giusta PEC del 05.12.2022 con allegate schede tecniche;

di prendere atto che il Settore Provveditorato con nota prot. n. 1324 del 10.02.2023 ha inoltrato, al
Dirigente Responsabile dell’'UOS di Ingegneria Clinica e Sia e al Dirigente Medico richiedente il sistema in
questione, la documentazione tecnica richiesta alla ditta MEDICA Spa con nota prot. generale n. 952 del
17.01.2023, per la disanima di competenza al fine di chiarire, in maniera esaustiva e conclusiva se il sistema
proposta dalla medesima ditta, rappresenta, ai sensi dell’art. 79 del DIgs 36/2023 una soluzione tecnologica
equivalente sotto il profilo funzionale al sistema PERFORMER HT;

di prendere atto della nota prot. n. 355/IC del 15.03.2023, con la quale il Responsabile U.0.S. Ingegneria
Clinica a riscontro della superiore richiesta rappresenta una incompatibilita del dispositivo Flexiper che
“risulta non coerente alle esigenze funzionali di reparto rappresentate nella richiesta di
approvvigionamento, ovvero risulta non coerente tecnicamente alle specifiche di prodotto oggetto della
richiesta di indagine di mercato”, come dettagliato in parte motiva.

di prendere atto della comunicazione email del 15.03.2023, prot./PROVV n. 2656 con la quale il Dirigente
Medico di Chirurgia Oncologica richiedente la fornitura, in merito alla verifica di equivalenza funzionale del
sistema della ditta Medica S.pa, conferma che le esigenze funzionali di reparto e di sala operatoria, ovvero i
protocolli operativi di procedura nel Trattamento di Chemioipertermia (HIPEC) e perfusione d’Arto (ILP) di
questa ARNAS, risultano non coerenti con le specifiche tecniche del prodotto Flexiper, ovvero, lo stesso
conferma quanto rappresentato nella nota prot. n. 355/IC del 15.03.2023 dal Dirigente di Ingegneria
Clinica.

di prendere atto del visto autorizzativo rilasciato dal Direttore Sanitario Aziendale e dal Direttore
Amministrativo in epigrafe alla nota prot. n. 6895 del 25.07.2023;

di prendere atto dell’art. 50, comma 1, lett b) del d.lgs. 36/2023<< Salvo quanto previsto dagli articoli 62 e
63, le stazioni appaltanti procedono all’affidamento dei contratti di lavori, servizi e forniture di importo
inferiore alle soglie di cui all’ articolo 14 con le seguenti modalita: b) affidamento diretto dei servizi e
forniture, ivi compresi i servizi di ingegneria e architettura e e l'attivita di progettazione, di importo inferiore
a 140.000 euro, si debba procedere ad affidamento diretto, anche senza consultazione di piti operatori
economici assicurando che siano scelti soggetti in possesso di documentate esperienze pregresse idonee
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all’esecuzione delle prestazioni contrattuali, anche individuati tra gli iscritti in elenchi o albi istituiti dalla
stazione appaltante>>;

di prendere atto che il valore presunto della presente fornitura, rientra nei limiti di importo di € 140.000,00
che consente I'applicazione delle disposizioni procedurali di cui all'art. 50 comma 1 lettera b) del D.Igs.
36/2023, che testualmente dispone “affidamento diretto dei servizi e forniture, ivi compresi i servizi di
ingegneria e architettura e I'attivita di progettazione, di importo inferiore a 140.000 euro, anche senza
consultazione di piti operatori economici, assicurando che siano scelti soggetti in possesso di documentate
esperienze pregresse idonee all’esecuzione delle prestazioni contrattuali, anche individuati tra gli iscritti in
elenchi o albi istituiti dalla stazione appaltante”;

di prendere atto che il codice degli appalti cosi modificato dal D.l.gs 36/2023, dispone all’art. 45 comma 2
che: “Le stazioni appaltanti e gli enti concedenti destinano risorse finanziarie per le funzioni tecniche svolte
dai dipendenti specificate nell’allegato 1.10 e per le finalitd indicate al comma 5, a valere sugli stanziamenti
di cui al comma 1, in misura non superiore al 2 per cento dell'importo dei lavori, dei servizi e delle forniture,
posto a base delle procedure di affidamento. Il presente comma si applica anche agli appalti relativi a servizi
o forniture nel caso in cui é nominato il direttore dell’esecuzione. E fatta salva, ai fini dell’esclusione
dall’obbligo di destinazione delle risorse di cui al presente comma, la facoltéa delle stazioni appaltanti e degli
enti concedenti di prevedere una modalita diversa di retribuzione delle funzioni tecniche svolte dai propri
dipendenti.”

