+ AsL O LAZIO
AZIENDA SANITARIA LOCALE RIETI

Via del Terminillo, 42 - 02100 — Rieti - C.F. e P.I. 00821180577
Tel. 0746-2781- PEC asl.rieti@pec.it — www.asl.rieti.it

l@glﬁi REGIONE

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE n. 66/2023 del 13/06/2023

STRUTTURA PROPONENTE
UOC ACQUISIZIONE LOGISTICA BENI E SERVIZI

Oggetto: Adesione Accordo Quadro CONSIP Dispositivi impiantabili attivi per Resincronizzazione
Cardiaca CRT ed. 2, lotto 2 Defibrillatori biventricolari CRT-D funzioni avanzate, Abbott Medical
Italia Srl, per le esigenze U.O.C. Cardiologia, per la durata di anni 2. Importo complessivo pari ad €
79.200,00 oltre IVA

Estensore: Dott. Mancini Alessandro

Il Dirigente sottoscrivendo il presente provvedimento, attesta che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata,
nella forma e nella sostanza, ¢ totalmente legittimo, ai sensi dell’art. 1 della L. n. 20/1994 ¢ ss.mm.ii.,
assumendone di conseguenza la relativa responsabilita, ex art. 4, comma 2, D.Igs. n. 165/2001, nonché
garantendo ’osservanza dei criteri di economicita, di efficacia, di pubblicita, di imparzialitd e trasparenza di
cui all’art. 1, comma 1°, L. n. 241/1990, come modificato dalla L. n. 15/2005. 11 dirigente attesta, altresi, che il
presente provvedimento ¢ coerente con gli obiettivi dell’ Azienda ed assolutamente utile per il servizio pubblico
ai sensi dell’art. 1, L. n. 20/1994 e ss.mm.ii.

Resp. del Procedimento: Dott.ssa Teodori Roberta
Data 06/06/2023 Firmato elettronicamente da Teodori Roberta

11 Dirigente.: Dott.ssa Teodori Roberta
Data 06/06/2023 Firmato elettronicamente da Teodori Roberta

Il Direttore della U.O.C. Economico Finanziaria con la sottoscrizione del presente atto attesta che lo stesso non
comporta scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economico.

Voce del conto economico su cui imputare la spesa: 501010316

Autorizzazione: AUT. 2/2023-2024-2025

Data 12/06/2023 Dott.ssa Antonella Rossetti  Firmato elettronicamente da Rossetti Antonella

Nota: Il documento & firmato digitalmente ai sensi del ¢.d. Codice dellAmministrazione digitale e norme ad esso collegate.
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Oggetto: Adesione Accordo Quadro CONSIP Dispositivi impiantabili attivi per Resincronizzazione Cardiaca CRT ed.
2, lotto 2 Defibrillatori biventricolari CRT-D funzioni avanzate, Abbott Medical Italia Srl, per le esigenze U.O.C.
Cardiologia, per la durata di anni 2. Importo complessivo pari ad € 79.200,00 oltre IVA

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

Visto I’art. 4, comma 2, del D.Igs. 30 marzo 2001, n. 165 concernente le attribuzioni dei dirigenti
nelle amministrazioni pubbliche;

Visto I’Atto Aziendale approvato con DCA n. U00004 del 15/1/2019 pubblicato sul B.U.R.L. n. 9
del 29 gennaio 2019;

Vista la deliberazione del DG n. 339 del 18 Aprile 2019, recante "Attuazione Atto Autonomia
Aziendale approvato dalla Regione Lazio con D.C.A. n° U00004 del 15/01/2019, pubblicato sul BUR
Lazio n° 9 del 29/01/2019. Determinazioni."

Vista la deliberazione del DG n. 363 del 07 Aprile 2022, recante "Adozione delle modifiche all'Atto
di Autonomia della ASL di Rieti: recepimento delle modifiche risultanti dall'istruttoria preliminare e
approvazione dell'atto da parte della Direzione Regionale Salute e Integrazione Socio Sanitaria della
Regione Lazio”;

Vista la Determinazione della R.L. 26 aprile 2022, n. G04877 ad oggetto: “Approvazione delle
modifiche parziali dell'Atto Aziendale della Azienda Sanitaria Locale di Rieti (DCA 15/01/2019, n.
U00004)” pubblicata sul BUL Lazio n.37 in data 03/05/2022;

Vista la deliberazione n.13/C.S. del 01.06.2023, con la quale il Commissario Straordinario, nominato
con deliberazione n. 1/ C.S. del 26.05.2023, conferisce deleghe ai Dirigenti preposti alle diverse
strutture aziendali, per ’adozione degli atti che impegnano 1’Azienda verso I’esterno, di cui
all’allegato A alla deliberazione 13/C.S./2023;

