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Oggetto: FORNITURA TRAMITE PIATTAFORMA (EX ART. 50, COMMA 1, LETT. B DEL D.LGS
N.36/2023 ) DI MATERIALE DI CONSUMO PER ENDOSCOPIA TORACICA DA DESTINARE
ALLA UOC PNEUMOLOGIA E FISIOPATOLOGIA RESPIRATORIA

IL DIRETTORE U.O.C. PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e i cui atti sono custoditi presso la struttura
proponente, rappresenta che ricorrono le condizioni e i presupposti giuridico-amministrativi per 1’adozione del
presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di responsabile del
procedimento, dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge 241/90 e s.m.i.

PREMESSO CHE

- l’allora Direttore dell’U.O.C. Pneumologia e Fisiopatologia Respiratoria, Prof. Antonio
Ponticiello, con nota Prot. n. 27713/2024 (allegato n.1) ha chiesto a questa UOC “la fornitura di
materiale di consumo per Endoscopia Toracica in regime di infungibilita per i broncoscopi
Olympus” in dotazione a quest’ AORN, indicandone il fabbisogno e le specifiche tecniche;

- la richiesta é stata validata dal Direttore del Dipartimento Scienze Mediche, Prof. Rosario
Cuomo (gia allegato n.1) e dalla UOC Farmacia (Prot. n. 25396/2024 — agli atti);

- in data 27/11/2024 - sulla base della suddetta richiesta - é stato pubblicato sulla piattaforma
Siaps avviso di consultazione preliminare di mercato per I’individuazione di OO.EE. da invitare
alla successiva procedura negoziata senza bando per la fornitura in parola, prevedendo termine
per il riscontro il 03/12/2024;

- il Seggio di gara, con verbale n.1 del 05/12/2024 (agli atti), ha esaminato la documentazione
presentata dagli OO.EE. candidatisi alla suddetta procedura, con le risultanze ivi esposte e qui
interamente riportate;

- in pari data, I’attuale Direttore f.f. della suindicata U.O.C., Dott.ssa Di Perna, ha rappresentato
(Prot. n. 36257 del 05/12/2024 - agli atti), la necessita di approvvigionarsi in urgenza del
materiale di che trattasi, secondo il quantitativo dalla stessa indicato, onde garantire la continuita
del servizio “.... di primaria importanza”;

TENUTO CONTO di tale circostanza, in data 06/12/2024 é stata attivata sulla piattaforma
MEPA iniziativa di acquisto (Trattativa Diretta n. 4918797 — CIG B52D6BED19 - allegato n. 2)
nei confronti della Ditta OLYMPUS S.r.l., quale O.E. abilitato alla categoria merceologica
“Dispositivi Medici”, invitandolo a produrre offerta;

DATO ATTO CHE entro il termine previsto (10/12/2024 - ore 12:00), e stato riscontrato
I’invito, come emerge dalla consultazione della piattaforma Mepa.;

ATTESO CHE al fine di salvaguardare la correttezza dell’istruttoria, € stata trasmessa (mail del

10/12/2024 allegato n. 3) alla UOC richiedente la scheda tecnica prodotta dal succitato O.E. per
la preventiva verifica di conformita ;

DATO ATTO ALTRESI’ CHE con deliberazione del DG n. 1305 del 17/12/2024 e stata indetta
ex art. 76, comma, 2 lett.b) del D. Lgs. n. 36/2023 procedura negoziata senza bando nei confronti
di n.2 OO.EE. regolarmente candidatisi alla partecipazione, giusta consultazione preliminare di