di prendere atto di quanto enunciato dall’art. 17, comma 2, del D.Igs. n. 36/2023: <<In caso di affidamento
diretto, I'atto di cui al comma 1 individua I'oggetto, I'importo e il contraente, unitamente alle ragioni della
sua scelta, ai requisiti di carattere generale e, se necessari, a quelli inerenti alla capacitd economico-
finanziaria e tecnico-professionale>>e;

di prendere atto dell’art. 49 - Principio della rotazione degli affidamenti -, <<comma 4, del D.lgs. n.
36/2023: In casi motivati con riferimento alla struttura del mercato e alla effettiva assenza di alternative,
nonché di accurata esecuzione del precedente contratto, il contraente uscente pud essere reinvitato o essere
individuato quale affidatario diretto>>;

di prendere atto che nell’ipotesi di specie ricorre la previsione normativa di cui al superiore capoverso con
riferimento alla struttura del mercato e alla effettiva assenza di alternative, nonché relativamente alla
accurata esecuzione del precedente contratto da parte dell’Operatore Economico;

di prendere atto della RDO n. 3681399/2023 con la quale questa ARNAS, giusta richiesta di offerta prot. n.
7028 del 28.07.2023, ha chiesto alla ditta AGB Medica S.r.I. di trasmettere offerta per la fornitura di:
v"N. 1 apparecchiatura PERFORMER HT per un importo a base d’asta di Euro 57.600,00;
v' Materiale specialistico di consumo dedicato per la durata di mesi 12 per un importo a base d’asta di
Euro 48.832,00;

di prendere atto che entro le ore 12.00 del giorno 04.08.2023, previsto quale termine ultimo per la
presentazione delle offerte, & stata acquisita a sistema I'offerta della ditta AGB Medica S.r.l. come di

seguito dettagliato:
v N. 1 apparecchiatura PERFORMER HT codice R5100070, prezzo offerto Euro 56.800,00 iva esclusa;

Pagina 8 di 15



v Materiale specialistico di consumo dedicato per la durata di mesi 12, prezzo complessivo offerto
Euro 47.699,00 iva esclusa;

di prendere atto della necessita e dell'urgenza di procedere all’affidamento della presente fornitura al fine
di eseguire, su pazienti oncologici gia in lista di attesa, trattamenti di chemioipertermia e perfusione d’arto;

di prendere atto che in conformita a quanto disposto:
- dall’art. 53 comma 1 del D.Igs. n. 36/2026 con riferimento all’affidamento in parola non é stata
richiesta la garanzia provvisoria di cui all’art. 106;
- dall'art. 53 comma 4 del D.lgs. n. 36/2026 si provvedera a richiedere la garanzia definitiva per
I'esecuzione delle prestazioni di cui al presente atto in misura pari al 5% dell'importo contrattuale;

di prendere atto che, ai sensi di quanto disposto dall’art. 55 del D.Igs. n. 36/2023, i termini dilatori previsti
dall’art. 18 commi 3 e 4 dello stesso decreto, non si applicano agli affidamenti di importo inferiore alle
soglie di rilevanza europea;

di affidare, per quanto sopra premesso ed integralmente richiamato, alla ditta AGB Medica S.r.l., ai sensi
dellart. 50 comma 1, lett. b) del d.lgs. 36/2023, la fornitura di n. 1 apparecchiature PERFOMER HT
(cod.R5100070) e relativo materiale specialistico di consumo dedicato , per la durata di mesi 12, offerti a
seguito di RDO n. 3681399/2023 per un importo complessivo di Euro 104.499,00 iva esclusa, giusta offerta
n. OE_NG3681399_LO_NP80447 del 04.08.2023;

di prendere atto che é stato verificato il possesso dei requisiti in capo al’Operatore Economico AGB Medica
S.r.l'e, che ai sensi dell’art. 17 comma 5 del D.Igs. n. 36/2023, I'aggiudicazione & immediatamente efficace;

di prendere atto che si rende necessario disporre, attesa la necessita di assicurare la continuita terapeutica
ai pazienti in trattamento, I'esecuzione anticipata in via d’urgenza della fornitura, ai sensi dell’art. 17
comma 8 e comma 9 del D.Igs. n. 36/2023;