Visti, altresi, i relativi atti di delega gia sottoscritti dai dirigenti interessati;

IL RESPONSABILE DELLA
UOC ACQUISIZIONE LOGISTICA BENI E SERVIZI

PREMESSO che:

e in data 11/06/2020 la Consip S.p.a. ha pubblicato la gara a procedura aperta suddivisa in 4
lotti, per la conclusione, in relazione a ciascun lotto, di un accordo quadro avente ad oggetto
la fornitura per due anni di “Dispositivi Resincronizzazione Cardiaca (CRT)”;

e in data 30/03/2021 ¢ stata aggiudicato 1’accordo quadro CONSIP “Dispositivi
Resincronizzazione Cardiaca (CRT)” e il medesimo ¢ stato attivato, solo per i lotti 1 e 4 in
data 30/04/2021;

e questa Azienda con atto deliberativo n. 717/DG del 25/06/2021 ha aderito all’accordo quadro
in argomento per i lotti attivi 1 e 4;

e in data 15/07/2023 la Consip S.p.a ha reso attivi 1 lotti 2 e 3 del sopra richiamato accordo
quadro;

CONSIDERATO che:

e con nota del 05/05/2023, agli atti, il Dott. Amir Kol, Direttore della UOC Cardiologia, ha
rappresentato la necessita di aderire all’accordo Quadro CONSIP “Dispositivi impiantabili
Resincronizzazione Cardiaca”;

e nella predetta nota ¢ stata chiesta I’adesione all’accordo quadro sopra richiamato per il lotto
2 in favore dell’operatore economico Abbott S.r.1.;

DATO ATTO che la nuova procedura di gara ¢ stata opportunamente pianificata ai sensi dell’art. 21
del D.Igs. n. 50/2016 e ss.mm.ii. ed inserita nel programma biennale dei servizi e forniture 2022-2024

Nota: Il documento & firmato digitalmente ai sensi del ¢.d. Codice dellAmministrazione digitale e norme ad esso collegate.
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Oggetto: Adesione Accordo Quadro CONSIP Dispositivi impiantabili attivi per Resincronizzazione Cardiaca CRT ed.
2, lotto 2 Defibrillatori biventricolari CRT-D funzioni avanzate, Abbott Medical Italia Srl, per le esigenze U.O.C.
Cardiologia, per la durata di anni 2. Importo complessivo pari ad € 79.200,00 oltre IVA

approvato adottato con Deliberazione del Direttore Generale n. 204/2023 del 17.03.2023 ed approvato
con delibera n. - C.U.L.: F0O0821180577202300102;

VISTO il DPCM del 11/07/2018, pubblicato il 16/07/2018 ed entrato in vigore in pari data, il quale
ricomprende, tra le categorie merceologiche di beni e servizi e le relative soglie di obbligatorieta
anche i pacemaker e defibrillatori;

ATTESO che tali tipologie di prodotti non possono essere oggetto di gara autonoma al di sopra delle
soglie previste dal DPCM sopra menzionato, € pertanto ¢ possibile procedere solo attraverso CONSIP
o ad altro soggetto aggregatore di riferimento;

RILEVATO che:
e [|’Accordo Quadro CONSIP “Dispositivi Resincronizzazione Cardiaca (CRT)” prevede quali
aggiudicatari:

o lotto 2 le seguenti societa: 1. Boston Scientific S.p.A., 2. Medtronic Italia S.p.a.,
Microport CRM S.r.1. 4. Abbott Medical Italia S.p.A.

e |’amministrazione contraente potra scegliere il fornitore dal quale approvvigionarsi, tra la rosa
dei summenzionati concorrenti aggiudicatari, in base ad una delle seguenti motivazioni:

o la continuita per 1 pazienti gia portatori di un dispositivo impiantabile per
resincronizzazione cardiaca che necessitano di una sostituzione, nel caso in cui il
medico ritenga necessario proseguire con una terapia simile, anche al fine di garantire,
qualora ritenuto necessario, la compatibilita dell’impianto con la risonanza magnetica;

o le diverse patologie prevalenti e secondarie da trattare, debitamente valutate dal
medico, anche in base alla propria popolazione di pazienti;

o qualora non dovesse ricorrere nessuno dei suddetti criteri, I’Amministrazione potra
rivolgersi al primo Fornitore in graduatoria, Boston Scientific S.p.a.;

