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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 661 del 05/11/2018

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata, ai sens dell’art.63 comma 2 lett.b) D.L gs. n.50/2016, per
I’affidamento della fornitura di Provette per I' UOC Immunoematologia e Medicina
Trasfusionale - CIG Z56257E75F

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Oggetto: Procedura negoziata, ai sensi dell’art.63 comma 2 lett.b) D.Lgs. n.50/2016, per 1’affidamento
della fornitura di Provette per 1’ UOC Immunoematologia e Medicina Trasfusionale - CIG Z56257E75F

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Premesso che:

il Direttore della UOC Immunoematologia e Medicina Trasfusionale ha richiesto, seguendo la
procedura dettata dal Regolamento aziendale adottato con deliberazione n.387/18, n.400
Provette A-CP-HA Kit — CELLULAR MATRIX (all.1);

con riferimento alla suddetta richiesta, il Direttore della Farmacia ha espresso favorevole parere
in merito e la stessa ¢ stata sottoscritta dal Direttore Sanitario (AlL1);

al fine di provvedere in merito, ¢ stata richiesta offerta alla Ditta RegenLab con pec del
17.09.2018;

la ditta RegenLab, ha trasmesso in data 21.09.2018 offerta n.27/18 comprensiva di
dichiarazione che le Provette A-CP-HA Kit — CELLULAR MATRIX:

- sono dotate di unicita di composizione ed é coperto da brevetto di esclusiva n.11719062.9 del
11.03.2011;

- sono distribuiti in esclusiva in Campania e Molise dalla G.& G. srl;

- il dispositivo medico A-CP-HA kit non verra momentaneamente commercializzato per ragioni
tecnico regolatorie, tale sospensione é a carattere temporaneo e durante questo periodo il
dispositivo sopra citato potra essere sostituito dal dispositivo equivalente BCT-HA kit (all.2-3);
il Direttore UOC richiedente, informato per le vie brevi, nulla ha eccepito in merito
all’equivalenza momentanea proposta;

la spesa complessiva per 1’acquisto di n.400 provette A-CP-HA kit, fino a nuova comunicazione
della ditta per il codice A-CP-HA Kit — CELLULAR MATRIX, dalla G.&G. srl, come da
fabbisogno indicato nell’allegata richiesta dell’UOC Immunoematologia e Medicina
Trasfusionale, ¢ risultata pari ad € 28.000,00 iva esclusa al 22%;

Considerato che

il decreto n.58 del 18.07.11 a firma del Commissario ad acta per la prosecuzione del piano di
rientro del settore sanitario della Regione Campania prevede che “per gli acquisti di beni,
attrezzature e servizi sanitari e non sanitari di importo pari o inferiore ad € 50.000,00, le
Aziende Sanitarie possano porre in essere autonome procedure di acquisto...”;

la presente determinazione ¢ formulata previa istruttoria ed estensione conformi alla normativa
vigente in materia e puo essere pubblicata integralmente sul sito aziendale

Vista
® la necessita, relativa all’acquisto dei prodotti in oggetto della presente determinazione per lo

svolgimento dell’attivita sanitaria della UOC richiedente;

DETERMINA
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per i motivi espressi in premessa di:

1.ACQUISTARE presso la ditta G.&G. srl , ai sensi dell’art. 63 co.2 lett.b) punto 2) D.lgs.
n.50/2016, e secondo la procedura dettata dal Regolamento aziendale adottato con deliberazione
n.387/18, n.400 provette A-CP-HA kit, fino a nuova comunicazione della ditta per il codice A-CP-
HA Kit — CELLULAR MATRIX al costo complessivo pari ad € 34.160,00 iva inclusa al 22%, quale
fabbisogno richiesto dal Direttore della dell’UOC Immunoematologia e Medicina Trasfusionale;
2.PRENDERE ATTO che, come da comunicazione della Ditta, a carattere temporaneo, il
dispositivo sopra citato potra essere sostituito dal dispositivo equivalente BCT-HA kit;
3. IMPUTARE la spesa complessiva annua pari ad € 34.160,00 IVA inclusa al 22% come di seguito
riportato:
\ €. 8.540,00 (pari a 3/12) c.e. n.501010501 all’autorizzazione di spesa n. 7 sub.3 del
bilancio 2018,
\ € 25.620,00 (pari a 9/12) all’autorizzazione di spesa di competenza del bilancio dell’anno
2019;
4. TRASMETTERE copia della presente determinazione al Collegio Sindacale, come per legge e
alle UU.OO.CC. GEF e Immunoematologia e Medicina Trasfusionale, per quanto di rispettiva
competenza;
5. RENDERE la stessa immediatamente eseguibile stante I’urgenza;
6. PUBBLICARE integralmente la presente determinazione.

