REGIONE SICILIANA

Azienda Ospedaliera
di Rilevanza Nazionale e di Alta Specializzazione
GARIBALDI
Catania

VERBALE DI DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE

Oggetto: Indagine di mercato per la fornitura di un sistema di Chirurgia Robotica.

delle risultanze della verifica di conformita svolte da apposita Commissione e avvio delle
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susseguenti procedure finalizzate all’ eventuale affidamento della fornitura.
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Il Dirigente Responsabile del Settore
Economico Finanziario
(Dott. Gianfuca Roccella)

Settore Provveditorato

Seduta del giorno 19 MAR 2015

Nei locali della sede legale dell’Azienda
Piazza S.Maria di Gesu, 5 Catania

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Giorgio Giulio Santonocito

Nominato con Decreto del Presidente
della Regione Siciliana N°205/serv.1/S.G. del 24
giugno 2014, giusta art.33, comma 2, L.R. N° 5 del
14 aprile 2009

Con la presenza del:

Direttore Amministrativo
Dott. Giovanni Annino

e del

Direttore Sanitario
Dott. Giuseppe Giammanco

Con 'assistenza, quale Segretario
della {Dott.ssa G. Bonanno

ha adottato la seguente deliberazione

Presa d’atto




Premesso:

che con delibera 463 del 23.12.2014 questa Amministrazione ha autorizzato 'avvio di una
indagine di mercato finalizzata alla verifica della quantita e qualita dei sistemi robotizzati per la
chirurgia robotica da utilizzare nelllambito della attivita operatoria di alcune branche
specialistiche quali : Chirurgia Generale , Endocrina e Toracica , Epatica, della Milza , del Pancreas
, Urologica , Ginecologica , Otorino , Bariatrica e Pediatrica ;

Che con la suindicata deliberazione & stato previsto di pubblicare un avviso con cui richiedere ai
potenziali concorrenti di presentare la documentazione tecnica attestante il possesso di sistemi
di chirurgia robotica dotati delle le seguenti funzioni :

»  Consolle chirurgica di controllo dotata di :

Visore stereo 3D

Sistema di comando a controllo manuale dx e sx per il completo controllo
degli strumenti e degli endoscopi;

Touchpad per il settaggio delle impostazioni di sistema ;

Possibilita di definire delle impostazioni predefinite per i diversi utenti;
Pedaliera di comando per la gestione di strumenti , endoscopio e
generatore ;

Predisposizione per consolle ausiliaria ;

= Carrello paziente dotato di:

Carrello motorizzato

N. 4 bracci operativi per la gestione di strumenti e telecamera . | bracci
devono permettere [I'associazione di qualsiasi strumento senza
limitazione alcuna;

Sistemi di controllo del posizionamento che garantiscano un agevole e
sicuro posizionamento ;

Touchpad di selezione della tipologia di procedura e setting delle braccia ;
Il carrello deve essere movimentato con sistema motorizzato e devono
essere presenti sistemi di controllo del posizionamento che garantiscano
un agevole e sicuro posizionamento ;

Monitor touchscreen da almeno 24”ad alta risoluzione ;

Unita elettrochirurgia integrata;

Video processore ;

Insufflatore

La consolle chirurgica ed il carrello paziente dovranno essere collegati al
carrello visione mediante cavi in fibra ottica con connettori che
garantiscano la massima flessibilita e permettano un rapido set-up del
sistema ;

Il sistema deve essere in grado di gestire I'imaging a fluorescenza ;
Possesso di sistema di simulazione per la chirurgia virtuale per
permettere I'addestramento alla tecnica di nuovi chirurghi ;

Devono essere elencati tutti gli accessori pluriuso necessari alla
esecuzione di due interventi senza attendere i tempi di riprocessazione
degli strumenti

Devono essere elencati tutti gli accessori monouso necessari all’utilizzo
del sistema ;



e Devono essere elencati tutti i cavi connettori necessari al collegamento
degli strumenti operativi;

e Devono essere elencate tutte le opere murarie ed elettriche e le
precondizioni strutturali necessarie per 'utilizzo del sistema ;

e Deve essere in uso presso almeno una struttura sanitaria pubblica o
privata di ambito europeo >>;