VISTA nota prot. n. 34131 del 12/05/2023 con la quale questa UOC:

e hareso noto al Direttore della U.O.C. Cardiologia che, cosi come sancito dall’articolo 1 della
legge n. 296 del 2006, al comma 488, “Gli enti del Servizio sanitario nazionale sono in ogni
caso tenuti ad approvvigionarsi utilizzando le convenzioni stipulate dalle centrali regionali
di riferimento ovvero, qualora non siano operative convenzioni regionali, le convenzioni-
quadro stipulate da Consip S.p.A.” (...)” e 1 commi 548 e 549 della legge di bilancio 2016
prevedono che “gli enti del Servizio sanitario nazionale sono tenuti ad approvvigionarsi,
relativamente alle categorie merceologiche del settore sanitario, ... avvalendosi, in via
esclusiva, delle centrali regionali di committenza di riferimento, ovvero della Consip Spa”

e ha chiesto, altresi, al Direttore della U.O.C. Cardiologia se i dispositivi richiesti,
“Defibrillatori biventricolari (CRT-D) con funzioni avanzate”, siano presenti in gare
aggiudicate dal soggetto aggregatore regionale e, in caso negativo, le ragioni cliniche che
giustifichino I’affidamento al concorrente Abbott S.r.1., risultato non primo nella graduatoria
dell’Accordo Quadro CRT 2 CONSIP — Lotto 2.

PRESO ATTO della nota prot. n. 34146 del 14/05/2023 con la quale il Direttore della UOC
Cardiologia, Dott. Amir Kol ha dichiarato che:

“- i dispostivi richiesti non sono al momento disponibili in alcuno gara aggiudicata dal soggetto
aggregatore regionale;

- tali dispositivi sono necessari per mantenere la continuita assistenziale e per mantenere la
compatibilita RMN in pazienti gia portatori di dispostivi Abbott e che necessitano di sostituzione di

ICD-CRT o upgrading da ICD bicamerale;”

VISTA la documentazione relativa all’Accordo Quadro CONSIP “Dispositivi Resincronizzazione
Cardiaca (CRT)”, agli atti della struttura;

Nota: Il documento & firmato digitalmente ai sensi del ¢.d. Codice dellAmministrazione digitale e norme ad esso collegate.
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Oggetto: Adesione Accordo Quadro CONSIP Dispositivi impiantabili attivi per Resincronizzazione Cardiaca CRT ed.
2, lotto 2 Defibrillatori biventricolari CRT-D funzioni avanzate, Abbott Medical Italia Srl, per le esigenze U.O.C.
Cardiologia, per la durata di anni 2. Importo complessivo pari ad € 79.200,00 oltre IVA

VISTI i1 fabbisogni inviati in data 22 e 23 maggio 2023, dal Dott. Amir Kol, Direttore U.O.C.
Cardiologia, cosi come riportato nell’allegato schema riepilogativo, che allegato al presente atto ne
costituisce parte integrante e sostanziale (All. 1);

RITENUTO di poter procedere all’approvvigionamento dei dispositivi di cui al lotto n. 2;

VISTI gli articoli 31 del D. Lgs. n. 50/2016 e 2.1 delle linee guida ANAC n.3, che prevedono
I’individuazione, da parte delle stazioni appaltanti, di un RUP per le fasi della programmazione,
progettazione, affidamento ed esecuzione in riferimento ad ogni singola procedura di affidamento di
un appalto o di una concessione;

TENUTO CONTO di quanto ribadito dall’art. 11.1 lettera a) delle Linee Guida ANAC n. 3 con
particolare riferimento alla necessita di procedere alla nomina di RUP, da parte delle stazioni
appaltanti e gli enti aggiudicatori, nei casi di acquisti aggregati e centralizzati;

RITENUTO pertanto, di procedere alla nomina della Dott.ssa Roberta Teodori (Dirigente
Amministrativo in servizio c¢/o la U.O.C. Acquisizione e Logistica di Beni e Sevizi, nelle funzioni di
Responsabile Unico del Procedimento (RUP), con i compiti di cui all’art. 31 del D. Lgs. n. 50/2016
e s.m.i. e alle Linee guida n. 3 ANAC;

TENUTO CONTO che in relazione ai dispositivi di cui al presente provvedimento ¢ stato acquisito,
da parte del RUP, il CIG derivato cosi come riportati nell’allegato prospetto riepilogativo e che di
seguito si riporta:

- Lotto 2 Abbott Medical Italia S.r.l. CIG: 9851286262;

ATTESTATO che il presente provvedimento a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza ¢ totalmente legittimo, utile e proficuo per il servizio pubblico ai sensi e per gli effetti di
quanto disposto dall'art. 1 della Legge n. 20/1994 e successive modifiche nonché alla stregua dei
criteri di economicita e di efficacia di cui all'art., 1, comma 1, della legge 241/1990 e successive
modifiche ed integrazioni;

