OSPEDALE POLICL!N!CO SAN MARTINO

Sistema Sanitario Regione Liguria
istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

U.O. Attivita Economali e di Approvvigionamento . ,_
ER/M 1704 16 SET. 2020

DELIBERAZIONE N. ' DEL

OGGETTO: Esito della procedura negoziata per la fornitura di kit di consumabili
(esclusivi) per lunita di frazionamento automatico delle dosi dei
radiofarmaci PET per il frazionatore uDDS-A per la U.O. Medicina
Nucleare, per il periodo 15.09.2020 — 30.06.2022. Importo contrattuale
complessivo di Euro 70.737,00 esclusa IVA e di Euro 86.299,14 inclusa
IVA al 22%, da imputarsi al C.E. 120.007.010. Ratifica ordini per
complessivi Euro 19.732,28 inclusa IVA, imputati al C.E. 120.007.010.

L’anno duemilaventi addi 10 del mese di SET‘ presso la sede
Amministrativa dellIRCCS Ospedale Policlinico San Martino, sito in Genova, largo
Rosanna Benzi 10, presenti il Direttore Scientifico, il Direttore Amministrativo e il D|rettore
Sanitario,

IL DIRETTORE GENERALE

- visto il D. Lgs. 18 Aprile 2016, n. 50 di attuazione delle Direttive 2014/23/UE,
~ 2014/24/UE e 2014/25/UE e il successivo decreto correttivo D. Lgs. n. 56/2017;

- vista lallegata nota prot. n. 6826 del 28.05.2020 con cui la U.O. Farmacia ha
trasmesso il verbale n. 21/CAD - modulo 5 dell’incontro tenutosi in data 27.05.2020,
nel quale la Commissione Aziendale Dispositivi Medici (CAD) ha valutato la
dichiarazione di esclusivita, formulata dal Direttore della U.O. Medicina Nucleare e dal

 Direttore del Dipartimento di afferenza, esprimendo parere favorevole alla fornitura
dalla ditta TEMA Sinergie S.p.A. di kit di consumabili per P'unita di frazionamento
automatico delle dosi dei radiofarmaci PET per il frazionatore pDDS-A di proprieta del
Policlinico;

- considerato che in data 15.06.2020 sono stati pubblicati, sul sito istituzionale del
Policlinico e sulla Gazzetta Europea, gli allegati avvisi di consultazione preliminare,
finalizzati a verificare 'eventuale presenza sul mercato di prodotti equivalenti ai kit di
consumabili in argomento, e che, al termine previsto del 30.06.2020, non & pervenuta
alcuna manifestazione di interesse;

_ dato atto che con nota prot n. 29912 del 24.07.2020 si & provveduto a richiedere
offerta economica alla sopra citata ditta TEMA Sinergie S.p.A., recepita con prot. n.
30849 del 30.07.2020;

- precisato che liter procedurale per la fornitura di cui al presente provvedimento &
conforme alle disposizioni di cui al Regolamento per I'acquisto di beni e/o servizi in
regime di infungibilitd/esclusivita ex art. 63 comma 2 lett. b) D. Lgs. n. 50/2016,
approvato con Deliberazione n. 349 del 27.02.2019;

- ritenuto pertanto di affidare alla ditta TEMA Sinergie S.p.A. la fornitura di kit di
consumabili per 'unita di frazionamento automatico delle dosi dei radiofarmaci PET per
il frazionatore UDDS-A per la U.O. Medicina. Nucleare, alle condizioni riportate
nell'allegato “A”, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento, per il
periodo 15.09.2020 — 30.06.2022, per 'importo annuale di Euro 40.421,14 esclusa IVA,
per I'importo complessivo contrattuale pari ad Euro 70.737,00 esclusa IVA e ad Euro
86.299,14 inclusa IVA al 22%, da imputarsi al C.E. 120.007.010, autorizzazione n.
1220;
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- dato atto che la quota di competenza per il periodo 15.09.2020 — 31.12.2020 ammonta
ad Euro 14.383,19 inclusa IVA al 22%, da imputarsi al C.E. 120.007.010,
autorizzazione n. 1220 del Bilancio 2020; '

