REGIONE SICILIA
Azienda Ospedaliera
di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione

“GARIBALDI”

Catania

DELIBERAZIONE N. 35% de .0 9 MAR 2022

Oggetto: Autorizzazione avvio trattativa diretta in e-procurement sulla piattaforma www.acquistinretepa.it, per la
fornitura di cassette di perossido d’idrogeno per la sterilizzatrice Sterrad 100nx

Proposta N.6 v delf - 7 MAR. 2 ]22

11 RespongaBile unico /Fr?dr'mento
(Dott.ssa St erla

il Direttore dell’U.O.C. Provyegditgrato ed Economato
(Dott. Ing € 0)

Registrazione Contabile

Budget Anno 2022 Conto 20001000043 Importo € 107.360,00 Aut. n.. 104 sub vari

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

Settore Economico iario e Patrimoniale

(dott. Giovgrni/Luca Roccella)

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesu n. 5, Catania,
il Direttore Generale, dott. Fabrizio De Nicola,
nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana n. 196 del 04.04.2019

con l'assistenza del Segretario, dott. Dofl. Nicolo Romano . adottato Ia seguente deliberazione




11 Direttore U.0.C. Provveditorate ed Economato

Premesso che:

v Con mail del 28.01.2022 il Dirigente Responsabile del Blocco Operatorio del P.O. Garibaldi di Nesima
ha trasmesso la nota prot. n. 12 del 28.01.2022 { all 1) con la quale, facendo seguito alla nota prot. n.
60/22 del Direttore U.O0.C. di Oculistica ed alla nota 10/22 del Direttore U.0.C. di Anestesia e
Rianimazione , richiede 'acquisto di cassette di perossido d'idrogeno per la sterilizzatrice Sterrad
100 NX necessari per il buon funzionamento delle citate apparecchiature in dotazione alle sale
operatorig;

v Con nota prot. n. 629 del 01.02.2022 (all. 2} il Settore Provveditorato ed Economato ha richiesto al
sopraccitato Dirigente di interpellare i Direttori delle UU.QQ.CC. richiedenti, al fine di acquisire ai
sensi delle normative vigenti sul corretto utilizzo dei dispositivi medici, Vindicazione secondo il
manuale d’uso della tipologia di materiale consumabile -esclusivo oppure compatibile- da utilizzare
nel rispetto dei requisiti essenziali di sicurezza ai sensi della normativa 93/42 CEE e s.m.i.

Preso atto che:

v" con mail del 08.02.2022 prot. n. 809 del 9.02.2022 (all.3), il Dirigente Farmacista Responsabile del
Blocco Operatorio del nosocomio di Nesima , ha trasmessao la nota prot. n. 19/2022 del 07.02.2022
dell’U.0.C. di Anestesia e Rianimazione e la nota del Direttore dell’'U.0.C. di Oculistica con le quali
in riferimento al parere richiesto dal Settore Provveditorato sulla compatibilitd delle cassette di
perossido d'idrogeno 100 NX, da utilizzare con V"apparecchiatura in loro uso, confermano come
sottolineato nel manuale d'uso della ditta produttrice ADVANCE che l'utilizzo di materiale non
approvato dal produttore viola la validazione dello sterilizzatore e potrebbe compromettere la
sterilita di ogni articolo;

Preso atto che con questa ARNAS ha avviato in data 15.02.2022 - prot. n. 951 — un awviso esplorativo di
mercato al fine di << conoscere se, diversamente dalle informazioni di questa Azienda, vi siano altri operatori
economici in grado di fornire if bene di che trattasi che possa essere utilizzato con la sterilizzatrice STERRAD
100 NX, nel rispetto del processo di sterilizzazione, come prescritto dal manuale d’uso della apparecchiatura,
e di tutti i requisiti essenziali di sicurezza ai sensi della normativa vigente>>;