di nominare, ai sensi e per gli effetti della vigente normativa in materia di appalti pubblici, RUP la Dott.ssa
Carmela Angiolillo, Assistente Amministrativo in servizio presso il Settore Provveditorato, individuando
quale “Direttore per l'esecuzione del contratto”, la Dott.ssa Cecilia Testa, in qualitd di Dirigente
Responsabile della Gestione Sale Operatorie del P.O. Nesima;

di demandare al DEC il monitoraggio dei consumi del materiale di consumo specialistico e di verificare il
funzionamento del Sistema in questione;

di individuare la struttura tecnica amministrativa destinataria dell'incentivo ex art. 45, comma 2 D. Lgs.
36/2023, giusto regolamento aziendale adottato con deliberazione n. 592 del 09/10/2019, riferito allo
specifico appalto:
- dott. ssa Carmela Angiolillo, Assistente Amministrativo, in qualita di RUP;
- dott. ssa Alessandra Scalia, Collaboratore Amministrativo, in qualita di supporto e programmazione
alle attivita del RUP;
- Sig.ra Sebastiana Principato, Operatore CED, in qualita di supporto e programmazione alle attivita
del DEC;

di approvare il Quadro Economico della procedura come di seguito dettagliato:

* Importo a base d’asta Euro 106.432,00 iva esclusa
* Fondo exart. 45 comma 2 D. L.gs 36/2023 (1%) Euro 1.064,32;
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di imputare i costi della fornitura quantificati in:
- Euro 56.800,00 iva esclusa, quindi Euro 69.296,00 Iva inclusa per il sistema di chemioipertermia e
perfusione d’arto sul CE 10102050100 (Attrezzature sanitarie e scientifici) - Aut. 121 sub vari,

budget 2023;

Euro 47.699,00 iva esclusa quindi 58.192,78 iva inclusa

sul CE 20001000048 (Dispositivi da

somministrazione, prelievo e raccolta) - Aut. 104 sub vari, budget 2023/2024;
- Euro 1.064,32 inclusi oneri, per le funzioni tecniche di cui allart. 45 D.lgs. 36/2023, sul C.E.

20009100010 budget 2023;

* %k

Allegati (D.Lgs. 196/2003 e D.Lgs. 101/2018):

B R R R R e R
LNV AEW

P B2 000NV E WNR

-
Nk

Nota prot. n. 67 CHIRONC del 05.11.2021;

Nota prot. n. 2205/DSA del 05.11.2021;

Nota prot. n. 299/IC del 01.06.2022;

Nota email del 27.04.2022;

Nota prot. n. 36 CHIRONC del 30.05.2022;

Nota prot. n. 9264 del 13.06.2022

Nota email del 14.06.2022;

Awviso esplorativo prot. n. 9266 del 02.12.2022;

Nota email del 07.12.2022 prot. 9430/P;

Nota email del 05.12.2022 prot. n. 9397 del 05.12.2023;
Nota prot. gen. N. 952 del 17.01.2022;
Documentazione tecnica prot. n. 1298/P del 08.02.2023;
Nota prot. n. 1324 del 10.02.2023;

Nota prot. n. 355/IC del 15.03.2023;

note prot. n. 117/SEFP, 210/SEFP e 213/SEFP;

nota prot. n. 6895 del 25.07.2023;

Nota prot. n. 7028 del 28.07.2023;

RDO n. 3681399;

Offerta economica AGB Medica;

d Economato

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata e trascritta, quale parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento;

Preso Atto della attestazione di legittimita e di conformita alla normativa disciplinante la materia espressa

dal dirigente che propone la presente deliberazione;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario aziendale
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DELIBERA

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Dirigente Responsabile della struttura
proponente e, pertanto:

Prendere atto della richiesta del Responsabile del’UOC di Chirurgia Oncologico del P.O. Nesima prot. n.
67/CHIRONC del 05.11.2021, che ha formulato, tra I'altro, per le motivazioni analiticamente indicate,
richiesta di fornitura di n. 1 sistema di chemioipertermia e perfusione d’arto comprensivo del materiale
specialistico di consumo per la durata di mesi 12;

Prendere atto che il Direttore Sanitario Aziendale con nota prot. n. 2205/DSA del 05.11.2021, nel
richiamare la succitata richiesta di acquisto, << dispone una corretta interrogazione del mercato per le
conseguenti procedure di gara>> e richiede che <<il Direttore dell’UOC di Chirurgia Oncologica in
collaborazione con il Dirigente Chirurgico, esperto della procedura, sviluppera, con il supporto dell’ingegnere
Clinico, capitolato tecnico finalizzato all’interrogazione di mercato per le procedure non emergenziali>>;