- atteso che, a fronte di proposte dell'U.O. Medicina Nucleare e al fine di garantire la
continuita assistenziale nelle more della conclusione della presente procedura, nel
periodo 21.02.2020 — 07.09.2020 sono stati emessi, in favore della ditta TEMA Sinergie
S.p.A., gli ordini sotto dettagliati, per 'importo complessivo di Euro 19.732,28 inclusa
IVA al 22%, imputato al C.E. 120.007.010, sub-autorizzazione n. 1220/13 del Bilancio
2020, che si intendono ratificare con il presente provvedimento:

n. 6005 del 21.02.2020, per I'importo di Euro 4.823,88 inclusa IVA;

n. 13293 dell'11.05.2020, per I'importo di Euro 5.771,82 inclusa IVA;
n. 18557 del 06.07.2020, per l'importo di Euro 5.138,64 inclusa IVA;
n. 24144 del 07.09.2020, per I'importo di Euro 3.997,94 inclusa IVA;

- su conforme proposta del Direttore dellUnita Operativa Attivita Economali e di
Approvvigionamento;

- preso atto del parere favorevole espresso, per quanto di competenza, dal Direttore
Scientifico, dal Direttore Amministrativo e dal direttore Sanitario;

DELIBERA
per le motivazioni espresse in premessa:

1) di affidare alla ditta TEMA Sinergie S.p.A. la fornitura di kit di consumabili per 'unita di
frazionamento automatico delle dosi dei radiofarmaci PET per il frazionatore uDDS-A
per la U.O. Medicina Nucleare, alle condizioni riportate nell’allegato “A”, parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento, per il periodo 15.09.2020 -
30.06.2022, per I'importo complessivo contrattuale di Euro 70.737,00 esclusa IVA ed
Euro 86.299,14 inclusa IVA al 22%, da imputarsi al C.E. 120.007.010, autorizzazione
n. 1220; :

2) di dare atto che la quota di competenza per il periodo 15.09.2020 - 31.12.2020
ammonta ad Euro 14.383,19 inclusa IVA al 22% da imputarsi al C.E. 120.007.010,
autorizzazione n. 1220 del Bilancio 2020;

3) di assumere in prima istanza sub-autorizzazione pari ad euro 100,00 sul sopra citato
Conto Economico, riservandosi I'integrazione della stessa fino all'importo deliberato;

4) di ratificare gli ordini in premessa dettagliati, emessi in favore della TEMA Sinergie
S.p.A., per l'importo complessivo di Euro 19.732,28 inclusa IVA al 22%, imputato al
C.E. 120.007.010, sub-autorizzazione n. 1220/13 del Bilancio 2020.

ASSUNZIONE SUB-AUTORIZZAZIONE _
C.E. 120.007.010 per Euro 100,00 1220/435
V.M.

Il Direttordi Generale -
(Dott. Gi

(
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OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINO
Sistema Sanitario Reglone Liguria
Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

U.0.C. Farmacla

Direttore f.f. Dotl.ssa S. Beltramini

Prot. Produzione N.

Protocollo Produzione n. 0006826/20 del 28/05/2020

E, p.c.

Genova,

Al Direttore
U.0. Attlvita Economali e di

. Approvvigionamento

Dott.ssa S. Rizzuto

Prof, Glanmario Sambuceti
Direttore,

U.0. Medicina Nucleare

DIPRA DIPART DELLA DIAGN PER IMMAGINI
E RADIOTERAPIA
Dott. L, Castellan

Oggetto: Verbale 21/CAD Diagnostici — Rinnovo kit reagenti/cassette ~Moduli3,4e5:

Kit reagenti Explora - Ditta ABX (modulo 3)
Cassette per la produizione di Ga68-PSMA - Ditta Radius {modulo 4)
Kit consumabili per il fraz:onatore p. DDS-A ~ Ditta Tema Sinergie (modulo 5)

SI trasmette il verbale n. 21/CAD Diagnostici dell’incontro tenutosiin data 27/05/2020,
relativo alla fornitura di reagenti e consumablh in oggetto, richiesti dalla U.0. Medicina Nucleare

(Prof. Sambucetl)

Distinti saluti.

I DIRETTORE ff

Copia al Direttore U:0. Governo Clinico e Organizzazione Ospedaliera
Copia U.O. Information & Communication Technologies {ICT)
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U.0), GOVERNO CLINICO E OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINO : o
ORGANIZZAZIONE MODAZHOR_0050
OSPEDALIERA MODULO AZIENDALE
p HOR : DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA' DISPOSITIVO Rev Data Pag
MEDICO IN ViTRO 5 18/02/2019 1:!1

U.0. MEDICINA NUCLEARE
s CDC: U85W

Ai sensi dell’art. 63 comma 2 lettera b del D.Lgs 50/2016
Assumo personale responsabilita che il seguente prodotto:

Descrizione: Kit consumabili per il frazionatore uDDS-A della ditta Tema Sinergie
Nome Commerciale: Kit DDK-N/TUBING — AF-D001 (conf da 10 pz)

Codice Prodotto: DE90900918 R |

Produttore / Rivenditore: Phoenix S.r.1. e Menny Medical

da acquisire presso la Ditta: Tema Sinergie S.p.A.

] DM in vitro di nuovo inserimento

#; DM invitro gia utilizzato

indicare il fabbisogno annuo presunto: 40 confeiioni (400 kit)

Quantita richiesta: 40 confezioni (400 kit)

Prezzo umtano € 540/confezione

Prezzo totale presunto della form‘fura ( IVA esclusa) € 21600/anno

Spec;ficare se si tratta dl

Diagnosucx € reagentl

diagnostici o reagent1 dedicati ad apparecchlatura elettromedicale gia in uso
‘Indicare numero inventario dell’apparecchlatura 00850026663 € 060850027526

diagnostici o reagenti dedicati a nuova apparecchiatura elettromedicale

APPARECCHIATURA DI PROPRIETA’

=i OSPEDALIERA - - .
D UNIVERSITARIA PER SOLA ATTIVITA ASSISTENZIALE

1) CARATTERISTICHE ji ENF{JNGIBILHA dichiaro che il prodetto & infungibile in
guanfe non ha alternativa ‘x°r'apaLt1ca o diagnostica o tecnica. B £’ Punico, prodotto che pud

R
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MEDICO IN VITRO ' 2 18/02/2018 4

. essere utilizzato per (indicare con dettagliata reluzione anche con evidenze scientifiche /
A pubblicazioni). (Art. 63, c. 2, lett. b del D. Lgs. 50{2016):

&~ Allegare dichiarazione di privativa industriale per destinazione d’uso

Brevetto n.:
firmata in originale dal rappresentante legale della ditta non antecedente a 6 mesi.

&~ (asistica a cui & dedicato il prodotto:

& Indicare linee guida/ istruzione operativa riconosciuta da societa scientifiche/ network
nazionali o internazionali e allegare documentazione ' -

2) MATERIALE DI CONSUMO E/O REAGENTI E/O ACCESSORI LEGATI AD

i " APPARECCHIATURE E ATTREZZATURE IN PROPRIETA che garantiscano, in

5 esclusiva, Pattendibilita dell’esito dell’esame o siano unici per compatibilitd con attrezzatura

‘ (Art. 63, . 2, lett. b del D. Lgs. 50/2016).

Indicare le caratteristiche specifiche di compatibilita in modo dettagliato:

- 11 kit di installazione dell’unita di frazidnamento automatico delle dosi dei radiofarmaci PET ¢
materiale di consumo quotidiano dei 2 frazionatori Tema pDDS-A presenti presso la radiofarmacia
ed & I’unico compatibile con queste apparecchiature come indicato dalla dichiarazione della ditta
produttrice dei frazionatori ed unica venditrice dei kit che fa produrre a ditte di plasticheria dotate

di camera bianca. Istruzione Operativa : 10U85 0002PET R

Allegare dichiarazione della Ditta produttrice firmata in originale dal rappresentate legale
della ditta non antecedente a 6 mesi

R Dichiaro inoltre che il Dispositivo Aedico in vilro sopra_richiesto & usuto esclusivamenie d
o scopo diagnostico e/o terapeutico (COME DA DICHIARAZIONE ALL, 1),

el i : Anarovaic
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LE DICHIARAZIONI SONO RESE SEMPRE SOTTO LA PERSONALE RESPONSABILITA’
PENALE, CIVILE, AMMINISTRATIVO-CONTABILE E DISCIPLINARE PREVISTA PER I
DIPENDENTI DELLE AMMINISTRAZIONI PUBBLICHE (ART. 20 D.LGS. N, 29/93, COMMA
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DICHIARAZIONE ALL. 1

4 1o sottoscritto Prof. Gianmario Sambuceti in qualita di Direttore della U.O. Medicina Nucleare a cui

afferisce il Laboratorio di Radiofarmacia-.Ciclotrone U8SW

. ~ DICHIARO

CHE 1 PRODOTTI INDICATI NELLA DICHIARAZIONE DI ESCLUSIVITA’ (di cui al
‘ MODAZHOR_0050 allegato) VENGONO UTILIZZATI, SOTTO LA MIA '
RESPONSABILITA, PER USO DIAGNOSTICO. NON ESISTONO SUL MERCATO
PRODOTTI EQUIVALENTI CON INDICAZIONE SPECIFICA PER USO DIAGNOSTICO
ED I PRODOTTI RICHIESTI GARANTISCONO L’AFFIDABILITA DEI TEST.

; .
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U.0. MEDICINA NUCLEARE
CDC: U8SW

Al sensi dell’art.'63 comma 2 lettera b del D.Lgs 50/2016
Assumo personale responsabilita che il seguente prodotto:

Descrizione: Kit consumabili per il frazionatore pDDS-A della ditta Tema Sinergie
Nome Commerciale: Kit DDK-N/CA AF-D004

Codice Prodotto: DE90900920

Produttore / Rivenditore: Phoenix S.r.l. e Menny Medical

da acquisire presso la Ditta: Tema Sinergie S.p.A.

{1 DM in vitro di nuovo inserimento’

B| DM in vifro gia utilizzato

‘indicare il fabbisogno annuo presunto: 30 confezioni (300 kit)
Quantité richiesta; 30 confezioni (300 kit)
Prezzo unitario: € 209/confezione

Prezzo totale presunto della’ formtura ( IVA esclusa): € 6270/anno

Specificare 'se‘ si‘tratta di:
O D1agnost101 e reagentl

dlagnostm o reagentx dedlcatl ad apparecchiatura eletiromedicale gia in uso

[0 diagnostici o reagenti dedicati a nuova apparecchiatura elettromedicale

=~ Indicare numero mventano dell’apparecchiatura: 00850026663 e 00850027526

APPARECCHIATURA DI PROPRIETA’ :

B] OSPEDALIERA
[] UNIVERSITARIA PER SOLA ATTIVITA ASSISTENZIALE

1)  CARATTERISTICHE DI INFUNGIBILIT A: dichiare che il prodetio ¢ infungibile in
quanto non ha alternativa terapeutiea o diagnostica o teenica. B’ Punico, prodotio che pud
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essere utilizato per (indicare con dettagliata relazione anche con evidenze scientifiche /
pubblicazioni). (Art. 63, ¢. 2, lett. b del D. Lgs. 50/2016):

& Allegare dichiarazione di privativa industriale per destinazione d’uso

Brevetto n.:
firmata in originale dal rappresentante legale della ditta non antecedente a 6 mesi.

&~ (Casistica a cui & dedicato il prodotto:

&~ Indicare linee guida/ istruzione operativa riconoscinta da societd scientifiche/ network
nazionali o internazionali e allegare documentazione

MATERIALE DI CONSUMO E/O REAGENTI E/O ACCESSORI LEGATI AD
APPARECCHIATURE E ATTREZZATURE IN PROPRIETA che garantiscano, in’
esclusiva, Iattendibilita dell’esito dell’esame 0 siano unici per compatibilita con 1’ attrezzatura
(Art. 63, c. 2, lett. b del D. Legs. 50/2016). o
. Indicare le caratteristiche specifiche di compatibilitd in modo dettagliato: ;
11 kit di installazione dell’.ﬁnité di frazionamento automatico delle dosi dei radiofarmaci PET ¢
materiale di consumo quotidiano dei 2 frazionatori Tema pDDS-A presenti presso la radiofarmacia
ed & PPunico compatibile con queste apparecchiature come indicato datla dichiarazione della ditta
produttrice dei frazionatori ed unica venditrice dei kit che fa produrre a ditte di plasticheria dotate
di camera bianca. Istruzione Operativa : 10U85 _0002PET

Allegare dichiarazione della Ditta produttrice firmata in originale dal ‘ragnresentate legale
della ditta non antecedente a 6 mesi

Dichiare inolire_che il Dispositive Medico in vitro sopra_richiesto & usaty esclusivamente @
scopo diagnpstico e/p ferapeutico (COME DA DICHIARAZIONE ALL 1)
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LE DICHIARAZIONI SONO RESE SEMPRE SOTTO LA PERSONALE RESPONSABILITA’
PENALE, CIVILE, AMMINISTRATIVO-CONTABILE E DISCIPLINARE PREVISTA PER I
DIPENDENTI DELLE AMMINISTRAZIONI PUBBLICHE (ART. 20 D.LGS. N. 26/93, COMMA
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