DATO ATTO che la proposta ¢ coerente con il vigente Piano Triennale Aziendale della Prevenzione
della Corruzione e del Programma Triennale per la Trasparenza e I’Integrita;

DETERMINA

Per le motivazioni espresse in premessa

l. DI ADERIRE all’Accordo Quadro Consip “Dispositivi impiantabili per Resincronizzazione
Cardiaca (CRT)” lotto n. 2 per la durata contrattuale di anni 2 (due), con decorrenza dalla data
d’accettazione dell’ordine elettronico;

2. DI PROCEDERE, per le motivazioni espresse in narrativa, all’affidamento della fornitura di
Dispositivi impiantabili per Resincronizzazione Cardiaca (CRT), occorrenti alla U.O.C. Cardiologia,
alle ditte: Lotto 2 Abbott Medical Italia S.r.l. CIG: 9851286262, meglio dettagliato nel prospetto
allegato che costituisce parte integrante e sostanziale della presente deliberazione, per un importo
complessino pari ad € 79.200,00 IVA esclusa (All. 1);

3. DI IMPUTARE I’onere del presente provvedimento, pari ad € 82.368,00 (IVA 4% compresa),
conto di costo 501010316 (defibrillatori impiantabili) nel modo seguente:

- €20.592,00, esercizio 2023;

- €41.184,00, esercizio 2024;

- €20.592,00, esercizio 2025;

Nota: Il documento & firmato digitalmente ai sensi del ¢.d. Codice dellAmministrazione digitale e norme ad esso collegate.
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Oggetto: Adesione Accordo Quadro CONSIP Dispositivi impiantabili attivi per Resincronizzazione Cardiaca CRT ed.
2, lotto 2 Defibrillatori biventricolari CRT-D funzioni avanzate, Abbott Medical Italia Srl, per le esigenze U.O.C.
Cardiologia, per la durata di anni 2. Importo complessivo pari ad € 79.200,00 oltre IVA

4. DI NOMINARE, ai sensi dell’art. 31 del D.Lgs. 50/2016 e delle Linee giuda Anac n. 3, quale
Responsabile del Procedimento meglio definito in oggetto il Dott.ssa Roberta Teodori (Dirigente
Amministrativo in servizio c¢/o la U.O.C. Acquisizione e Logistica di Beni e Sevizi, nelle funzioni di
Responsabile Unico del Procedimento (RUP), con i compiti di cui all’art. 31 del D. Lgs. n. 50/2016
e s.m.i. ¢ alle Linee guida n. 3 ANAC;

5. DI INCARICARE [I’Ingegneria Biomedica Clinica e HTA, di procedere a tutti gli
adempimenti necessari per 1’ingresso in Azienda e il collaudo delle apparecchiature previste negli atti
di gara;

6. DI DISPORRE I’invio del presente atto alla UOC Politiche del Farmaco e dei Dispostivi
Medici;

7. DI DICHIARARE il presente provvedimento immediatamente esecutivo non essendo
sottoposto al controllo regionale, ai sensi del combinato disposto dell’art. 30 della L.R. n. 18/94 ¢
successive modificazioni ed integrazioni e degli artt. 21 e 22 della L.R. n. 45/96.

8. DI DISPORRE che il presente atto venga pubblicato nell’albo pretorio on-line aziendale ai
sensi dell’art. 32, comma 1, della legge 18.09.2009, n. 69 e del D.Igs. 14.03.2013 n. 33;
in oggetto per esteso | X
Responsabile della U.O.C.

Dott.ssa Roberta Teodori

Nota: Il documento & firmato digitalmente ai sensi del ¢.d. Codice dellAmministrazione digitale e norme ad esso collegate.
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Oggetto: Adesione Accordo Quadro CONSIP Dispositivi impiantabili attivi per Resincronizzazione Cardiaca CRT ed.
2, lotto 2 Defibrillatori biventricolari CRT-D funzioni avanzate, Abbott Medical Italia Srl, per le esigenze U.O.C.
Cardiologia, per la durata di anni 2. Importo complessivo pari ad € 79.200,00 oltre IVA

VERIFICATA DAL DIRETTORE AMMINISTRATIVO O DAL DIRETTORE SANITARIO:

X Il Direttore Amministrativo: Dott.ssa Anna Petti

Data 12/06/2023 Firmato elettronicamente da Petti Anna

Il Direttore Sanitario: Dott.ssa Assunta De Luca

Data

Nota: Il documento & firmato digitalmente ai sensi del ¢.d. Codice dellAmministrazione digitale e norme ad esso collegate.
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