Visto I'awiso di preinformazione n. 2022 — 023683 pubblicato sulia GUCE al fine di assicurare ogni pill ampia
forma di pubblicita all’iniziativa assunta da questa Azienda;

Preso atto, altresi, che I"awviso esplorativo risulta pubblicato al sito web aziendale alla pagina - Bandi di gara
e capitolati d'appalto -;

Preso atto che entro le ore 12 di giorno 28.02.2022 & stata acquisita dal Settore Prowveditorato il riscontro
alla manifestazione di interesse della ditta ASP Advanced Sterilization Products Italia Srl { prot. n.
1215/2022);

Vista la dichiarazione resa dal citato Operatore Economico << di essere autorizzato in esclusiva dal
seguente fabbricante legale, ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS, INC.- 33 Tecnology Drive, Irvine CA
92618 USA, anch’esso facente parte del medesimo gruppo multinazionale, a distribuire in via diretta o
attraverso la propria rete di distributori autorizzati, i prodotti fabbricati dal summenzionato fabbricante
legale destinati per |'uso esclusivo nei sistemi di sterilizzazione STERRAD” .



Visto il D.L. n. 77/2021 convertito in legge 29/07/2021 n. 108, recante “Governance del Piano nazionale di
ripresa e resilienza e prime misure di rafforzamento delle strutture amministrative e di accelerazione e
snellimento delle procedure”, nonché il D.L. n. 76 del 16/07/2020, convertito in Legge 11/09/2020, n. 120,
“Misure urgenti per la semplificazione e l'innovazione digitale”, ed in particolare I'art. 1, comma 2, lett. a) il
quale prevede che la stazione appaltante possa disporre |'affidamento diretto degli appalti di forniture e
servizi di importo inferiore a 139.000 euro qualora {"atto di avvio della procedura sia stato adottato entro |l
30 giugno 2023;

Visto, altresi, I'art. 63 comma 2 lett. b ) 2) del D.igs n. 50/2016 e s.m.i.;

Ritenuto di poter awviare con ['Operatore Economico Advanced Sterilization Products Italia S.r.l. una
trattativa diretta sul Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione per la fornitura di n. 800 cassette
di perossido d’idrogeno (codice 101 XX} per la sterilizzatrice Sterrad 100nx; .

Stabilire che, in sede di trattativa diretta questa Azienda provvedera ad acquisire, dall’Operatore Economico

Advanced Sterilization Products Italia S.r.l., dichiarazione resa ai sensi del DPR n. 445/2000, in ordine:

- alla validita dell'intero processo di sterilizzazione , in accordo con la normativa UNI EN 1SO 14937,
esclusivamente con l'utilizzo di materiale approvato dal produttore al fine di non compromettere la
validazione dello sterilizzatore e la sterilita dell’articolo;

- gli ultimi tre prezzi di fornitura di prodotti/servizi omologhi o analoghi praticati presso strutture sanitarie
pubbliche e/o private in ambito regionale/statale;

- accordo di distribuzione esclusiva per il prodotto di cui alla presente per il mercato nazionale e regionale;

Attestata la legittimita formale e sostanziale dell'odiernz 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 che questa ARNAS ha avviato in data 15.02.2022 — prot. n. 951 — un awviso esplorativo di
mercato al fine di << conoscere se, diversamente dalle informazioni di questa Azienda, vi siano altri operatori
economici in grado di fornire il bene di che trattasi che possa essere utilizzato con la sterilizzatrice STERRAD
100 NX, nel rispetto del processo di sterilizzazione, come prescritto dal manuale d’uso deila apparecchiatura,
e di tutti i requisiti essenziali di sicurezza ai sensi della normativa vigente>>;

di prendere atto dell’awviso di preinformazione n. 2022 - 023683 pubblicato sulla GUCE al fine di assicurare
ogni piu ampia forma di pubblicita all’iniziativa assunta da questa Azienda;