Prendere atto dell'attivita istruttoria condotta dal Responsabile del’UOS Ingegneria Clinica e SIA, a seguito
di un tavolo tecnico avviato con il sanitario richiedente e di aver inoltrato formale richiesta di acquisizione
di documentazione all’Operatore Economico RAND Spa per la fornitura dell’apparecchiatura (sistema di
Chemioipertermia e perfusione d’arto, come descritto in parte motiva;

Prendere atto che dall’avviso pubblico esplorativo prot. n. 9266 avviato da questa Azienda in data
02.12.2022 <<al fine di sondare il mercato e conoscere se vi siano altri operatori economici in grado di
fornire i beni di cui trattasi>> come disposto dal Direttore Sanitario Aziendale con nota prot. n. n. 2205/DSA
del 05.11.2021 sono state acquisite le candidature dei seguenti Operatori Economici:

- Medica spa inoltrata giusta PEC del 07.12.2022;

- AGB Medica S.r.l. inoltrata giusta PEC del 05.12.2022 con allegate schede tecniche;

Prendere atto che il Settore Provveditorato con nota prot. n. 1324 del 10.02.2023 ha inoltrato, al Dirigente
Responsabile dell’lUOS di Ingegneria Clinica e Sia e al Dirigente Medico richiedente il sistema in questione,
la documentazione tecnica richiesta alla ditta MEDICA Spa con nota prot. generale n. 952 del 17.01.2023,
per la disanima di competenza al fine di chiarire, in maniera esaustiva e conclusiva se il sistema proposta
dalla medesima ditta, rappresenta, ai sensi dell’art. 79 del Dlgs 36/2023 una soluzione tecnologica
equivalente sotto il profilo funzionale al sistema PERFORMER HT;

Prendere atto della nota prot. n. 355/IC del 15.03.2023, con la quale il Responsabile U.0.S. Ingegneria
Clinica a riscontro della superiore richiesta rappresenta una incompatibilita del dispositivo Flexiper che
“risulta non coerente alle esigenze funzionali di reparto rappresentate nella richiesta di
approvvigionamento, ovvero risulta non coerente tecnicamente alle specifiche di prodotto oggetto della
richiesta di indagine di mercato”, come dettagliato in parte motiva.

Prendere atto della comunicazione email del 15.03.2023, prot./PROVV n. 2656 con la quale il Dirigente
Medico di Chirurgia Oncologica richiedente la fornitura, in merito alla verifica di equivalenza funzionale del
sistema della ditta Medica S.pa, conferma che le esigenze funzionali di reparto e di sala operatoria, ovvero i
protocolli operativi di procedura nel Trattamento di Chemioipertermia (HIPEC) e perfusione d’Arto (ILP) di
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questa ARNAS, risultano non coerenti con le specifiche tecniche del prodotto Flexiper, ovvero, lo stesso
conferma quanto rappresentato nella nota prot. n. 355/IC del 15.03.2023 dal Dirigente di Ingegneria
Clinica.

Prendere atto del visto autorizzativo rilasciato dal Direttore Sanitario Aziendale e dal Direttore
Amministrativo in epigrafe alla nota prot. n. 6895 del 25.07.2023;

Prendere atto dell’art. 50, comma 1, lett b) del d.Igs. 36/2023<< Salvo quanto previsto dagli articoli 62 e 63
, le stazioni appaltanti procedono all’affidamento dei contratti di lavori, servizi e forniture di importo
inferiore alle soglie di cui all’ articolo 14 con le seguenti modalita: b) affidamento diretto dei servizi e
forniture, ivi compresi i servizi di ingegneria e architettura e e I'attivita di progettazione, di importo inferiore
a 140.000 euro, si debba procedere ad affidamento diretto, anche senza consultazione di pit operatori
economici assicurando che siano scelti soggetti in possesso di documentate esperienze pregresse idonee
all’esecuzione delle prestazioni contrattuali, anche individuati tra gli iscritti in elenchi o albi istituiti dalla
stazione appaltante>>;

Prendere atto che il valore presunto della presente fornitura, rientra nei limiti di importo di € 140.000,00
che consente I'applicazione delle disposizioni procedurali di cui all'art. 50 comma 1 lettera b) del D.Igs.
36/2023, che testualmente dispone “affidamento diretto dei servizi e forniture, ivi compresi i servizi di
ingegneria e architettura e I'attivita di progettazione, di importo inferiore a 140.000 euro, anche senza
consultazione di piu operatori economici, assicurando che siano scelti soggetti in possesso di documentate
esperienze pregresse idonee all’esecuzione delle prestazioni contrattuali, anche individuati tra gli iscritti in
elenchi o albi istituiti dalla stazione appaltante”;

Prendere atto che il codice degli appalti cosi modificato dal D.l.gs 36/2023, dispone all’art. 45 comma 2
che: “Le stazioni appaltanti e gli enti concedenti destinano risorse finanziarie per le funzioni tecniche svolte
dai dipendenti specificate nell’allegato 1.10 e per le finalita indicate al comma 5, a valere sugli stanziamenti
di cui al comma 1, in misura non superiore al 2 per cento dell'importo dei lavori, dei servizi e delle forniture,
posto a base delle procedure di affidamento. Il presente comma si applica anche agli appalti relativi a servizi
o forniture nel caso in cui & nominato il direttore dell’esecuzione. E fatta salva, ai fini dell’esclusione
dall’obbligo di destinazione delle risorse di cui al presente comma, la facolta delle stazioni appaltanti e degli
enti concedenti di prevedere una modalita diversa di retribuzione delle funzioni tecniche svolte dai propri
dipendenti.”

Prendere atto di quanto enunciato dall’art. 17, comma 2, del D.Igs. n. 36/2023: <<In caso di affidamento
diretto, I'atto di cui al comma 1 individua 'oggetto, I'importo e il contraente, unitamente alle ragioni della
sua scelta, ai requisiti di carattere generale e, se necessari, a quelli inerenti alla capacita economico-
finanziaria e tecnico-professionale>>e;

Prendere atto dell’art. 49 - Principio della rotazione degli affidamenti -, <<comma 4, del D.lgs. n. 36/2023:
In casi motivati con riferimento alla struttura del mercato e alla effettiva assenza di alternative, nonché di
accurata esecuzione del precedente contratto, il contraente uscente puo essere reinvitato o essere
individuato quale affidatario diretto>>;
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Prendere atto che nell’ipotesi di specie ricorre la previsione normativa di cui al superiore capoverso con
riferimento alla struttura del mercato e alla effettiva assenza di alternative, nonché relativamente alla
accurata esecuzione del precedente contratto da parte dell’Operatore Economico;

Prendere atto della RDO n. 3681399/2023 con la quale questa ARNAS, giusta richiesta di offerta prot. n.
7028 del 28.07.2023, ha chiesto alla ditta AGB Medica S.r.l. di trasmettere offerta per la fornitura di:
v" N. 1 apparecchiatura PERFORMER HT per unimporto a base d’asta di Euro 57.600,00;
v" Materiale specialistico di consumo dedicato per la durata di mesi 12 per un importo a base d’asta di
Euro 48.832,00;

Prendere atto che entro le ore 12.00 del giorno 04.08.2023, previsto quale termine ultimo per la
presentazione delle offerte, & stata acquisita a sistema I'offerta della ditta AGB Medica S.r.l. come di
seguito dettagliato:
v N. 1 apparecchiatura PERFORMER HT codice R5100070, prezzo offerto Euro 56.800,00 iva esclusa;
v Materiale specialistico di consumo dedicato per la durata di mesi 12, prezzo complessivo offerto
Euro 47.699,00 iva esclusa;

Prendere atto della necessita e dell’'urgenza di procedere all’affidamento della presente fornitura al fine di
eseguire, su pazienti oncologici gia in lista di attesa, trattamenti di chemioipertermia e perfusione d’arto;

Prendere atto che in conformita a quanto disposto:
- dallart. 53 comma 1 del D.Igs. n. 36/2026 con riferimento all’affidamento in parola non & stata
richiesta la garanzia provvisoria di cui all’art. 106;
- dall'art. 53 comma 4 del D.Igs. n. 36/2026 si provvedera a richiedere la garanzia definitiva per
I'esecuzione delle prestazioni di cui al presente atto in misura pari al 5% dell'importo contrattuale;

Prendere atto che, ai sensi di quanto disposto dall’art. 55 del D.lgs. n. 36/2023, i termini dilatori previsti
dall’art. 18 commi 3 e 4 dello stesso decreto, non si applicano agli affidamenti di importo inferiore alle
soglie di rilevanza europea;