11 Direttore UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Marisa Di Sano



dirukna sanitaria

Da: FARMACIA AORN CASERTA <farmacia@ospedalecasertapec.it>

Inviato: mercoledi 12 settembre 2018 09.08

A: direzione sanitaria

Oggetto: Praovette per gel piastrinico — Regen Lab A-CP- HA KIT

Allegati: Allegato C pdf; Dichiarazione Esclusivita.pdf; Relazione dr.ssa Raimondi pdf

In allegato si trasmette:
e Richiesta di acquisto di Dispositivi Medici - Modello C.

e Dichiarazione di infungibilita della ditta Regenlab.
» Relazione prodotta dalla dr.ssa Sonia Raimondi,

Cordiali saluti
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Allegato € RICHIESTA D*ACQUISTO DI DISPOSITIVI MEDICI ED ALTRI
MATERIALI SANITARI DA UN PRODUTTORE /FORNITORE

PREDETRMINATO. (INFUNGIBILI)
outalO~ F~2o o

Dipartimento/Unita Operativa richiedents €7

Dispositive (caratteristiche tecniche) =y PR U LD I oLk & L
rsp. va @ i(’.'?.p‘,..!,lﬁ KIr LM%MJM‘_—

Cotlios repertorio nazianale, Boeod ‘
Ragioni di natura tecnica correlate a specifiche indleazioni di natura diaghostioo-terapentica ¢ di risultato che non

consentona 'applicaziotie dell'art. 68, comma 7, del decyeto leglalativo n. 5072016 _g successive modiflcazioni®: G
C a0 g 240 200 Deses cmg Soriep Rl proomsCs

O d
Predutiore; QE Qe N LA Q:‘J
Prezzo preventivato per Pacquisto: €
Stima di consumi annuall: L @0 paoviiue.
Costo pleno stimato per singole prestazions s

DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA

| sottescrittl, consapevoli delle responsabilitd disciplinari, per danno erarfale e penali, dichiarano che per le
indicazioni sopra speclficate nel repertorfo nazionale, non sono disponibili prodotil can caratteristiche che
garantiscana soluzioni equivalenti fntermini di prestazioni a requisiti funzionali.

Gli stessl, inoltre, dichlarano:

~ che 1§ monceta dispanibllta det bedi In parols pregiudica il hstrETEva
“assistenzlals; i ;

— che detti beni, la gul gcquisizione & indispensablile per le mgds

possoro oggettivamenty edsere fomitl cart L requisid teenici righids

~  che non 5 tratta di prima wtilizzezione di talj benl.

IL DIRETTORE DELL'U.O, RICHIEDENTE
IL DIRETTORE DEL, DIPARTIMENTQ
ILDIRETTORE DELL"AREA FARMACEUTICA,
IL DIRETTORE SANITARIO AZIENDALE

“-ﬁﬁﬁ-‘:w u;‘:d'* >

*Noté: comina 7 dell'art, 68 D.Lgs. 1,50/2016 ¢ s, R
.%uandb i avvalgono della facoltd di definire l& gpecifiche tecniche in termini di prestazioni o df requisit
funzlonali, le staziont appaltanti non possefio respingere un efferta di lavori, di prodotti o df serviai conformi.ad
i novie hazlonale che recepiscs uns Aorma europes, ad tn’omalogazion tecnica europed, 4d una speaifics
‘teerifcd cotung, adl une noring intetnagionale o 4d un riferimento tecnico elaborato da un erganisma eifrdpes di
hotmallzzazioha ae tali speeifiche contgmplano 1 prestazioni o | requiditi funzionall da ésse preserftti.