mercato, per I’affidamento (art. 108, comma 3, del D.Lgs. cit.) della fornitura annuale del
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materiale di consumo de quo (Cfr. allegato n.1);
ATTESO ALTRESI’ CHE in data 07/01/2025, il precitato Direttore f.f. ha comunicato al
Servizio scrivente la conformita dell’offerta tecnica presentata dalla Ditta Olympus Srl.;
VISTA l’offerta economica presente sulla piattaforma Mepa., da cui risulta che I’importo
complessivo proposto dal succitato O.E. ammonta ad € 9.536,45 oltre iva al 22% (allegato n.4);
TENUTO CONTO ALTRESI che il Supporto al Rup (Del. DG n.262/2022), con annotazione
apposta sull’offerta economica ha dichiarato che “i prezzi praticati sono in linea con quelli
offerti sul mercato nazionale” (gia allegato n.4);
CONSIDERATO CHE la fornitura in questione consente - nel corso dell’espletamento sulla
piattaforma Siaps della procedura telematica indetta con provvedimento del DG n.1305/2024 - di
salvaguardare i LEA, che occorre inevitabilmente garantire;
VISTI gli art. 25, 50 comma 1 lett. b) e 108, comma 3 del D. Lgs n. 36/2023;
ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata, allegata alla presente ed in atti
giacente;
RITENUTO pertanto di prendere atto degli esiti della procedura telematica de qua espletata
sulla piattaforma Mepa (Trattativa Diretta n. 4918797 — CIG B52D6BED19) e, per ’effetto, di
affidare alla Ditta OLYMPUS S.r.1. (P.IVA 1099490152) la fornitura di materiale di consumo per
endoscopia toracica da destinare alla UOC Pneumologia e Fisiopatologia Respiratoria, secondo
la configurazione descritta in offerta (all. n.4) e per I’importo complessivo di € 9.536,45 oltre Iva
al 22%, cosi distinto:
e N. 10 Conf. Valvola Aspiraz. MAJ-209 Sterile mono BF/LFT/ENF OLY — importo
complessivo € 1.247,24 Tva esclusa al 22% (importo unitario offerto € 124,72 Iva esclusa
al 22%);
e N. 10 Conf. Valvola Biop Monouso MAI-210 sterile BF/LFT/ENF — importo
complessivo € 681,90 Iva esclusa al 22% (importo unitario offerto € 68,19 Iva esclusa al
22%);
e N. 5 Conf. Boccagli Monouso MAJ-1632 standard con elastico — importo complessivo
offerto € 391,37 Iva esclusa al 22% (importo unitario offerto € 78,27 Iva esclusa al 22%);
e N. 5 Conf. Spazzolino mono combinato BW-411B 2-3.2 mm 950 mm- importo
complessivo offerto € 595,02 Iva esclusa al 22% (importo unitario offerto 119,00 Iva
esclusa al 22%);
e N. 4 Conf. Ago monouso EBUS-TBNA 21G NA-U401SX-4021 VIZISHOT20LY -
importo complessivo offerto € 6.620,93 Iva esclusa al 22% (importo unitario offerto €
1.655,23 Iva esclusa al 22%);

ATTESTATA la legittimita della presente determinazione, che é conforme alla vigente
normativa in materia;
DETERMINA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:

I - PRENDERE ATTO degli esiti della procedura telematica de qua espletata sulla piattaforma
Mepa (Trattativa Diretta n. 4918797 — CIG B52D6BED19) e, per I’effetto, di affidare alla Ditta
OLYMPUS S.rl. (P.IVA 1099490152) la fornitura di materiale di consumo per endoscopia
toracica da destinare alla UOC Pneumologia e Fisiopatologia Respiratoria, secondo la
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configurazione descritta in offerta (all. n.4) e per I’importo complessivo di € 9.536,00 oltre Iva al
22%, come riportato in premessa e qui integralmente trascritto;

IT - IMPUTARE la spesa complessiva di € 11.634,47 inclusa Iva al 22% sul conto economico
5010107010 “Dispositivi Medici” sul bilancio 2025;

III - DARE ATTO che il RUP é il Dott. Roberto Delfino, Dirigente Ammnistrativo della UOC
Provveditorato ed Economato ed il DEC é il Direttore ff della UOC Farmacia Ospedaliera o suo
delegato;

IV - PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100
del D.Lgs. 159/2011 e smi, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione
mafiosa;

VI - NOTIFICARE copia del presente provvedimento alla precitata Ditta;

VII - TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché
alle UU.00.CC Gestione Risorse Economico — Finanziarie, Pneumologia e Fisiopatologia
Respiratoria e Farmacia Ospedaliera

Il Funzionario

Dott.ssa Antonella De Icco
IL DIRETTORE
U.O0.C. PROVVEDITORATO - ECONOMATO
Dott.ssa Teresa Capobianco
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ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)
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ALLEGATO 6 - DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA’

Al Direttore UOC Farmacia
Al Direttore UOC Provveditorato Economato
P.C Direttore Sanitario Dr.ssa Angela Annecchiarico

Oggetto: Acquisizione in regime di infungibilita di materiale di consumo Endoscopia Toracica UOC Pneumologia
Visti:

e I’art. 76 co 2 lett. b del Decreto Legislativo n.36/2023

e lasezione Il del Regolamento denominata “Acquisizione di beni e servizi in regime di infungibilita

ed esclusivita tecnica di cui all'art. 76 del codice appalti pubblici (D.Lgs. n. 36/2023)”, approvato
con Del. del DG n.

