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l@glﬁi REGIONE

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE n. 244/2023 del 28/06/2023

STRUTTURA PROPONENTE
UOC ACQUISIZIONE LOGISTICA BENI E SERVIZI

Oggetto: Affidamento ai sensi dell’art. 63 comma 2, lett. b), D. Lgs. 50/2016 e s.m.i all’Operatore
Economico Radius srl di Budrio (BO), della fornitura annuale di n. 120 (centoventi) maschere
tipologia DSPS-FOS e n. 50 (cinquanta) maschere tipologia DSPS-FOSVR per le esigenze della UOC
Radioterapia della ASL Rieti. Importo complessivo pari ad € 22.100,00 (oltre 22% Iva).

Estensore: Dott. Mancini Alessandro

11 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 e ss.mm.ii.,
assumendone di conseguenza la relativa responsabilita, ex art. 4, comma 2, D.lgs. n. 165/2001, nonché
garantendo ’osservanza dei criteri di economicita, di efficacia, di pubblicita, di imparzialita e trasparenza di
cui all’art. 1, comma 1°, L. n. 241/1990, come modificato dalla L. n. 15/2005. 1l 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.1ii.

Resp. del Procedimento: Dott.ssa Teodori Roberta
Data 22/06/2023 Firmato elettronicamente da Teodori Roberta

11 Dirigente.: Dott.ssa Teodori Roberta
Data 22/06/2023 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: 501010804

Autorizzazione: AUT. 7/2023-2024

Data 26/06/2023 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: Affidamento ai sensi dell’art. 63 comma 2, lett. b), D. Lgs. 50/2016 e s.m.i all’Operatore Economico Radius
srl di Budrio (BO), della fornitura annuale di n. 120 (centoventi) maschere tipologia DSPS-FOS e n. 50 (cinquanta)
maschere tipologia DSPS-FOSVR per le esigenze della UOC Radioterapia della ASL Rieti. Importo complessivo pari
ad € 22.100,00 (oltre 22% 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 1’adozione degli atti che impegnano 1’Azienda verso 1’esterno, di cui
all’allegato A alla deliberazione 13/C.S./2023;

Visti, altresi, 1 relativi atti di delega gia sottoscritti dai dirigenti interessati;

IL RESPONSABILE DELLA
UOC ACQUISIZIONE LOGISTICA BENI E SERVIZI

PREMESSO che:
e il Direttore della UOC Radioterapia, Dott. Mario Santarelli ha fatto pervenire proposta di

approvvigionamento — assunta al protocollo della UOC ALBS al n. 61684/2022 - per la fornitura
di n. 200 maschere (di cui n. 100 tipologia DSPS-FOS e n. 100 tipologia DSPS-FOVS);

¢ nella soprarichiamata richiesta di acquisto, le suddette machere sono state indicate indicate quali
beni infungibili con le specifiche tecniche che di seguito si precisano: “maschere per sistema
Omniboard 2.0 tipo DSPS per stereo encefalo mod. 114540 DSPS-FOS e tipo DSPS aperta per
stereo encefalo mod. 114410 DSPS-FOSVR — produttore conosciuto: Macromedics - distributore
conosciuto: Radius srl;

DATO ATTO che, al fine di procedere all’approvvigionamento di quanto richiesto, ¢ stato
pubblicato, in data 07/10/2022 (rif nota prot. 69584), ai sensi dell’art. 66 del D. Lgs. n. 50/2016 e
s.m.i. e delle Linee Guida ANAC n. 8, apposito avviso di indagine di mercato per 1’acquisizione di
bene esclusivo/infungibile, finalizzato alla conferma dell’esistenza dei presupposti per il ricorso, per
la fornitura in parola, alla procedura negoziata senza previa pubblicazione di bando, ai sensi dell’art.
63, comma 2, lett. b), del Codice dei contratti pubblici;

ATTESO che detto avviso, ha fissato il termine per 1’inoltro delle manifestazioni di interesse alle ore
12.00 del giorno 22/10/2022;

Nota: Il documento & firmato digitalmente ai sensi del ¢.d. Codice dellAmministrazione digitale e norme ad esso collegate.
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Oggetto: Affidamento ai sensi dell’art. 63 comma 2, lett. b), D. Lgs. 50/2016 e s.m.i all’Operatore Economico Radius
srl di Budrio (BO), della fornitura annuale di n. 120 (centoventi) maschere tipologia DSPS-FOS e n. 50 (cinquanta)
maschere tipologia DSPS-FOSVR per le esigenze della UOC Radioterapia della ASL Rieti. Importo complessivo pari
ad € 22.100,00 (oltre 22% Iva).

PRESO ATTO che, entro la succitata scadenza, non ¢ giunta a Codesta UOC alcuna manifestazione
di interesse della fornitura di che trattasi;

DATO ATTO che, alla luce di quanto sopra esposto, questa UOC ha proceduto a richiedere
preventivo, corredato di eventuale dichiarazione di infungibilita/esclusivita/insostituibilita per il
dispositivo oggetto di richiesta con nota prot. n. 40942/2023, alla Societa Radius srl di Budrio (BO)-
(cod. fisc./p. iva 02079181208);

PRESO ATTO, altresi, che, con comunicazione a mezzo mail del 15/06/2023, agli atti dell’ufficio,
il coordinatore della UOC Radioterapia, Dott. Claudio Savi, di concerto col Direttore della medesima
UOC, Dott. Mario Santarelli, ha rimodulato il fabbisogno inizialmente previsto nel modo che segue:

e 1. 120 pezzi DSPS-FOS cod. 114510
e 1. 50 pezzi DSPS-FOSVR cod. 114410

per un totale di n. 170 pezzi;

PRESO ATTO della dichiarazione di infungibilita/esclusivita relativa ai dispositivi di che trattasi,
trasmessa dall’Operatore Economico Societa Radius S.r.l. di Budrio (BO), assunta al protocollo
aziendale col numero 41686/2023, in cui viene riportato quanto segue:

e  “Radius s.r.l. e il distributore esclusivo per [’intero territorio nazionale della Societa
MacroMedics BV, con sede in QOostbaan 670 — 2841 ML Moordrecht — The Netherlands
produttrice delle maschere proposte nella consultazione in oggett;

e [ prodotti offerti in sede di gara sono beni infungibili, in quanto il sistema DSPS é un sistema
brevettato™;

PRESO ATTO della miglior offerta formulata dal sopracitato operatore economico per la fornitura
di che trattasi, come di seguito dettagliata:

PREZZO PER CONF. IVA
CONFEZIONI (IVA
CcoD. DESCRIZIONE CONFEZIONAMENTO ESCLUSA)
114510 Maschera bivalva per trattamenti 1 conf = 5 coppie 650,00 22,00
DSPS-FOS stereo, compatibile con supporto
SSPS, solo testa
114410 Maschera DSPS aperta per stereo 1 conf = 5 coppie 650,00 22,00
DSPSFOSVR encefalo, solo testa

DATO ATTO CHE, alla luce di quanto sopra, I’importo del presente affidamento, relativo ad un
totale di n. 170 maschere di cui n. 120 pezzi DSPS-FOS cod. 114510 e n. 50 pezzi DSPS-FOSVR
cod. 114410, ammonta per I’Azienda ad € 22.100,00 (oltre 22% Iva);

PRESO ATTO che il suddetto dispositivo medico (Codice articolo SC*WO017) non rientra
nell’accezione di dispositivo medico cosi come stabilito dall’art. 1 “Definizioni” del Decreto

Nota: Il documento & firmato digitalmente ai sensi del ¢.d. Codice dellAmministrazione digitale e norme ad esso collegate.
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Oggetto: Affidamento ai sensi dell’art. 63 comma 2, lett. b), D. Lgs. 50/2016 e s.m.i all’Operatore Economico Radius
srl di Budrio (BO), della fornitura annuale di n. 120 (centoventi) maschere tipologia DSPS-FOS e n. 50 (cinquanta)
maschere tipologia DSPS-FOSVR per le esigenze della UOC Radioterapia della ASL Rieti. Importo complessivo pari
ad € 22.100,00 (oltre 22% Iva).

Legislativo italiano di riferimento 46/97 inerente la marcatura CE dei “Dispositivi Medici”(DDM
93/42/CEE), né applicabile il decreto Ministero Salute 20 febbraio 2007 e s.m.1. - decreto 21 dicembre
2009 - inerente la registrazione in Banca Dati e Repertorio dei dispositivi medici, né prevista la
classificazione, ultimo livello, in riferimento alla CND (classificazione nazionale dei dispositivi
medici), come da Decreto 22 Settembre 2005 e successive modifiche e revisioni (DM 12.02.2010 —
Revisione 09.02.2011;

DATO ATTO che ’offerta economica rimessa dal suddetto operatore economico, per quantitativo e
prezzo offerto, ¢ stata ritenuta congrua e rispondente alle esigenze di approvvigionamento
summenzionata;

VISTE le Linee Guida ANAC n. 8;

VISTO l’art. 63, comma 2, lett. b), D. Lgs. n. 50/2016 e s.m.i. “quando i lavori, le forniture o 1 servizi
possono essere forniti unicamente da un determinato operatore economico per una delle seguenti
ragioni: 1) lo scopo dell'appalto consiste nella creazione o nell'acquisizione di un'opera d'arte o
rappresentazione artistica unica; 2) la concorrenza ¢ assente per motivi tecnici; 3) la tutela di diritti
esclusivi, inclusi i diritti di proprieta intellettuale; (si veda I'art. 5 del d.lgs. n. 30 del 2005) Le
eccezioni di cui ai punti 2) e 3) si applicano solo quando non esistono altri operatori economici o
soluzioni alternative ragionevoli e l'assenza di concorrenza non ¢ il risultato di una limitazione
artificiale dei parametri dell'appalto”;

