
REGIONE SICILIA

Azienda Ospedaliera
di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione

“GARIBALDI ”
Catania

DELIBERAZIONEN. 4 si,, del il 9 MAG. 2022

Oggetto Indizione della Procedura in e—procurement sulla piattaforma www…acquistinretepa.it, ai sensi

dell’art. 63, comma 2, lett. b) D. Lgs 50/2016 e s…m.i per l’affidamento della fornitura, in regime

di infungibilità/esclusivitàtecnica, di materiale di consumo dedicato per l’apparecchiatura Karl

100 - iniettore automatico — sistema integrato di dispensazione radiofarmaco in dotazione

l’U.O.C. di Medicina Nucleare del PO. Garibaldi Nesima.

Proposta N. 115 del E‘ 2#23TTURA PROPONENTE

U.O.C. Settore Proweditorato ed Economato

Plano degli investimenti Anno nr
Plano biennale degli acquisti forniture e servizi Biennio /

L’istruttore ga Marietta)
to

Registrazione Contabile

BudgetAnno 2022-2024 Conto 20001000048 Importo € 120.371,30 iva inclusa Aut. 104

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilità

il Dirig te R pensabile
Settore Econo c ' ' o e Patrimoniale

Roccella)

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S.Maria di Gesù 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. ha adottato la seguente deliberazione

Dott.ssa Maria Antonietta Li Celzi

1



il Responsabiledella U.O.C. Proweditorato ed Economato

Premesso che, con nota dei di 05.04.2022, pervenuta al protocollo del Settore Provveditorato n. 2391 del 14.04.2022,
I‘U.O,C. Medicina Nucleare P.O. Nesima, ha trasmesso richiesta di acquisto di materiale di consumo dedicato per
I’apparecchiatura Karl 100 — Iniettore automatico — Sistema integrato di dispensazione radiofarmaco in dotazione
all'U.0.C. di Medicina Nucleare del PO. Nesima, evidenziando quanto segue:

/ il consumo mensile di detto materiale è di 25 Kit predisposizione infusione - 200 Kit Siringa - 200 Kit deflussori;

/ tale materiale dedicato e già inserito nella gara ancora da espletare;/ il mancato approvvigionamento di tale materiale comporterà l’impossibilità di eseguire gli esami PET, con un

danno a pazienti oncologici già prenotati, nonché all'Azienda;

Visto che:
o con deliberazione n. 1034 del 12.11.2020 con la quale è stata indetta la gara con procedura aperta ex art 60

del D.Lgs. n. 50/2016 e ss.rnm.ii. e art. 2 comma 2 del D.L. 16 luglio 2020 n. 76 convertito in Legge n.

120/2020, di rilevanza comunitaria e interamente telematica, finalizzata alla stipula di accordi Quadro ex art.
54 comma 4 lett. a) del D.Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii., per la fornitura quadriennale di materiale specialistico
varie discipline;

- con delibera n. 1404 del 20.12.2021 sono stati aggiudicati i lotti oggetto della "Procedura aperta ex art. 60

D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii., di rilevanza comunitaria, interamente telematica, finalizzata alla stipula di un

Accordo Quadro per la fornitura, in somministrazione, di materiale specialistico per Chirurgia Toracica,
Chirurgia Pediatrica, Proctologia, Neonatologia, D.M. di uso comune, Materiale Uta e Materiale di consumo
dedicato”;

Prendere atto che sono andati deserti, come da delibera n. 1404 del 21.12.2021, per mancanza di offerte, i seguenti
lotti: 6, 9, 15, 16, 17, 22, 25. 32, 33, da 40 a 49, 51, 59, 64, 65,67, 69, 74, (77 stralciato], 78, 83. 84, 87, 95, (109
stralciato], 111, 112, 118, 119, 120, 122, 132, 134, 135, 136, 138, 140, 143.144, 145, 146, 149, 150, 153, 158, da 161 a

165, 167, 168, 169, 175, 179, 181, 187, 190. 198, 200, 201, 202, 204, 220, 222, 223, 224, 226, 228, 230, 235, 249, 250,
251, 253, 255, 256, 257, 258, 259 e 260;

Che, il lotto 223 afferente il materiale di consumo dedicato per l’apparecchiatura Karl 100 — iniettore automatico —

Sistema integrato di dispensazione radiofarmaco è andato deserto come da delibera n.1404 del 20.12.2021;