Rilevato che il suddetto regolamento

e definisce all’art. 18 i criteri da adottare al fine di individuare i beni ed i servizi da ritenersi infungibili con
altri beni e servizi presenti sul mercato;

o individua, all’art. 19, le modalita secondo le quali deve essere acquisita, al fine di dare avvio alla
procedura di acquisizione, la “Dichiarazione di infungibilita” dei beni e servizi oggetto di interesse;

Cid premesso e considerato,
1l sottoscritto Prof. Antonio Ponticielo, in qualita di Direttore UOC Pneumologie ¢ Fisiopatologia
Respiratoria, chiede "acquisto dei seguenti beni o servizi per i quali si presume ricorrano le condizioni di

infungibilita di cui all’art. 18 nei quantitativi e per i periodi di seguito evidenziati:

» 1) Aghi monouso EBUS-TBNA per Ecobroncoscopio 190 Olympus tipo ViziShot 21G modello NA-
U4018X-4021, codice SIAC 623359 n°100 pezzi (Olympus) per totali 12 mesi a partire dalla data odierna;

r2) Aghi monouso EBUS-TBNA per Ecobroncoscopio 190 Olympus tipo ViziShot 2-Flex 19G modzllo Na-
U403SX-4019, codice SIAC 437530, quantitfﬁc’ﬁ’fé"s’fﬁ"ﬁ"”i%ezii’ (Olympus) per totali 12 mesi a pariire dalla
data odierna;

¢ 3) Aghi monouso EBUS-TBNA per Ecobrencoscopio 190 Olympus tipo ViziShot 25G mudello Na.-
U401SX-4025N, codice SIAC 913925, quantita richiesta n® 15 pezz (Olympus) per totali 12 mesi a partire dalla
data odierna; é

s 4) Boccagli antimorso salva-endoscopio tipo byte block 22x27 mm, per aspirazione liquidi e inserimento.
broncoscopio, codice SIAC 445788, quantita richiesta n® 3 confezioni (250 pezzi Ciympus) per totali 12 mesi a
partire dalla data odierna;

5) Spazzolini monouso combinati per pulizia ¢ scovoiinatura canali broncoscopio, compatibile canalc 2-3,
2mm, lunghezza operativa 950mim, mod. BW-411B, codice SIAC 81967, quantita richiesta n° 10 confe;;om (500
pezzi Olympus) per totali 12 mesi a partire dails data odierna; i

- 6) Valvola di aspirazione monouso, sterile, per broncoscopi lympus in dotazione, rodello MAJ-209,

codice SIAC 6210255, quantita richiesta n® 50 confezioni (100G pezzi Olympus) per totali 12 mesi a partire dalla
data odierna; RN

7 Valvola bioptica per ingresso canale monouso, sicrile, per broncoscopi Olympus in dotazione, modsl!o
MAJ-210, codice SIAC 6210355, quantita richiesta 1° 50 confezioni (1000 pezzi Olympus) per totali 12 mesi a
partire dalla data odierna.

commercializzati dalla ditta: Olympus con sede in Segrate {M]1) taly via San Bovio 1-3

ed a tale proposito, sotto ia propria respunsabil ita, dichiara che il prodotto/servizio in oggetto risulta essere

allo stato attuale unico ed infungibiie per le seguenti motivazioni:

(per quanto attiene ai FARNA.CY):
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Non risultano disponibili farmaci alternativi equivalenti dal punto di vista clinico-terapeutico, ovvero con
effetto terapeutico comparabile, ]

(per quanto attiene ai DISPOSITIVI MEDICI):

Non risultano disponibili prodotti con caratteristiche che garantiscono soluzioni equivalenti in termini di
destinazione d’uso, prestazioni o requisiti funzionali;

Ragioni correlate a specifiche indicazioni di natura e di destinazione d’uso diagnostica terapeutica e di
risultato; ‘

(per quante attiene ai BENI DUREVOLI) :

Ragioni di natura tecnica correlate a specifiche indicazioni di natura e di destinazione d’uso diagnostica
terapeutica e di risultato;