Alld presente va allegata vna esaurfente relazione recante fl dedaglio delle mottvazionf, che determingno
Tirifungibilita di quanto richiesto, attestando Iesistenza di un'altemativa idonea, Eventuali richieste, prive delle
‘mecessarie notizle ¢ non sottosaritte nelle forme previste, non potranno &ssere prége in considerazions,
NOTAPER LA UGC PROVVEDITORATO - ECONOMATO

Modello de trasmettere af competente Uffivio della Carte dei Conti (art. 1, comma 510, L. n.2D82015 b stni.) riel
cpbo.di presenza.dibeni o sérvizi simitari sulla piatiaforma Consip e sulla Centrale di Committenza Reglonals.




REGEN LAB 5A
En Budron B2

Le Mont-sur-Ldusanne CH-1052
P.IVA: CHE-110.064,203

Le Mont-sur-Lausanne, 08 Maggio 2018

OGGETTO: dichiarazione di infungibilita in relazioné al Dispositivo Medico Regen Lab A-CP-HA KIT

Il sottoscritto Antolne Turzi, nate a Rizziconi |f 23/09/1955, CF TRZNNN55P23H35590,
e residente in Mollens, Rue De I'Eglise 5/B, Svizzera, consapevole delle sanzioni penall, nel caso dl
dichlarazion non veritiere, di formaziane o uso di atti falsi, richiamate dal’art. 76 del D.P.R. 445 del
28 dicembre 2000,

DICHIARA

che il Disposttivo Medico A-CP-HA Kit — CELLULAR MATRIX & dotato di uniicits di compasizione ed &
taperto da brevetto di esclusiva n, 11719062.9 del 11/03/2011,

In particolare il Dispositivo Medjco sapra citato & costitulto da specifiche provette (RegenA-CP-HA,
certificate per usa clinico, classe Nl) dotate di apposito gel separatore e contenenti 2 mi di gel di

Acido laluronico ( HA} in tampoha fosfatn (HA.20mg/ml,-1550-KDaj.

Attraversa I'ausilio d tale Dispositive Madico & Hossibile ottenere un’associazione di HA e PRP
caratterizzato da proprieti biologiche uniche & standardizzate (recupero plastrinico superiore al
80%, deplezione degli eritracit] 2 a| 99.5%, recupero leucocitario totale < ] 15% deplezione selettiva
di granulociti > al 90%) mediante protedure ONE-STEP,

N

Infede,
Regen Lab 5A

£

g
Fal: 1+

; & Turzl

(Amministratore Unico)

RE?EN&M-ME\MUHB&GPFWEMHWM;MT&M1 21 864 01 1, Faxc +41 21 88409 10



Distributare esclusivo; I

slryker" . . \ | tL “r:r-t €10330 v
Howmedica P S’ AL

OSTECONICS

prodott per la chirurgla

Napoli, li 18/09/18

A.0.0. UOC Affar Ganarali - Uitficio Protocollo Ganerals
Spett.le
soolle: 0024847/E Data: 21/09/2018 10:31 ;
::I:Iu:" ummnnmocm.; AO d_'l. Caaerta
sl “Sant’Anna e San Sebastiano”
0 Via Palasciano

81100 Caserta (CE)

Ns. prot.: entivo n. 27/18
Vs. prot( 0024317/U del 17/09/18™

In riferimento alla Vs. richiesta Vi trasmettiamo la ns. migliore offerta per la fornitura dei

prodotti di cui all’'elenco allegato.
I materiali offerti sono distribuiti in esclusiva in Campania e in Molise dalla “G.& G. S.r.l.”
con sede operativa in Via Nuova delle Brecce, 214 — 80147 Napoli.

Le nostre condizioni di vendita sono:

—~  Porto ed imballo: gratuiti

- LV.A.: a termine di legge

— Pagamento: bonifico bancario 60gg

~  Durata dell'offerta: 31/12/19

-  Termine di consegna: Entro gg. 15 dalla data di ricevimento dell’'ordine

I prezzi sono da ritenersi fissi ed invariabili per tutta la durata della fornitura.
In caso di ritardato pagamento verranno applicati gli interessi di mora o di dilazione a seconda
della previsione delle specifiche leggi regional.

& ¥
i J:},
ENANA R
Q- D] (o flnllo *d .Qy}\\},&ﬂ%\\

. N ‘

M [cRACK |
/ Sede legale: Via Caportano, 33 - BO055 Porfici (MA)

sede operatfiva; Via Nuova delle Brecce, 214 - B0O147 Napoll
Tel, (37)0817529797 - Fox (39)0817523029
e-mail g.e.gsi@vigliodt - Info@gegsil.org



istributore esclusivo:

strykep®
Howmedica
OSTEONICS

Napoli, 1i 18/09/18
Ns.prot. 27/18

PIVA Q4124411218
COIAA n° 67 A
cap soc € 10330 v

CODICE

DESCRIZIONE

QT.

SCONTATO

PREZZO IVA

BCT-HA-3 |CELLULAR MATRIX BCT-HA KIT (3 provette)

€

210,00 | 22%

11 costo totale per la fornitura di 400 provette & pari ad € 28.000,00

G.&G.srl

Sede legale: Via Caparfano. 33 - 80056 Porflcl (NA)
Sede opardtiva; Via Nuovd dalle Brecce, 214 - 80147 Nopoll

Tel (39)0817529797 - Fax (39)0817523029
a-mall: g.egsil@viglio.l - Info@gegsr.org



Distritutore esclusivo; o
stryker® . | G
*

Howmedica = (
OSTEQONICSE prodotti per la chirurgla

Spett. A.O. di Caserta
“Sant’Anna e San Sebastiano”
Via Palasciano

81100 Caserta (CE)

OGGETTO: Equivalenza Dispositivi Medici

Gentilissimi,

attraverso la presente, si porta a Vostra conoscenza lo stop momentaneo relativo alla
commercializzazione di A-CP-HA KIT predisposto dalla Regen Lab SA per ragioni di carattere
tecnico-regolatorio.

Prendendo atto di quanto sopra, al fine di far fronte alle Vostre necessita, viene proposto in
sostituzione il Dispositivo Medico equivalente BCT-HA KIT, di seguito una breve comparazione
delle caratteristiche tecnico-qualitative di interesse:

CONTENUTO PROVETTE

Provetta A-CP-HA Provetta BCT-HA
Anticoagulante: Sodio Citrato Anticoagulante: Sodio Citrato
Gel di HA: 2 ml Gel di HA: 2 ml

(HA 1550 kDa - conc. 20 mg/ml)  (HA 1550 kDa - conc. 20 mg/ml)
Gel Separatore Gel Separatore

CARATTERISTICHE BIOLOGICHE PRP

PRP prodotto con provetta A-CP-HA PRP prodotto con provetta BCT-HA

Resa Piastrinica: 80% Resa Piastrinica: 80%

Fattore di concentrazione piastrinico: 1.6 X Fattore di concentrazione piastrinico: 1.6 X
Deplezione RBC: 99.7% Deplezione RBC: 99.7%

Deplezione granulociti: 96.7% Deplezione granulociti: 96.7%

(componente leucocitaria pro-infiammatoria) ~ (componente leucocitaria pro-infiammatoria)

Attraverso I'utilizzo della provetta BCT-HA, partendo da un prelievo di sangue venoso di 4 ml,
si ottiene una miscela di PRP+HA composta da 2 ml circa di PRP e 2 ml di HA (pre-caricati in
provetta) attraverso metodica a circuito chiuso one-step.

Restando a disposizione per eventuali chiarimenti si saluta cordialmente.
- / G.&G. sl
Sede legale: Via Caporfano, 33 - 80055 Portic| (NA)

S

Sade operativa: Via Nuova delle Breccea, 214 - 80147 Napoll
Tel, (39)08175629797 — Fax (39)081 7523029
e-mall: g.e.gsi@virglo.l - Info@gegsid.org



REGEN LAB SA

En Budron B2

Le Mont-sur-Lausanne CH-1052
P.IVA: CHE-110.064.203

Le Mont-sur-Lausanne, 19 Settembre 2018

OGGETTO: dichiarazione di infungibilita in relazione al Dispositivo Medico Regen Lab BCT-HA KIT

Il sottoscritto Antoine Turzi, nato a Rizziconi il 23/09/1955, CF TRZNNN55P23H3590,
e residente in Spitelweg 12, 3782- Lavenen B. Gstaad, Svizzera, consapevole delle sanzioni penali,
nel caso di dichiarazioni non veritiere, di formazione o uso di atti falsi, richiamate dall’art. 76 del
D.P.R. 445 del 28 dicembre 2000,

DICHIARA

che il Dispositivo Medico BCT-HA Kit — CELLULAR MATRIX & dotato di unicita di composizione ed &
coperto da brevetto di esclusiva n. 11719062.9 del 11/03/2011.