di prendere atto del D.L. n. 77/2021 convertito in legge 29/07/2021 n. 108, recante “Governance del Piano
nazionale di ripresa e resilienza e prime misure di rafforzamento delle strutture amministrative e di
accelerazione e snellimentc delle procedure”, nonché il D.L. n. 76 del 16/07/2020, convertito in Legge
11/09/2020, n. 120, “Misure urgenti per la semplificazione e I'innovazione digitale”, ed in particolare 'art. 1,
comma 2, lett. a) il quale prevede che la stazione appaltante possa disporre I'affidamento diretto degli
appalti di forniture e servizi di importo inferiore a 139.000 euro qualora I'atto di avvio della procedura sia
stato adottato entro il 30 giugno 2023;

di prendere atto dell’art. 63 comma 2 lett. b ) 2) del D.Igs n. 50/2016 € s.m.i.;



di autorizzare una trattativa diretta sul Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione per la fornitura
di n. 800 cassette di perossido d’idrogeno (codice 101 XX) per la sterilizzatrice Sterrad 100nx con
I'Operatore Economico Advanced Sterilization Products Italia S.r.l. ;

di stabilire che, in sede di trattativa diretta questa Azienda provvedera ad acquisire, dall’'Operatore
Economico Advanced Sterilization Products Italia S.r.l. , dichiarazione resa ai sensi del DPR n. 445/2000, in
ordine:

- alla validita dell’intero processo di sterilizzazione , in accordo con la normativa UNI EN {SO 14937, solo con
F'utilizzo di materiale approvato dal produttore al fine di non compromettere la validazione dello
sterilizzatore e la sterilita dell’articolo;

- gli ultimi tre prezzi di fornitura di prodotti/servizi omologhi o analoghi praticati presso strutture sanitarie
pubbliche e/o private in ambito regionale/statale;

- accordo di distribuzione esclusiva per il prodotto di cui alla presente per il mercato nazionale e regionale;

di prendere atto che il valore € stimato in complessivi € 88.000,00 IVA esclusa;

di imputare il costo dellz fornitura presuntivamente quantificato in € 88.000,00 iva esclusa e quindi €
107.360,00 iva inclusa sul C.E. 20001000043 - DISINFETTANTI E PRODOTT!I PER STERILIZZAZION| E
DISPOSITIVI VARI, autorizzazione di spesa n. 104 sub vari anno 2022,

di nominare, ai sensi dell’art. 31, c. 1, del D.Lgs n. 50/2016 e ss.mm. e ii., Responsabile unico del
procedimento della presente procedura la Dott.ssa Simona Falsaperla, Assistente Amministrativo in servizio
presso il Settore Provveditorato ed Economato e Direttore per |'esecuzione del contratto, il Dirigente
Farmacista dott.ssa Cecilia Testa ;

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

1) nota prot. n. 12 del 28.01.2022
2) nota prot. n. 629 del 01.02.2022
3) mail del 08.02.2022( prot. n. 809 del 9.02.2022)

Il Direttore U.0.C. Proweditorato ed Economato

Dott. Ing. VaiM

IL DIRETTORE GENERALE

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

DELIBERA

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

Prendere atto che questa ARNAS ha avviato in data 15.02.2022 — prot. n. 951 — un avviso esplorativo di
mercato al fine di << conoscere se, diversamente dalle informazioni di questa Azienda, vi siano altri operatori



economici in grado di fornire il bene di che trattasi che possa essere utilizzato con la sterilizzatrice STERRAD
100 NX, nel rispetto del processo di sterilizzazione, come prescritto dal manuale d’uso della apparecchiatura,
e di tutti i requisiti essenziali di sicurezza ai sensi delfa normativa vigente>>;

Prendere atto dell’avviso di preinformazione n. 2022 — 023683 pubblicato sulla GUCE al fine di assicurare
ogni pit ampia forma di pubblicita all'iniziativa assunta da questa Azienda;

Prendere atto del D.L. n. 77/2021 convertito in legge 29/07/2021 n. 108, recante “Governance del Piano
nazionale di ripresa e resilienza e prime misure di rafforzamento delle strutture amministrative e di
accelerazione e snellimento delle procedure”, nonché il D.L. n. 76 del 16/07/2020, convertito in Legge
11/09/2020, n. 120, “Misure urgenti per la semplificazione e 'innovazione digitale”, ed in particolare l'art. 1,
comma 2, lett. a) il quale prevede che la stazione appaltante possa disporre {"affidamentc direttc degli
appalti di forniture e servizi di importo inferiore a 139.000 euro qualora I’atto di avvio della procedura sia
stato adottato entro il 30 giugno 2023;

Prendere atto dell’art. 63 comma 2 lett. b } 2} del D.Igs n. 50/2016 e s.m.i.;

Autorizzare una trattativa diretta sul Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione per la fornitura di
n. 800 cassette di perossido d’idrogeno (codice 101 XX} per la sterilizzatrice Sterrad 100nx con |'Operatore
Economico Advanced Sterilization Products ltalia S.r.l. ;

Stabilire che, in sede di trattativa diretta questa Azienda provvedera ad acquisire, dall'Operatore Economico

Advanced Sterilization Products (talia S.r.l., dichiarazione resa ai sensi del DPR n. 445/2000, in ordine:

- alla validita dell’intero processo di sterilizzazione , in accordo con la normativa UNI EN ISO 14937, solo con
I'utilizzo di materiale approvato dal produttore al fine di non compromettere la validazione dello
sterilizzatore e la sterilita dell’articolo;

- gli ultimi tre prezzi di fornitura di prodotti/servizi omaloghi o analoghi praticati presso strutture sanitarie
pubbliche e/o private in ambito regionale/statale;

- accordo di distribuzione esclusiva per il prodotto di cui alla presente per il mercato nazionale e regionale;

Prendere atto che il valore & stimato in complessivi € 88.000,00 IVA esclusa;

Imputare il costo della fornitura presuntivamente quantificato in € 88.000,00 iva esclusa e quindi €
107.360,00 iva inclusa sul C.E. 20001000043 - DISINFETTANTI E PRODOTTI PER STERILIZZAZIONI E
DISPOSITIVI VARI, autorizzazione di spesa n. 104 sub vari anno 2022.

Nominare, ai sensi dell’art. 31, ¢. 1, del D.Lgs n. 50/2016 e ss.mm. e ii., Responsabile unico del procedimento
della presente procedura la Dott.ssa Simona Falsaperla, Assistente Amministrativo in servizio presso il
Settore Provveditorato ed Economato e Direttore per I'esecuzione del contratto, il Dirigente Farmacista
dott.ssa Cecilia Testa ;

Munire il presente attc della clausola di immediata esecuzione attesa a necessita di avviare la procedura di
cui al presente atto.

1l Direttore Amministrativo

( dott. Giovanni Apnino )

{ Dokt] Faprizio De Nicola

Il Segretario
Dott. Ni€g2o Romano

Pl o



Copia della presente deliberazione & stata pubblicata all’Albo dell’Azienda il giorno
.eritirata il giorno ......c.cveviieeenn e

L'addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione ¢ stata pubblicata all’Albo della Azienda dai........................ al

vveereeeeneee = 21 S€NSI1 dell’art.65 L.R. n.25/93, cosi come sostituito dall’art.53 L.R. n.30/93 - ¢ contro la
stessa non € stata prodotta opposizione.

Catania.......ocoovveeereecrre e

[1 Direttore Amministrativo

................................

Inviata all’ Assessorato Regionale della Salute il ............cccoocceeeene. Prot. n. .coooevecrvvererovennnn.

La presente deliberazione & esecutiva:

X immediatamente

QO  perché sono decorsi 10 giomi dalla data di pubblicazione

O aseguito del controllo preventivo effettuato dall’ Assessorato Regionale per la Sanita:
a. nota di approvazione prot. n. ................. del.....oovnnniene
b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE




