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ASL Bari

Proposta N.ro 0001760/2022

OGGETTO: U.O.C. INGEGNERIA CLINICA - U.O.S. Manutenzione Elettromedicali - Assistenza
tecnica e manutenzione delle apparecchiature biomedicali TAC di marca TOSHIBA
Medical Systems Srl in dotazione c/o le UU.00. di Radiologia della ASL BA.
Affidamento per il periodo 01/01/2022 - 31/12/2023 alla ditta “CANON Medical

I”.

Systems Sr!

IL DIRETTORE GENERALE

Vista la deliberazione n. 239/DG del 16/02/2022, con I’assistenza del Segretario, sulla base della
istruttoria e della proposta formulata dal Direttore della UOC di Ingegneria Clinica, che ne attesta la
regolarita formale del procedimento ed il rispetto della legittimita, considera e determina quanto segue

Premesso che:
e presso le diverse UU.OO. di Radiologia della ASL BA risultano essere installate e funzionanti le
seguenti apparecchiature biomedicali TAC di marca “TOSHIBA Medical Systems Srl:

TAC multislice mod. AQUILON 64 SN: HCA06Z2452 c¢/o P.O. di Putignano
TAC multislice mod. AQUILON S16 SN: B4602172  c/o P.O. di Monopoli

TAC multislice mod. AQUILON CX SN: NCA10Y2254 ¢/o P.O. San Paolo di Bari
TAC multislice mod. AQUILON 64 SN: NCA10Y2267 c/o P.O. Di Venere di Bari
TAC multislice mod. AQUILON S16 SN: GCD0772943 c/o P.T.A. di Bitonto
TAC multislice mod. AQUILON S16 SN: GCD0762935 c/o P.O. di Corato

e con Deliberazione del Direttore Generale della ASL BA n. 1250 del 10/07/2015, le predette
apparecchiature, di complesso livello tecnologico, ai sensi del D.Lgs. 46/97 recepito dalle Direttive
93/42/CE e dell’art. 57 comma 2, lett. B del D.Lgs. 163/2006 erano state affidate in assistenza
tecnica manutentiva alla ditta “TOSHIBA Medical Systems Srl” di Roma per il periodo
01/01/2015/ - 31/12/2017;

e con Deliberazione del Direttore Generale della ASL BA n. 0651 del 05/04/2018, le predette
apparecchiatura, di complesso livello tecnologico, ai sensi del D.Lgs. 46/97 recepito dalle Direttive
93/42/CE e dell’art. 57 comma 2, lett. b del D.Lgs. 163/2006 erano state affidate in assistenza
tecnica manutentiva alla ditta “TOSHIBA Medical Systems Srl” di Roma per il periodo
01/01/2018/ - 31/12/2020;

e con Deliberazione del Direttore Generale della ASL BA n. 0584 del 09/04/2021, le predette
apparecchiatura, di complesso livello tecnologico, ai sensi del D.Lgs. 46/97 recepito dalle Direttive
93/42/CE e dell’art. 57 comma 2, lett. b del D.Lgs. 163/2006 erano state affidate in assistenza
tecnica manutentiva alla ditta “TOSHIBA Medical Systems Srl” di Roma per il periodo
01/01/2021/ - 31/12/2021;

e risulta necessario rinnovare i contratti in essere per le suddette apparecchiature onde assicurarne la
corretta funzionalita in condizioni di sicurezza;

e per il servizio in parola non esistono convenzioni Consip attive;

e le suddette apparecchiature non rientrano nella procedura regionale di “Affidamento di servizi
integrati per la gestione di apparecchiature elettromedicali delle Aziende Sanitarie della Regione
Puglia”, attivata dal soggetto aggregatore InnovaPuglia, pubblicato sulla GUUE 2018/S 119-
240094 del 24/6/2017 e sulla GURI Serie Speciale nr.76 del 5/7/2018;
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Visto che:

e ai sensi dell’art.3 del D.Lgs. n. 46/1997, attuazione della Direttiva 93/42/CEE ¢ s.m. ¢ i
concernente 1 dispositivi medici: “/ dispositivi possono essere immessi in commercio 0 messi in
servizio unicamente se ...omissis... sono oggetto di un’adeguata manutenzione e sono utilizzati in
conformita della loro destinazione”;

e ai sensi della raccomandazione ministeriale n. 9 del 2009: “é indispensabile che il manutentore
agisca nel pieno rispetto degli obblighi sanciti dalla legislazione in tema di sicurezza sui luoghi di
lavoro, con particolare riferimento al D. Lgs. 81/08 e s. m. ed i. (cfr. Artt. 26 ¢ 71 del D. Lgs.
81/08). Nello svolgimento di tale attivita egli deve tenere in debita considerazione tutte le
indicazioni relative alla manutenzione che il fabbricante, ai sensi delle Direttive sui Dispositivi
Medici, ha fornito a corredo di ciascun dispositivo...”:

Considerato che:

e le apparecchiature di che trattasi garantiscono prestazioni essenziali ed insuscettibili di
interruzione;

e i sistemi di che trattasi sono dispositivi medici che garantiscono prestazioni essenziali ed
insuscettibili di interruzione e sono tutti di marca Canon Medical Systems, gia TOSHIBA Medical
Systems Srl” di Roma;

e per garantire una corretta manutenzione, essendo i dispositivi medici sistemi complessi, ¢
necessario accertare le competenze tecniche della ditta manutentrice;

e con il D.Lgs. 101/2020 del 31 luglio 2020 ¢ stata recepita la direttiva EURATOM 59/2013 in
materia di radioprotezione dalle radiazioni ionizzanti e dose erogata al paziente;

Accertato che la ditta “Canon Medical Systems s.r.1.” risulta essere:

e con particolare riferimento al Servizio di Assistenza Tecnica, I'unica capace di garantire la
conduzione degli impianti in termini di massima sicurezza, gestendo con standard di qualita
esclusiva la fornitura delle parti di ricambio originali e corredati di tutte le certificazioni di legge
che ne accertano le caratteristiche tecniche e di sicurezza indispensabili per un utilizzo appropriato
ed ottimale dell’apparecchiatura nel rispetto delle normative CEI relative alla sicurezza;

e [’unica in possesso del know how specifico, dotato di personale tecnico adeguatamente addestrato e
qualificato, costantemente aggiornato con corsi anche presso le fabbriche di produzione;

e dotata della strumentazione di misura e controlli, dei manuali e degli schemi necessari per
intervenire a regola d’arte ed in possesso delle indispensabili autorizzazioni per l'accesso ai
software protetti da copyright;

Considerato che:

e con D.Lgs. 50/16 del 18.04.2016 e s.m.i. ¢ possibile effettuare ai sensi dell’art. 63 comma 2 lettera
b 2) una procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara quando i servizi
possono essere forniti unicamente da un determinato operatore economico per motivi tecnici;

e nelle “Linee guida per il ricorso a procedure negoziate senza previa pubblicazione di un bando nel
caso di forniture e servizi ritenuti infungibili” pubblicate dall’ANAC in data 27.11.2015: “Per i casi
in cui il servizio o il bene ¢ effettivamente infungibile, il legislatore comunitario e nazionale, ha
previsto deroghe all’evidenza pubblica, considerato che 1’esito di un’eventuale gara risulterebbe
scontato, esistendo un unico operatore economico in grado di aggiudicarsi la gara e,
conseguentemente, 1’indizione di una procedura ad evidenza pubblica determinerebbe uno spreco
di tempo e di risorse”;

e nell’ottica di ottimizzazione dei costi di gestione si ritiene di dover affidare tutte le apparecchiature
in questione, di marca Canon Medical Systems S.r.l., ad un unico operatore qualificato in grado di
garantire il mantenimento del livello di erogazione del servizio sino ad oggi ottenuto;

e si ¢ ritenuto opportuno al fine di definire la tipologia di scelta del contraente, ex art. 59 del D.Lgs
50/2016 e ss.mm.ii., effettuare apposita indagine di mercato, al fine di conoscere se, diversamente
dalle informazioni in possesso di questa Azienda, altri operatori economici diversi dal produttore

Deliberazione del Direttore Generale N.ro 0000720/2022 Pagina 2



Proposta N.ro 0001760/2022

possano fornire il servizio richiesto con caratteristiche tecniche equivalenti nel rispetto dell’art. 68
del D.Lgs 50/2016;

Preso atto che:

e con nota PI056404 - 22 del 01.03.2022 pubblicata sulla piattaforma EmPULIA, ¢ stata
esperita una consultazione preliminare di mercato con la finalita di conoscere gli eventuali
operatori economici in grado di offrire servizio assistenza tecnica Full Risk, verifiche di
sicurezza ¢ funzionalitd, manutenzione preventiva e correttiva, con sostituzione
parti/componenti HW e SW originali, sonde e tubi inclusi, supporto remoto per la
apparecchiatura di seguito elencate:

Tac TOSHIBA Identificativo Ubicazione

Multislice MODELLO : S/N

AQUILON 64 HCA06Z2452 P.O. Putignano
AQUILON S16 B4602172 P.O. Monopoli
AQUILON CX NCA10Y2254 P.O. San Paolo
AQUILON 64 NCA10Y2267 P.O. Di Venere
AQUILON S16 GCD0772943 P.O. Bitonto
AQUILON S16 GCD0762935 P.O. Corato

e alla suddetta consultazione ha presentato domanda la sola ditta Canon Medical Systems s.r.1.;

e con propria mail certificata del 11 gennaio 2018 la ditta “TOSHIBA Medical Systems Srl”
provvedeva a comunicare che, ad ogni effetto di legge, la ditta “Toshiba Medical Systems
Srl” cambiava la propria denominazione in “Canon Medical Systems S.R.L” e che tale
modifica era avvenuta per effetto dell’Assemblea Straordinaria del 04 gennaio 2018, giusto
atto notaio Dott. Prof. Claudio Cerini, rep. N.228.138/racc. n. 73.357

Considerato, altresi, che:
e da un punto di vista tecnico ed economico, la mancanza di soluzioni alternative ragionevoli
giustificano 1’utilizzo della procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando;

Preso inoltre atto che:

e in prossimita della scadenza del precedente contratto, con propria mail del 15/11/2021 la
U.O.C. di Ingegneria Clinica richiedeva alla Ditta Canon Medical Systems s.r.l. una proposta
contrattuale per il proseguo del contratto per I’anno 2022;

e a fronte di formale richiesta inviata via mail il 13/12/2021 la Canon Medical Systems s.r.1.

faceva pervenire la propria proposta di rinnovo annuale contrattuale Rif. n. RG/am/336 del
13/12/2021 relativo a:

Sessionf Tubi o Decorrenza e Importo
Annuali
Tipo Modello Num. Serie Livello Ricambi Sonde PP.OO.
Man.Prev. - . .
Contr. Sic. Bobine Termine Annuo
AQUILON . Non .
TC o1 HCA06Z2452 | PLATINUM 4 1 Inclusi | Inclusa appl. 01/01/2022 | 31/12/2022 7633333 € Putignano
AQUILON . Non .
TC <16 B4602172 | PLATINUM 4 1 Inclusi | Inclusa appl. 01/01/2022 | 31/12/2022 7633333 € Monopoli
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tc [AALON | Ncatovazsa | pativum |4 | 1| inclusi | inclusa :'pc:)rl" 01/01/2022 | 31/12/2022 | oo oo e 2n Paclo
tc [AUON| Ncatovazer | pativum |4 | 1| inclusi | inclusa :'p‘:j' 01/01/2022 | 3171212022 | oo | P enere
TC AQ;'EON GCD0772943 | PLATINUM | 4 1| inclusi | Inclusa :‘pc;:. 01/01/2022 | 31/12/2022 | 00053 | Bitonto
tc [AARON | Geooreaoss |pativum [ 4 | 1| inclusi | inclusa ;\lpc:)r:. 01/01/2022 | 31/12/2022 | 120 2o | Corato

e il costo complessivo per l’assistenza tecnica e manutentiva sull’apparecchiatura di alta
tecnologia sopra riportata ammonta ad € 458.000,00 oltre IVA per 1’anno 2022;

e Con nota mail agli atti, la U.O.C. di Ingegneria Clinica richiedeva in data 14.12.2021 alla

Ditta Canon Medical Systems s.r.l. una offerta migliorativa rispetto alle condizioni
economiche riportate nell’offerta Rif. n. RG/am/336 del 13/12/2021;
La ditta Canon Medical Systems srl comunicava a mezzo mail del 14.12.2021 agli atti di
questa Area che...omississ...().. Ad ogni modo, in considerazione degli ottimi rapporti e della
cortese richiesta, ti confermo che siamo disponibili a rivedere I'importo complessivo al valore
di € 455.000,00/anno valido anche per [’eventuale rinnovo. Fermo il resto.

e A margine degli esiti della Manifestazione di interesse di cui sopra, con propria mail del
10/03/2022 agli atti di Struttura, la U.O.C. di Ingegneria Clinica richiedeva alla Ditta Canon
Medical Systems s.r.l. una proposta contrattuale biennale per il periodo 2022 — 2023.

e La ditta Canon Medical Systems srl con mail del 10.03.2022 agli atti di questa Struttura,
riscontrava con la propria offerta biennale, prot. n. RG/am/56 del 10/03/2022, acquisita al
Protocollo aziendale al n. 35674 del 15.03.2022, per un importo complessivo di € 910.000,00
oltre IVA per il periodo contrattuale 01.01.2022 — 31.12.2023.

Visto che il contratto di che trattasi garantisce la continuita operativa del servizio, in quanto oltre
all’esecuzione di manutenzioni preventive programmate, la ditta assicura interventi illimitati necessari
ad eliminare eventuali guasti o inconvenienti che si dovessero verificare nel corso del normale utilizzo
dei tomografi cosi come gia assicurato, in attesa della formalizzazione degli atti;

Accertato inoltre che gli interventi, sia quelli gia erogati nel periodo di vacanza contrattuale
compreso tra la data di scadenza del precedente contratto e 1’adozione del presente atto che quelli
futuri, sono stati e saranno effettuati avendo cura di mantenere le caratteristiche originarie di
conformita dell’apparecchiatura ai sensi del D.Lgs. 46/97 in applicazione della Direttiva 93/42/CE
concernente i dispositivi medici, nonché I’utilizzo delle apparecchiature medesime in regime di
sicurezza in adempimento degli obblighi manutentivi previsti dalla normativa vigente in tema di
attrezzature di lavoro ed in particolare del D.Lgs 81/08 e s.m.i. art.70 e seguenti;

Precisato che il canone annuo, cosi come sopra determinato, potra essere diminuito per effetto di
eventuali dismissioni riguardanti le apparecchiature in premessa elencate;

Ritenuto, pertanto, necessario procedere all’affidamento del contratto di manutenzione ed assistenza
tecnica delle apparecchiature biomedicali Tomografi assiali computerizzati di marca TOSHIBA
Medical Systems Srl, alla stessa casa madre “Canon Medical Systems S.R.L” ai patti ed alle
condizioni tutte riportate all’interno della offerta prot. n. RG/am/56 del 10/03/2022, ai sensi dell’art.
63 comma 2 lettera b-2) del D. Lgs. 50/16 e s.m.i., per ragioni di natura tecnica;

Acquisito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario
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DELIBERA

per le motivazioni espresse in narrativa e che qui si intendono integralmente richiamate

1. di dare atto che la documentazione citata in narrativa risulta essere depositata agli atti della
U.O.C. di Ingegneria Clinica;

2. di prendere atto degli esiti della Consultazione preliminare di Mercato esperita sulla piattaforma
EmPULIA con nota PI056404 - 22 del 01.03.2022 che, con la finalita di conoscere, diversamente
dalle informazioni in possesso di questa Amministrazione sulla presunta unicita di un operatore
economico in grado di eseguire la dovuta manutenzione, intendeva conoscere altri eventuali
operatori economici in grado di offrire lo stesso servizio di assistenza tecnica Full Risk, Verifiche
di sicurezza e funzionalita, manutenzione preventiva e correttiva, con sostituzione parti/componenti
HW e SW originali, sonde e tubi inclusi, supporto remoto, ha riscontrato 1’effettiva unicita della
ditta “Canon Medical Systems s.r.1”, in quanto casa madre dei prodotti di che trattasi;

3. di affidare per il periodo 01/01/2022 - 31/12/2023 ai sensi dell’art. 63 comma 2 lettera b-2) del D.
Lgs. 50/2016 e s.m.i., per ragioni di natura tecnica, il contratto di manutenzione ed assistenza
tecnica delle apparecchiature biomedicali di marca TOSHIBA Medical Systems Srl, alla stessa casa
madre “Canon Medical Systems S.R.L.” con sede legale in Roma, Via Canton n. 115, cosi come
di seguito riportata:

Sessioni Annuali Tubi o Importo
Tipo Modello Num. Serie Livello Ricambi Sonde Annuo
Man.Prev. - Contr. Sic. Bobine (IVA
esclusa)
TC AQ%L:'ON HCA06Z2452 | PLATINUM 4 1 Inclusi Inclusa | Non appl. | 75.833,33
TC AQ;I;ON B4602172 | PLATINUM 4 1 Inclusi Inclusa Non appl. 7583333
TC AQL(J:LI("ON NCA10Y2254 | PLATINUM 4 1 Inclusi Inclusa Non appl. 7583333
TC AQ%!'ON NCA10Y2267 | PLATINUM 4 1 Inclusi Inclusa | Non appl. 7583333
TC AQ;”(;ON GCD0772943 | PLATINUM 4 1 Inclusi Inclusa | Non appl. 7583333
TC AQ;”(;ON GCD0762935 | PLATINUM 4 1 Inclusi Inclusa | Non appl. 7583333

ed alle condizioni tutte riportate nella proposta Rif. n. prot. n. RG/am/56 del 10/03/2022 e
successive interlocuzioni, per un valore totale di € 910.000,00 oltre IVA;

4. di stabilire che ai sensi dell’art. 21 comma 5 della L.R. n 37/2014, la ASL Bari potra recedere in
qualsiasi tempo dal contratto, previa formale comunicazione all’appaltatore con preavviso non
inferiore ai quindici giorni e fermo restando il pagamento delle prestazioni gia eseguite, nel caso in
cui, all’esito di apposita istruttoria tecnica, risulta conveniente far luogo all’acquisizione della parte
residua del servizio aderendo alle convenzioni o agli accordi quadro stipulati dal Soggetto
aggregatore e che non si fara luogo al recesso ove 1’appaltatore acconsenta alla rinegoziazione del
contratto al fine di allinearlo con le condizioni previste dalle convenzioni o dagli accordi quadro
stipulati dal Soggetto aggregatore;

5. di attestare che alla spesa di € 910.000,00 oltre IVA derivante dal presente atto si fara fronte con i
normali mezzi di bilancio a carico del budget assegnato alla U.O.C. di Ingegneria Clinica per le
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manutenzioni di apparecchiature elettromedicali, con imputazione al conto 715.100.00020
equamente ripartita per I’anno 2022 e 2023, con pagamento in rate trimestrali posticipate con la
emissione delle relative fatture, corredate da rapporti di lavoro attestanti I’avvenuta manutenzione
debitamente sottoscritti dai Responsabili delle strutture sanitarie interessate;

6. di precisare che il canone annuo, cosi come sopra determinato, potra essere diminuito per effetto
di eventuali dismissioni riguardanti le apparecchiature in premessa elencate;

7. di stabilire che 1’accettazione del contratto ¢ subordinata anche all’impegno da parte della ditta
madre “Canon Medical Systems S.R.L.” con sede legale in Roma, Via Canton n. 115, Partita IVA
n. 00897041000 e Codice Fiscale n. 00452440589, di non cessione dei crediti derivati dal contratto
stesso;

8. di attestare ai sensi dell’art. 3 L. 136/2010 di aver richiesto per il presente affidamento il codice
CIG n. 9179710854 che ¢ stato attribuito dall’ANAC;

9. di notificare il presente provvedimento alla societa affidataria e all’Area Gestione Risorse
Finanziarie per i consequenziali adempimenti di competenza;

10. di dare atto che tutti i firmatari del presente provvedimento attestano di non versare in alcuna
situazione di conflitto di interesse, anche potenziale, ex art. 6-bis, 1. 241/90, artt. 6, 7 ¢ 13, c. 3,
D.P.R. 62/2013, vigente codice di comportamento aziendale (DDG n. 132/2019) e art. 1, c. 9, lett.
e), . 190/2012 — quest’ultimo come recepito, a livello aziendale, alla Parte II, par. 1, lett. c) del
vigente PTPCT — tale da pregiudicare 1’esercizio imparziale di funzioni e compiti attribuiti, in
relazione al procedimento indicato in oggetto, cosi come di non trovarsi in alcuna delle condizioni
di incompeatibilita di cui all’art. 35-bis, d. lgs. 165/2001.
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REGIONE PUGLIA cscsns

AZIENDA SANITARIA LOCALE DELLA PROVINCIA DI BARI
Lungomare Storite, 6§ «+ 70123 BAR/
Partita IVA/Codice Fiscale 065348340721

PROFILI CONTABILI

X RILEVANTE, a valere su: [ ] NON rilevante
Conto Economico/Patrimoniale Anno Importo
71510000020 - Manut. ordin. su attrezz. tecnico scientif. sanit. 2022 555.100,00
71510000020 - Manut. ordin. su attrezz. tecnico scientif. sanit. 2023 555.100,00
[ ] CONTIENE liquidazione XI NON Contiene Liguidazione

ONERI DI PUBBLICAZIONE OBBLIGATORIA EX D. LGS. 33/2013:

X SOGGETTAa pubblicazione [] NON soggetta a pubblicazione
Sottosezione di Primo Llvello Sottosezione di Secondo Llvello Riferimento Normativo
Bandi di gara e contratti Atti delle amministrazioni Art. 37, c. 1, lett. b) d.lgs. n. 33/2013 e art. 29,
aggiudicatrici e degli enti c. 1, d.lgs. n. 50/2016
aggiudicatori distintamente per
ogni procedura

ONERI DI RISERVATEZZA:
[l CONTIENE dati personali da NON pubblicare DXI NON contiene dati personali

DESTINATARI NOTIFICA/TRASMISSIONE

| Area Gestione Risorse Finanziarie

PROPOSTA N.RO 20220001760 APPROVATA CON DELIBERAZIONE N.RO 20220000720 DEL 20/04/2022

Con la sottoscrizione in calce al presente provvedimento, i firmatari di cui sopra, ciascuno in relazione al
proprio ruolo come indicato e per quanto di rispettiva competenza, attestano che il procedimento istruttorio
stato espletato nel rispetto della normativa regionale e nazionale applicabile e che il provvedimento
predisposto € conforme alle risultanze istruttorie agli atti d’ufficio.

I medesimi soggetti dichiarano, inoltre, di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse, anche
potenziale, ex art. 6-bis, I. 241/90, artt. 6, 7 e 13, c. 3, D.P.R. 62/2013, vigente codice di comportamento
aziendale (DDG n. 132/2019) e art. 1, c. 9, lett. ), I. 190/2012 — quest’ultimo come recepito, a livello
aziendale, alla Parte Il, par. 1, lett. c) del vigente PTPCT — tale da pregiudicare I'esercizio imparziale di
funzioni e compiti attribuiti, in relazione al procedimento indicato in oggetto, cosi come di non trovarsi in alcuna
delle condizioni di incompatibilita di cui all'art. 35-bis, D.L.gs. 165/2001.

RUOLO NOME E COGNOME FIRMA
Estensore Fasanelli Giancarlo % Firmato digitaimente i
Responsabile UOS/UOSD Maiano Angelo % Firmato digitaimente i
Direttore/Responsabile di Struttura lanora Rocco % Firmato digtaimente i