In particolare il Dispositivo Medico sopra citato é costituito da specifiche provette (RegenBCT-HA,
certificate per uso clinico, classe Ill) dotate di apposito gel separatore e contenenti 2 ml di gel di
Acido laluronico (HA) in tampone fosfato (HA 20mg/ml, 1550 KDa).

Attraverso |'ausilio di tale Dispositivo Medico & possibile ottenere un’associazione di HA e PRP
caratterizzato da proprieta biologiche uniche e standardizzate (recupero piastrinico superiore al
80%, deplezione degli eritrociti 2 al 99.5%, recupero leucocitario totale £ al 15%, deplezione selettiva
di granulociti z al 90%) mediante procedure ONE-STEP.

In fede,
Regen Lab SA

(-, {

ko

=

Dott. Antoine Turzi
(Amministratore Unico)

REGEN LAB SA, En Budron B2, CH-1052 Le Mont-sur-Lausanne, Switzerand. Tel: +41 21 864 01 11, Fax, +41 21 864 01 10
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Diestrihiione exclhisive:

stryker Lo —
Howmedica ( i T !i:) ‘
OOTEOMNICS ‘H._.“p dolti e fo chirgia

Spett. A.O. di Caserta
“Sant’Anna e San Sebastiano”
Via Palasciano

81100 Caserta (CE)

OGGFETTO: Integrazione Equivalenza Dispositivi Medici

Gentilissimi,
in riferimento al Vs protocollo n. 0024847/E del 21/09/18,

attraverso la presente, si intende comunicare che Il dispositivo medico A-CP-HA kit non verra
momentaneamente commercializzato per ragioni tecnico regolatorie.

Tale sospensione & a carattere temporaneo e durante questo periodo il dispositivo sopra citato
potra essere sostituito dal dispositivo equivalente BCT-HA kit.

Non appena A-CP-HA kit sara nuovamente disponibile sara nostra premura darvene ufficiale
comunicazione, pertanto vi chiediamo - se possibile - di inserire in delibera entrambi i codici
prodotto in modo da favorire |'approvvigionamento del codice prodotto preferito dagli operatori.

Restando a disposizione per eventuali chiarimenti si saluta cordialmente.

G.LG sl

Seda lagale Vio Caporiano, 33 - 80055 Poricl (NA]

Sede opmiatival Vio Nuova delle Biecos, 214 - 80747 Napoll
fal. [39)081 7529797 - Fax (39)051 7523029

e mall: o.e,g.sieovirgilio - infogagsl, o
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

DETERMINA DIRIGENZIALE
PARERE CONTABILE

Registro Autorizzazioni n°: UFFAUT del

Budget Economico: 2018

Codice Conto: 501010501

Descrizione: DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI IN VITRO (IVD) (MAT. DIAGNOST.)
Presente Autorizzazione: €8.540,00 n° 7 SUB 3
Registro Autorizzazioni n°; UFFPLUR del

Budget Economico: 2018

Codice Conto: 501010501

Descrizione: DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI IN VITRO (IVD) (MAT. DIAGNOST.)
Presente Autorizzazione: €25.620,00 n° 8 SUB O
Registro Autorizzazioni n°: del

Budget Economico:
Codice Conto:
Descrizione:

Presente Autorizzazione: €0,00 n° SUB

Caserta, li 02/11/2018
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA E DELLA

CHIANESE EDUARDO

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 661 del 05/11/2018
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata, ai sensi dell’art.63 comma 2 lett.b) D.L gs. n.50/2016, per I’ affidamento della
fornitura di Provetteper I' UOC Immunoematologia e Medicina Trasfusionale - CIG Z56257E75F

In pubblicazione dal 05/11/2018 e per il periodo prescritto dalla vigente normativa in materia (art.8 D.L gs 14/2013, n.33 e smi)

Atto immediatamente esecutivo
UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

Elenco firmatari

Di Sano Marisa - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Eduardo Chianese - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA E DELLA PROGETTUALITA' EUROPEA

Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALI E LEGALL, il funzionario Gabriella Perrotta

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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