Che il suindicato avviso veniva pubblicato in data 23.12.2014 sulla pagina “bando di Gara e
Capitolati d’appaito “ del sito web aziendale all'identificativo 0000007274 , nonché pubblicato sul
quotidiano “LA Repubblica “ del 3.01.2015 , “Sole24ore “ del 3.01.2015 e su “La Sicilia “ del
31.12.2014;

Che con il suindicato avviso veniva altresi previsto quanto segue : << LE SOCIETA' CHE
RITERRANNO DI COMMERCIALIZZARE PRODOTTI APPARTENENT! ALLA CATEGORIA RICHIESTA E
CON LE SUINDICATE FUNZIONI MINIME POTRANNO FAR PERVENIRE , per posta elettronica
certificata al seguente indirizzo provveditorato@pec.ao-qaribaldi.ct.it ovvero in plico chiuso

recante la indicazione "documenti valutativi indagine di mercato sistema di chirurgia robotica " al
protocollo generale sito in Piazza Santa Maria di Gesu 5/7 95123 Catania, ENTRO E NON OLTRE le
ore 10,00 del giorno 24.01.2015 quanto segue :

1. Relazione tecnica descrittiva delle caratteristiche possedute dal sistema di chirurgia
robotica commercializzato o prodotto , con indicazione del numero e luogo delle
installazioni in suo presso strutture sanitarie pubbliche o private di ambito europeo |
almeno 1)

2. Schede tecniche dimostrative delle caratteristiche possedute dal sistema
commercializzato rispetto alla richiesta di questa ARNAS Garibaldi;

La valutazione tecnica dellARNAS Garibaldi sul sistema offerto verra espressa in termini di
conformita o non conformita>>.

Considerato che entro il termine fissato del 24.01.2015 sono pervenute, per posta elettronica certificata,

le documentazioni delle ditte :

ABMEDICA n° prot. 0000577 del 16.01.2015
SOFAR n° prot. 0000945 del 23.01.2015

Che con deliberazione n° 61 del 28.01.2015 veniva costituita una specifica Commissione Scientifica ,
delegata al compito di vagliare la documentazione prodotta dalle societa propostesi e per verificare il
possesso o meno , da parte delle apparecchiature proposte , delle funzioni richieste nell’avviso
pubblicato composta come appresso:

1.
2.
3.

(G2

Dott. Giuseppe Giammanco ...Presidente
Dott. Diego Piazza ...Componente

Dott. Giorgio Giannone ..componente

. Dott. Enrico Potenza ..componente

. Dott. Sebastiano Cacciaguerra ..componente



6. Ing. Salvatore Marchese .....componente

Che con nota prot. 1319/DSA del 13.03.2015 ,allegata , la Direzione Sanitaria Aziendale ha trasmesso i
Verbali della Commissione Scientifica nominata con deliberazione 61/2015 ;

Che dal Verbale redatto dalla citata Commissione nelle sedute del 12,26 Febbraio e 12 Marzo 2015 si
evince come la stessa abbia ritenuto , sulla base del mandato assegnato con la citata deliberazione
61/2015, sulta scorta della documentazione prodotta dalle aziende risultate avere presentato interesse di
vendita e delle valutazioni riassunte nei Verbalin® 1,2 e 3, di ritenere :

~® Ditta SOFAR : La tecnologia offerta NON RISPONDE a tutte le funzioni richieste

dall’ ARNAS Garibaldi con deliberazione 463/2014 per le motivazioni riportate nel dettaglio dei
suindicati Verbali;

B®Ditta ABMEDICA: La tecnologia offerta RISPONDE a tutte le funzioni richieste dall’ARNAS
Garibaldi con deliberazione 463/2014 per le motivazioni riportate nel dettaglio dei suindicati
Verbali;