‘Ragioni di rinnovo parziale o ampliamento di forniture esistenti per cui l'impiego di altre apparecchiature
simili comporta incompatibilita o difficolta/rischi tecnici sproporzionati

(per quanto attiene al MATERIALE DI CONSUMO COLLEGATO ALL'UTILIZZO DEI BENI
DUREVOLI)

Non risulta possibile l'utilizzo di prodotti pienamente compatibili (come definito dalle direttive europee di
regolamentazione dei dispostivi medici) con le apparecchiature in dotazione;

L'utilizzo di altri prodotti presenti sul mercato rappresenta un rischio per la sicurezza degli operatori e
degli utenti; ;

L'utilizzo di altri prodotti presenti sul mercato non garantisce una sufficiente qualita del risultato dal punto
di vista diagnostico/terapeutico k

L'utilizzo di altri prodotti presenti sul mercato comporta costi aggiuntivi sproporzionati relativamente ai
servizi di manutenzione ordinaria e straordinaria

(per quanto attiene ai SERVIZI DI MANUTENZIONE ED ASSISTENZA AI SOFTWARE)

I'affidamento di tali servizi ad operatori diversi dallo sviluppatore del software, o da altri soggetti da esso
autorizzati e conseguentemente non in possesso del codice sorgente del software stesso ‘

=] rappresenta un rischio per la funzionalita della procedura,

non garantisce I’adeguamento o implementazione della stessa in relazione a subentranti necessita normative
o organizzative,

risulta in tutto o in parte incompatibile con le dotazioni di Hardware, comportando costi di investimento
aggiuntivi. :

Il software si configura come Dispositivo Medico o & collegato a procedure di natura
diagnostico/terapeutica e l'affidamento di tali servizi relativamente a SW che si configura come Dispositivo
medico o risulta collegato a procedure di natura diagnostico/terapeutica, ad operatori diversi dallo
sviluppatore del software o da altri soggetti da esso autorizzati e conseguentemente non in possesso del
codice sorgente del software stesso comporta rischi connessi alla sicurezza degli operatori e degli utenti ed
alla qualita del risultato dal punto di vista diagnostico/terapeutico.

(per quanto attiene I'ACQUISIZIONE DI SOFTWARE)

[ costi, economici ed organizzativi, connessi alla sostituzione deile procedure gestite con il software in
questione, risultano sproporzionati.

Il software si configura come Dispositivo Medico o & collegato a procedure di natura
diagnostico/terapeutica, € non risulta pienamente compatibile con le apparecchiature che intervengono nel
percorso diagnostico terapeutico,

Il software si configura come Dispositivo Medico © ¢ collegato a procedure di natura
diagnostico/terapeutica, ¢ la sua sostituzione comporta rischi connessi alla sicurezza degli operatori e degli
utenti ed alla qualita del risultato dal punto di vista diagnostico/terapeutico.

-
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Altre motivazioni:

Per ragioni di rinnovo di forniture esistenti per cui I'impiego di altre apparecchiature simili comporta
incompatibilita o difficolta/rischi tecnici sproporzionati. A questo scopo, si precisa che i prodotti richiesti sono
della stessa marca dei broncoscopi in dotazione della UOC e sono gli unici (soprattutto aghi e valvole) per 1 quali
la ditta produttrice (Olympus) garantisce affidabilita e protezione da danni al canale operativo, potenzialmente
arrecati da altri prodotti. Nel caso di uso di questi ultimi, la Olympus non concede diritto all’assistenza per la
riparazione dei danni i cui costi (importanti) graverebbero sull’Azienda

Allega a dimostrazione di quanto affermato la seguente documentazione:
Q Relazione clinica

letteratura medico-scientifica internazionale

sperimentazioni realizzate direttamente, linee guida, EBM, ecc.