Affidare, per quanto sopra premesso ed integralmente richiamato, alla ditta AGB Medica S.r.l., ai sensi
dell'art. 50 comma 1, lett. b) del d.lgs. 36/2023, la fornitura di n. 1 apparecchiature PERFOMER HT
(cod.R5100070) e relativo materiale specialistico di consumo dedicato , per la durata di mesi 12, offerti a
seguito di RDO n. 3681399/2023 per un importo complessivo di Euro 104.499,00 iva esclusa, giusta offerta
n. OE_NG3681399_LO_NP80447 del 04.08.2023;

Prendere atto che e stato verificato il possesso dei requisiti in capo al’Operatore Economico AGB Medica
S.r.l e, che ai sensi dell’art. 17 comma 5 del D.Igs. n. 36/2023, 'aggiudicazione & immediatamente efficace;

Prendere atto che si rende necessario disporre, attesa la necessita di assicurare la continuita terapeutica ai
pazienti in trattamento, I'esecuzione anticipata in via d’urgenza della fornitura, ai sensi dell’art. 17 comma
8 e comma 9 del D.Igs. n. 36/2023;

Nominare, ai sensi e per gli effetti della vigente normativa in materia di appalti pubblici, RUP la Dott.ssa
Carmela Angiolillo, Assistente Amministrativo in servizio presso il Settore Provveditorato, individuando
quale “Direttore per I'esecuzione del contratto”, la Dott.ssa Cecilia Testa, in qualita di Dirigente
Responsabile della Gestione Sale Operatorie del P.O. Nesima;
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Demandare al DEC il monitoraggio dei consumi del materiale di consumo specialistico e di verificare il
funzionamento del Sistema in questione;

Individuare la struttura tecnica amministrativa destinataria dell'incentivo ex art. 45, comma 2 D. Lgs.
36/2023, giusto regolamento aziendale adottato con deliberazione n. 592 del 09/10/2019, riferito allo
specifico appalto:
- dott. ssa Carmela Angiolillo, Assistente Amministrativo, in qualita di RUP;
- dott. ssa Alessandra Scalia, Collaboratore Amministrativo, in qualita di supporto e programmazione
alle attivita del RUP;
- Sig.ra Sebastiana Principato, Operatore CED, in qualita di supporto e programmazione alle attivita
del DEC;

Approvare il Quadro Economico della procedura come di seguito dettagliato:
e Importo a base d’asta Euro 106.432,00 iva esclusa
e  Fondo ex art. 45 comma 2 D. L.gs 36/2023 (1%) Euro 1.064,32;

Imputare i costi della fornitura quantificati in:
- Euro 56.800,00 iva esclusa, quindi Euro 69.296,00 lva inclusa per il sistema di chemioipertermia e
perfusione d’arto sul CE 10102050100 (Attrezzature sanitarie e scientifici) - Aut. 121 sub vari,
budget 2023;
- Euro 47.699,00 iva esclusa quindi 58.192,78 iva inclusa sul CE 20001000048 (Dispositivi da
somministrazione, prelievo e raccolta) - Aut. 104 sub vari, budget 2023/2024;

- Euro 1.064,32 inclusi oneri, per le funzioni tecniche di cui all'art. 45 D.lgs. 36/2023, sul C.E.
20009100010 budget 2023;

Munire il presente atto della clausola di immediata esecuzione attesa la necessita di eseguire, su pazienti
oncologici gia in lista di attesa, i trattamenti di chemioipertermia e perfusione d’arto forniti dal sistema in

argomento.
| _—
Il Direttore Amministrativo Il Direttore Sanitario
(dott. Giovanni Annino) (dr. Giuseppe Giammanco
AN
\ -~
/
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Copia della presente deliberazione & stata pubblicata all’albo dell’Azienda, il giorno

e ritirata il giorno

L’addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione & stata pubblicata al’Albo della Azienda dal

al , ai sensi
dell’art. 65 L.R. n. 25/93, cosi come sostituito dall’art. 53 L.R. n. 30/93, e contro la stessa non & stata prodotta
opposizione.

Catania,

Il Direttore Amministrativo
Inviata all’Assessorato Regionale alla Sanita il prot. n.
Notificata al Collegio Sindacale il prot. n.

La presente deliberazione ¢ esecutiva:
Ximmediatamente
[ perché sono decorsi 10 giorni dalla data della pubblicazione
U a seguito del controllo preventivo effettuato dall’Assessorato Regionale per la Sanita:

A) Nota approvazione prot. n. del

OVVERO
B) Per decorrenza del termine

Il Funzionario Responsabile
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