VISTE le Linee Guida ANAC n. 3, di attuazione del D. Lgs. 18 aprile 2016, n. 50, recanti “Nomina,
ruolo e compiti del responsabile unico del procedimento per I’affidamento di appalti e concessioni”,
approvate dal Consiglio dell’ Autorita con deliberazione n. 1096 del 26 ottobre 2016 e aggiornate al
D. Lgs. n. 56 del 19/4/2017 con deliberazione del Consiglio n. 1007 dell’11 ottobre 2017;

RILEVATO che le funzioni di RUP, ai sensi dell’art. 31 del D. Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii, sono
svolte dalla Dott.ssa Roberta Teodori — Responsabile della UOC Acquisizione Logistica di Beni e
Servizi, nominata con la sopra richiamata determinazione dirigenziale n. 813 del 18/05/2023;

TENUTO CONTO che I’affidamento in oggetto da luogo ad una transazione soggetta agli obblighi
di tracciabilita dei flussi finanziari previsti dalla legge del 13 agosto 2010, n. 136 («Piano
straordinario contro le mafie, nonché delega al Governo in materia di normativa antimafia») e dal
D.L. del 12 novembre 2010, n. 187 («Misure urgenti in materia di sicurezzay), convertito con
modificazioni dalla legge del 17 dicembre 2010, n. 217, e relative modifiche, integrazioni e
provvedimenti di attuazione, per cui si € proceduto a richiedere il seguente Codice Identificativo di
Gara (CIG): Z6A3BASCS53;

ATTESTATA la inesistenza di situazioni di incompatibilita in applicazione della disciplina sul
conflitto di interesse di cui all’art. 42, comma 4, D. Lgs. 50/2016 e s.m.i. e delle Linee Guida ANAC
n. 15;

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

Nota: Il documento & firmato digitalmente ai sensi del ¢.d. Codice dellAmministrazione digitale e norme ad esso collegate.
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Oggetto: Affidamento ai sensi dell’art. 63 comma 2, lett. b), D. Lgs. 50/2016 e s.m.i all’Operatore Economico Radius
srl di Budrio (BO), della fornitura annuale di n. 120 (centoventi) maschere tipologia DSPS-FOS e n. 50 (cinquanta)
maschere tipologia DSPS-FOSVR per le esigenze della UOC Radioterapia della ASL Rieti. Importo complessivo pari
ad € 22.100,00 (oltre 22% Iva).

1. DI PRENDERE ATTO delle premesse che si intendono integralmente richiamate;

2. DI AFFIDARE - ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b), D. Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii.
all’Operatore Economico Radius srl di Budrio (BO), la fornitura annuale di n. 120 (centoventi)
maschere tipologia DSPS-FOS e n. 50 (cinquanta) maschere tipologia DSPS-FOSVR per le
esigenze della UOC Radioterapia della ASL Rieti, per un impegno di spesa totale di € 22.100,00
oltre 22% IVA,;

3. DI INCLUDERE [’onere del presente provvedimento pari ad € [ 26.962,00 (22% Iva inclusa)
sul conto economico 501010804 “altri beni e prodotti sanitari” nel modo che segue:
- € 13.481,00 per I’anno 2023;
- € 13.481,00 per 1I’anno 2024.

4. DI PRENDERE ATTO che, ai fini della tracciabilita dei flussi finanziari, il CIG relativo alla
sopraindicata fornitura ¢ Z6A3BA8CS53;

5. DI PRENDERE ATTO che I’offerente, sottoscrivendo 1’offerta, si ¢ impegnato a rispettare tutte
le condizioni della stessa, la cui mancata osservanza da facolta a questa Azienda di risolvere il
rapporto, senza nulla dovere agli operatori economici;

6. DI SPECIFICARE che resta inteso che, qualora i beni, oggetto del presente affidamento,
dovessero risultare inidonei all’uso, 1’Azienda si riserva la facolta di risolvere il rapporto senza
che nessuna pretesa possa essere avanzata dalle ditte e, in tal caso, i beni consegnati saranno
restituiti agli operatori economici;

7. DI DARE ATTO, che, ai sensi dell’art. 31 del D. Lgs 50/2016 e ss.mm.ii, le funzioni di
Responsabile Unico del Procedimento (R.U.P.) vengono assolte dalla Dott.ssa Teodori Roberta,
Dirigente Responsabile presso la U.O.C. Acquisizione e Logistica di Beni e Servizi;

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

Il 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: Affidamento ai sensi dell’art. 63 comma 2, lett. b), D. Lgs. 50/2016 e s.m.i all’Operatore Economico Radius
srl di Budrio (BO), della fornitura annuale di n. 120 (centoventi) maschere tipologia DSPS-FOS e n. 50 (cinquanta)
maschere tipologia DSPS-FOSVR per le esigenze della UOC Radioterapia della ASL Rieti. Importo complessivo pari
ad € 22.100,00 (oltre 22% Iva).

VERIFICATA DAL DIRETTORE AMMINISTRATIVO O DAL DIRETTORE SANITARIO:

X Il Direttore Amministrativo: Dott.ssa Anna Petti

Data 27/06/2023 Firmato elettronicamente da Petti Anna

11 Direttore Sanitario f.f.: Dott.ssa Anna Ceribelli

Data

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