Q
Q
X schede tecniche del prodotti richiesti

Firma del Direttore dichiarante

/ (individuato ai punti da | a 6 dell’art.20)
/ W

AQ. NAE SAN SEBASTIAN

CASERTA

d .C. Pneumclogis

~ Fisiopatologia Respiratoria

Diretiore Proi. Antonio Ponticielio
CE4253







DATA DI GENERAZIONE

acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Tipologia di Rdo: Trattative Dirette

MATERIALE DI CONSUMO BRONCOSCOPIO

Dati Principali

Numero RDO
4918797

Nome RDO

. 2

IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4918797

MATERIALE DI CONSUMO endoscopia toracica - UOC PNEUMOLOGIA

Tipologia di contratto

Appalto di forniture

Tipologia di procedura

Affidamento diretto dei servizi e forniture, ivi compresi i servizi

diingegneria e architetturae I'attivita di progettazione, di importo
inferiore a 140.000 euro

Regolamento applicabile alla procedura telematica

Regolamento MEPA eProcurement Acquistinrete

Ruoli e Autorizzazioni

Responsabile del procedimento

Roberto Delfino DLFRRT78E22F839I

Soggetto Stipulante/Soggetti Stipulanti
TERESA CAPOBIANCO CPBTRS71A60H501H

Stazione Appaltante

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL 5.5.N. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA

14/01/2025

Ente Committente

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.S.0\. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA



acquistin retepa IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4918797

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Date

Pubblicazione

. 06/12/2024 15:23

Inizio presentazione offerte Termine ultimo presentazione offerte

06/12/2024 15:23 10/12/2024 12:00

Data limite stipula contratto

Fe] 30/12/2 2:
‘0/ /2025 12:00

Giorni dopo la stipula per consegna beni/decorrenza
15

DATA DI GENERAZIONE 14/01/2025



acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Dettaglio

Criterio Aggiudicazione
Minor Prezzo

ClG

B52D6BED19

CPV

ldentificativo Descrizione

33190000-8 Dispositivi e prodotti medici vari

Formulazione offerta economica
VALORE ECONOMICO

Decimali Offerta
2

Termini di pagamento

60 GG DATA RICEVIMENTO FATTURA

Importo presunto fornitura

€ 3.300,00

Dati consegna e fatturazione

IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4918797

cup

Categoria Fornitura
Altri dispositivi medici 100

CONSEGNA E FATTURAZIONE : VIA TESCIONE CASERTA (CASERTA); ALIQUOTE SECONDO LA NORMATIVA VIGENTE

DATA DI GENERAZIONE

. 14/01/2025



acquistinretepa | IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4918797

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

DATA DI GENERAZIONE 14/01/2025



IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4918797

acquistinretepa
SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Documentazione Gara

Scheda tencica dispositi.pdf

226.5 Kb

Scheda tencica dispositiVl

Schema Di Offerta Economica.docx

14.8 Kb

Schema Di Offerta Economica

DATA DI GENERAZIONE 14/01/2025



acq u ist i n retepa IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4918797

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Inviti
Partita IVA Ragione sociale
10994940152 OLYMPUS ITALIAS.R.L
DATA DI GENERAZIONE 14/01/2025



10/01/25, 09:53 Messaggi - Webmail Qu ) 3

ENDOSCOPIA TORACICA - TRASMISSIONE SCHEDA TECNICA richiesta prot. n.
36257/2024

Da provveditorato@ospedale.caserta.it <provveditorato@ospedale.caserta.it>

A pneumologia <pneumologia@ospedale.caserta.it>

Data martedi 10 dicembre 2024 - 15:38

Si trasmette in allegato la scheda tecnica della trattativa diretta indicata in oggetto e
il modello per la Dichiarazione di Conformita da compilare.

Cordiali saluti

U.0.C. Provveditorato ed Economato

AORN Sant’Anna e San Sebastiano — Caserta

Via Palasciano 81100 — Caserta - Tel. 0823/232462
e-mail: provveditorato@ospedale.caserta.it

PEC: provveditorato@ospedalecasertapec.it

SCHEDE TECNICHE PRODOTTI OFFERTI.pdf
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA MAIL.docx

https://webmail.arubabusiness.itlsmartl#webmail/main/quicksearch

n
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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
relativa alla DETERMINA DIRIGENZIALE con oggetto:

FORNITURA TRAMITE PIATTAFORMA (EX ART. 50, COMMA 1, LETT. B DEL D.LGSN.36/2023) DI
MATERIALE DI CONSUMO PER ENDOSCOPIA TORACICA DA DESTINARE ALLA UOC PNEUMOLOGIA E
FISIOPATOLOGIA RESPIRATORIA

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €11.634,47
- edi competenzadell'esercizio 2025 , imputabile al conto economico 5010107010 - Dispositivi Medici
da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Casertali, 16/01/2025

il Direttore
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Carmela Zito

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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