Preso atto, che con nota prot. n. 2570 del 21.04.2022 questa Arnas ha provveduto ad avviare un "avviso pubblico

esplorativo” di mercato al fine di conoscere, diversamente dalle informazioni di questa Azienda, se vi siano altri

operatori economici in grado di fornire i beni di che trattasi;

Visto, l‘avviso di preinformazione n. 2022 — 220270 pubblicato sulla GUCE in data 27.04.2022, alfine di assicurare ogni

più ampia forma di pubblicità all’iniziativa assunta da questa Azienda;

Preso atto, altresì che l'avviso esplorativo risulta pubblicato sul sito web aziendale alla pagina — “Bandi di gara e

capitolato d’appalto”;

Preso atto che, entro le ore 12:00 del giorno 29.04.2022 è stata acquisita dal Settore Provveditorato prot. nr. 2771 del

di 02.05.2022, riscontro alla manifestazione d’interesse dell‘Operatore EconomicoTema Sinergie Spa;

Vista, la nota dell'Operatore Economico con la quale dichiara:

/ che il sistema mobile per infusione radiofarmacii<arl100 è di produzione esclusiva Tema SinergieSpa;

'/ che il sistema mobile per infusione radiofarmaciKarl100 può utilizzare esclusivamente i Kit giornalieriKa-Day e

Ri-an;
'/ che Tema Sinergie Spa è distributore esclusivo dei Kit giornalieri Ka-Dav e iii-Ink per sistema mobile per

infusione radiofarmaci Karl 100;

/ che le Aziende produttrici dei Kit oggetto del presente avviso sono: Phoenix Srl e Menny Medical, le quali

producono i Kit esclusivamente esclusivamente per Tema Sinergie Spa ed esclusivamente per il funzionamento

dei microDDS—A e dei Karl 100;
./ che le aziende produttrici sopra indicate sono le uniche autorizzate da Tema Sinergie Spa perla produzione dei

Kit Karl 100;

/ che Phoenix Srl e MennyMedical sono le uniche aziende produttrici dei Kit oggetto della fornitura;

\/ che i Kit sono citati sono prodotti unici e infungibili;



/ chei Kit giornalieriKa-Day, Ka-Syk e Ri—Ink sono dispositivi medici e sono registrati nel Repertorio Nazionale dei

Dispositivi Medici con il seguente numero:

PDS. DESCRIZIONE ARTICOLO CND RDM

1 KA-DAY *AFÎ DOGO A03010101 648527
COD.PROD.: DE90900950 1144238
Cod. Porn: 136000037

2 KA-SYK -AFv D062 A020102020102 241543
COD.PRDD.: SIP1011103 1159907
Cod. Forn.: 141000004

3 RI-INK -AFr 0056 A03010101 13549
COD.PRDD.: DE20201022 1144238
Cod, Ferri.: 141000003

Visto il DL. 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 DL. 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 l’art. 1, comma 2, lett. a) il quale prevede che la stazione
appaltante possa disporre l'affidamento diretto degli appalti di forniture e servizi di importo inferiore a 139.000,00 euro
qualora l’atto di avvio della procedura sia stato adottato entro il 30 giugno 2023;

Visto, altresì, l’art. 63 comma 2 lett. b ) 2l del D.lgs n. 50/2016 e smi.;

Ritenuto, pertanto, garantire la routinaria attività di reparto di medicina nucleare, centro Pet e non creare disagi
all’utenza ed in particolare ai pazienti che necessitano di eseguire gli esami Pet, si ritiene di poter avviare, ai sensi
dell‘art. 1, co. 2, lett. a) del di. 76 del 16/07/2020, convertito in Legge 11/09/2020, n. 120, ”Misure urgenti
perla semplificazione e l’innovazione digitale" (come integrato dal D.L. 31/05/2021 n. 77, convertito in legge
29/07/2021 n. 108) ricorrendo, altresì, la fattispecie di cui all‘art. 63 comma 2 lett. b) punto 2) del D.Lgs n.

50/2016, una trattativa diretta sul sistema telematico Mepa con l‘Operatore EconomicoTema Sinergie Spa, distributore
autorizzato su tutto il territorio italiano per i prodotti di cui ampiamente trattati;

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

SinergieSpa dichiarazione resa ai sensi del Dpr n. 445/2000 in ordine:
- dichiarazione di infungibilità delle sopra esposte apparecchiature;
- dichiarazione di distributore in esclusiva dei prodotti;

Attestata la legittimità formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua conformità alla normativa disciplinante la

materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L. 190/2012.