Che conseguentemente occorre prendere atto che, sulla base della suindicata valutazione scientifica
effettuata , I'unico sistema di chirurgia robotizzata in possesso delle funzioni indicate nella deliberazione
463 del 23.12.2015 risulta essere quello proposto dalla ditta ABMEDICA giusta documentazione acquisita
al numero di protocollo ARNAS 731 del 20.01.2015 e segnatamente il modello denominato “SISTEMA
ROBGTICO DA VINCI Xi 1S4000” codice prodotto 111/1S4000 CND 212020101 RDM 1162550/R;

Che pertanto , alla luce e sulla base delle risultanze della Indagine di mercato svolta, si ritiene legittimo
autorizzare V'awvio, ai sensi dell'art.57 comma 2 lettera b) del Digs 163/06 e smi , di una Procedura
negoziata con la ditta ABMEDICA e finalizzata alla acquisizione di un sistema di Chirurgia Robotica
denominato “SISTEMA ROBOTICO DA VINCI Xi 1IS4000” codice prodotto 111/I1S4000 CND 212020101 RDM
1162550/R;

Su istruttoria del Settore Provveditorato che con la sottoscrizione della presente proposta ne attesta la
correttezza sia formale che sostanziale

Sentito il parere del Direttore Sanitario ed Amministrativo

DELIBERA

Per i motivi in premessa citati, che qui s’intendono ripetuti e trascritti:
Dare atto che:

s Con deliberazione 463 del 23.12.2014 questa Amministrazione ha autorizzato l'avvio di una
indagine di mercato finalizzata alla verifica della quantita e qualita dei sistemi rohotizzati per la
chirurgia robotica da utilizzare nellambito della attivita operatoria di alcune branche
specialistiche quali : Chirurgia Generale , Endocrina e Toracica , Epatica , della Milza , del Pancreas
, Urologica , Ginecologica , Otorino , Bariatrica e Pediatrica ;

» Che il suindicato avviso veniva pubblicato in data 23.12.2014 sulla pagina “bando di Gara e
Capitolati d’appalto “ del sito web aziendale all'identificativo 0000007274 , nonché pubblicato sul
quotidiano “LA Repubblica “ del 3.01.2015 , “Sole24ore “ del 3.01.2015 e su “lLa Sicilia “ del



31.12.2014 e non anche sul sito dell’Assessorato Regionale della Salute in quanto non rientrante ,
per tipologia ed importo , tra le fattispecie indicate nella Circolare prot. 41696/2014;

*  Che entro il termine fissato del 24.01.2015 sono pervenute, per posta elettronica certificata | le
documentazioni delle ditte :

* ABMEDICA n° prot. 0000577 del 16.01.2015
=  SOFAR n° prot. 0000945 del 23.01.2015

= Che con deliberazione n® 61 del 28.01.2015 veniva costituita una specifica Commissione
Scientifica , delegata al vaglio della documentazione prodotta dalle societa propostesi e per
verificare il possesso 0 meno , da parte delle apparecchiature proposte , delle funzioni richieste
nell’avviso pubblicato con onere di esprimersi in termini di conformita o meno alla richiesta
formulata ;

= Che con nota prot. 1319/DSA del 13.03.2015 ,allegata , la Direzione Sanitaria Aziendale ha
trasmesso i Verbali della Commissione Scientifica nominata con deliberazione 61/2015 ;

= Che dal Verbale redatto dalla citata Commissione nelle sedute del 12,26 Febbraio e 12 Marzo
2015 si evince come la stessa abbia ritenuto , sulla base del mandato assegnato con la citata
deliberazione 61/2015 , sulla scorta della documentazione prodotta dalle aziende risultate avere
presentato interesse di vendita e delle valutazioni riassunte nei Verbali n® 1,2 e 3, allegati al
presente atto per farne parte integrante , di ritenere quanto segue :

e OFFERTA DITTA SOFAR..NON CONFORME : in quanto la tecnologia offerta NON RISPONDE a tutte
le funzioni richieste dall’ARNAS Garibaldi con deliberazione 463/2014 per le motivazioni riportate
nel dettaglio dei suindicati Verbali ;

e Offerta della ditta ABMEDICA ..CONFORME :in quanto la tecnologia offerta RISPONDE a tutte le
funzioni richieste dallARNAS Garibaldi con deliberazione 463/2014 per le motivazioni riportate
nel dettaglio dei suindicati Verbali ;

Stabilire pertanto, alla luce della suindicata valutazione scientifica effettuata, di prendere atto che 'unico
sistema di chirurgia robotizzata in possesso delle funzioni indicate nella deliberazione 463 del 23.12.2015
risulta essere quello proposto dalla ditta ABMEDICA giusta documentazione acquisita al numero di
protocollo ARNAS 731 del 20.01.2015 e segnatamente il modello denominato “SISTEMA ROBOTICO DA
VINCI Xi 1S4000” codice prodotto 111/1S4000 CND 212020101 RDM 1162550/R di produzione INTUITIVE ;

Stabilire, alla luce e sulla base delle risultanze della Indagine di mercato svolta, di potere legittimamente
autorizzare 'avvio, ai sensi dell’art.57 comma 2 lettera b) del DIgs 163/06 e smi , di una Procedura
Negoziata con la ditta ABMEDICA e finalizzata alla acquisizione di un sistema di Chirurgia Robotica
denominato “SISTEMA ROBOTICO DA VINCI Xi 1S4000” codice prodotto 111/1S4000 CND 212020101 RDM
1162550/R richiedendo alla ditta in questione , oltre alle dichiarazioni di rito, la seguente ulteriore
documentazione in uno alla indicazione della composizione di vendita offerta ;

» Dichiarazione ai sensi del DPR 445/2000 degli ultimi 5 prezzi di vendita di
omologhi sistemi SISTEMA ROBOTICi DA VINCI modello Xi IS4000 presso Strutture
sanitarie pubbliche o private di ambito nazionale (oltre a quelle eventualmente
vendute in periodi diversi in ambito Regionale );

= Dichiarazione ai sensi del DPR 445/2000 delle funzioni e dei relativi brevetti
posseduti dal sistema robotico offerto (con eventuale indicazione del numero del
brevetto)

=  Dettaglio del materiale di consumo “dedicato “necessario per il funzionamento
del sistema offerto con indicazione delle 5 Aziende Sanitarie pubbliche o private



risultate essere nell’anno 2014 le maggiori ordinatrici di tali prodotti ( per volume
complessivo) e con indicazione del dettaglio dei prodotti forniti in uno al codice
ordinato e prezzo praticato sia a quelle aziende che all’ARNAS Garibaldi ;

= Dettaglio del materiale di consumo “dedicato “necessario per il funzionamento
del sistema offerto , con indicazione delle Aziende Sanitarie pubbliche o private
in ambito regionale presso cui é stata effettuata la vendita e con indicazione del
dettaglio dei prodotti forniti in uno al codice ordinato e prezzo praticato sia a
quelle aziende che al’ARNAS Garibaldi;

®  Indicazione del costo annuo della manutenzione successivi ai 12 mesi ordinari che
si & eventualmente disponibili a praticare ed indicazione dei medesimi canoni
praticati in ambito regionale ;

Stabilire di trasmettere per PEC copia del Verbale della Commissione Giudicatrice alla ditta SOFAR
giudicata non conforme ;

Stabilire di condizionare la adozione della eventuale successiva delibera di affidamento della fornitura in
favore della ABmedica alla verifica della regolarita defla documentazione prodotta ;

Stabilire come condizione risolutiva espressa della presente procedura e dei successivi adempimenti
definitivi I'esito positivo del programma di valutazione in ambito HTA regionale gia avviato con nota prot
14313/2014 e 14652/2014 e smi.

Stante la necessita di procedere al completamento delle attivita propedeutiche a tale autorizzazione si
ritiene di munire la presente della clausola di immediata esecQzione.

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Giorgio Wo/Sa tonocito
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