Propone

Perle motivazioni descritte in narrativa, che qui si intendono integralmente riportate e trascritte:

di autorizzare ai sensi dell'art. 1, co. 2, lett. a) del di. 76 del 16/07/2020, convertito in Legge 11/09/2020, n.

120, “Misure urgenti per la semplificazione e l'innovazione digitale" (come integrato dal DL. 31/05/2021 n.

77, convertito in legge 29/07/2021 n. 108) ricorrendo, altresì, la fattispecie di cui all’art. 63 comma 2 lett. b)

punto 2) del D.Lgs n. 50/2016, una trattativa diretta sul MEPA con l’Operatore Economico Tema Sinergie Spa, per la

fornitura biennale di Materiale di consumo dedicato per l’apparecchiatura Karl 100 — iniettore automatico « sistema
integrato di dispensazione radiofarmaco in dotazione |’U.O.C. di Medicina Nucleare del PO. Garibaldi Nesima, (importo
presunto di Euro 98.665,00 iva esclusa);

di prendere atto che il valore a base d’asta dell’appaltoViene stimato in complessivi98.665,00 IVA esclusa;

di adempiere gli obblighi derivanti dall'art. 3, comma 1, della Legge 136/2010 (tracciabilità dei flussi finanziari)

attraverso l’acqwsizione del codice CIG, da parte della competente Autorità per la vigilanza sui contratti pubblici;



di imputare il costo della fornitura presuntivamente quantificato in € 98.665,00 iva esclusa e qumdi Euro 120.371,30 iva
inclusa sul C.E. 20001000048 - dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta (a), autorizzazione di spesa n, 104,
sul bilancio 2022/2024.

Il Responsabiledella U.O. . ato ed Economato

Dott. l

IL DIREITORE 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 legittimità e di conformità alla normativa disciplinante la materia espressa dal Dirigente
che propone la presente deliberazione

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativoe del Direttore Sanitario aziendale

DELIBERA

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

di autorizzare con l'Operatore Economico Tema Sinergie Spa, la formalizzazione di una trattativa diretta, per l’importo
orientativo di Euro 49.332,50 iva esclusa quale base d'asta, sul Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione, ai
sensi dell’art. 63 comma 2 lett. b) punto 2) del D.Lgs n. 50/2016, per la fornitura di: Materiale di consumo dedicato per
i‘apparecchiatura Karl 100 — iniettore automatico - sistema integrato di dispensazione radiofarmaco in dotazione
l‘U.O.C. di Medicina Nucleare del PO. Garibaldi Nesima;

di prendere atto, che il valore a base d’asta dell/appalto viene stimato in complesswi € 98.662,001VA esclusa;

di adempiere, gli obblighi derivanti dall’art. 3, comma 1, della Legge 136/2010 (tracciabilità dei flussi finanziari)
attraverso l’acquisizione del codice CIG, da parte della competente Autorità perla vigilanza sui contratti pubblici;

di imputare, il costo della fornitura presuntivamente quantificato in € 98.665,20 iva esclusa e quindi Euro 120.371,30
iva inclusa sul C.E. 20001000048 - dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta (a), autorizzazione di spesa n.
104, sul bilancio 2022/2024.

munire, il presente atto della clausola di immediata esecuzione attesa la necessità di awiare la procedura di cui al

presente atto.

Il DirettoreAmmi istrativo ettore Sanitario

il Segretario

* viiiiiasziàf'f îîf%À%



Copia della presente deliberazione è stata pubblicata all’Albo dell’Azienda il giorno

...........................................e ritirata il giorno. L’addettoalla pubblicauone

Si attesta chela presente deliberazione è stata pubblicata all’Albo della Azienda del ........................al

..........................................— ai sensi dell’art…65 LR. n.25/93, così come sostituito dall’art.53 LR. n.30/93 - e contro la stessa

non è stata prodotta opposizione.

Catania........................................
Il Direttore Amministrativo

Inviata all'Assessorato Regionale della Salute il Prot. n.

La presente deliberazione è esecutiva:

@ immediatamente
Cl perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione
CI a seguito del controllo preventivo effettuatodall’AssessoratoRegionale perla Sanità:

a. nota di approvazione prot. n. ..................delb. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE


