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Proposta N.ro 0002816/2024

IL DIRETTORE GENERALE F.F

Vista la Deliberazione del Direttore Generale F.F. n. 573 del 19/03/2024, con l'assistenza del
Segretario, sulla base della istruttoria e della proposta formulata dal Direttore Amministrativo
Area Ospedaliera Bari Nord che ne attesta la regolarita formale del procedimento ed il rispetto
della legalita, considera e determina quanto segue:

Premesso che:

= con nota mail pervenuta alla Direzione Amministrativa del PO San Paolo ed assunta prot. 14865/2024 la
UOSVD di Farmacia del PO San Paolo ha trasmesso una proposta di acquisizione, formulata dal Dirigente
Responsabile della UOC di Radiologia del PO San Paolo, e autorizzata dalla Direzione Medica di Presidio,
per la fornitura di “Tubo giornaliero XD8151”, dispositivo dedicato/specifico per iniettore Ulrich CT
Motion XD800 (collaudato con nota prot. 31004/2024) in dotazione alla TAC GE di recente installazione
(Accordo Quadro Consip Tomografi Computerizzati) ubicata presso la UOC di Radiologia del PO San Paolo;
nella medesima nota la UOSVD di Farmacia ha richiesto I'avvio della procedura amministrativa di acquisto,
specificando che il dispositivo di che trattasi non & mai stato acquistato in precedenza;

= con nota mail del 27/02/2024, pervenuta alla Direzione Amministrativa del PO San Paolo ed assunta
prot.17026 del 29/02/2024 depositata agli atti dell’ufficio procedente, il Dirigente Responsabile della UOS
Manutenzione Elettromedicali Asl BA, a seguito della richiesta di un supporto tecnico sulla procedura di
acquisizione da adottare, per la fornitura del “Tubo giornaliero XD8151”, dedicato ad iniettore
angiografico Ulrich Medical per la UOC di Radiologia del PO San Paolo, ha specificato come puntualmente
riportato “che I'acquisto in parola é riferito ad accessori consumabili dedicati ed originali, per ottenere il
massimo della compatibilita e sicurezza di funzionamento con l'iniettore”;

Considerato che:

= con nota mail del 06/06/2024 pervenuta alla Direzione Amministrativa del PO San Paolo ed assunta prot.
42069 del 28/06/2023, la UOSVD di Farmacia del PO San Paolo ha trasmesso un fabbisogno rimodulato
dal Dirigente Responsabile della UOC di Radiologia del PO San Paolo ed autorizzato dalla Direzione Medica
di Presidio, per la fornitura presunta annuale di “n. 400 unita di tubo giornalieri XD 8151” da utilizzare su
iniettore angiografico Ulrich CT Motion XD800 in dotazione alla nuova TAC GE;

Pertanto:

® |a Direzione Amministrativa di Presidio ha predisposto la documentazione amministrativa di propria
competenza e attivato tramite piattaforma di acquisto Empulia (PE175206-24) apposita richiesta di
preventivo finalizzato ad affidamento diretto ex articolo 50 comma 1 lett. b) del D.Lgs. n. 36/2023 per la
fornitura di “n. 400 pz Tubo giornaliero XD8151” materiale di consumo dedicato e originale, da utilizzare
su iniettore Ulrich Motion CT XD800 in dotazione alla TAC GE ubicata presso la UOC di Radiologia del PO
San Paolo;

= sono state invitate a presentare offerta alla suddetta procedura, tutte le n 1456 ditte iscritte alla
piattaforma telematica Empulia, alle seguenti categorie merceologica: “121118000 - Iniettori per mezzo
di contrasto - 110000000 — Dispositivi medici monouso” alla data di invio della succitata procedura;

= entroil termine di scadenza per le presentazioni delle offerte, fissato alle ore 13:00 del giorno 17/06/2024,
sono pervenute, n. 2 preventivi / offerte come di seguito riportato:
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Ragione Sociale Partita IVA Offerta i.e. Registro di
sistema

ELImed srl 01578500850 € 27.600,00 PE185091-24

EUROMED 05296460727 € 30.000,00 PE184731-24

con nota prot. n. 45093 del 19/06/2024 la Direzione Amministrativa del P.O. San Paolo ha trasmesso al
Dirigente Responsabile della UOC di Radiologia del PO San Paolo e alla UOC HTA, la documentazione
tecnica delle n. 2 ditte offerenti, Elimed ed Euromed, per la verifica della conformita del prodotto
proposto, rispetto a quanto richiesto con apposita richiesta di preventivo finalizzato ad affidamento
diretto ex articolo 50 comma 1 lett. b) del D.Lgs. n. 36/2023;

Preso atto che:

con nota pervenuta a mezzo mail alla Direzione Amministrativa del P.O. San Paolo ed assunta al prot. n
50476 del 09/07/2024, il Dirigente Responsabile della UOS Manutenzione Elettromedicali Asl BA, ha
riscontrato la succitata nota, specificando che a garanzia della massima compatibilita hw sw con i sistemi
di Iniezione Ulrich, come richiesto, il materiale deve essere originale, indipendentemente da chi lo
commercializza, specificando che la ditta seconda in graduatoria EUROMED é& agenzia in Puglia per la
vendita e assistenza dei prodotti originali Ulrich, ribadendo, altresi la necessita di dispositivi originali, vista
la delicatezza e la criticita che caratterizzano apparecchiature come gli iniettori TAC;

con nota prot 89531 del 09/07/2024, trasmessa a mezzo piattaforma Empulia PE209020-24, & stato
comunicato alla ditta ELIMED che l'offerta non sarebbe stata presa in considerazione, in quanto la
richiesta di preventivo, specificava, cosi come indicato dalla UOC HTA, la necessita di fornire materiale di
consumo “dedicato ed originale” da utilizzare su iniettore Ulrich Motion CT XD800;

nelle more dell’affidamento a seguito di controdeduzioni trasmesse a mezzo Pec dalla ditta ELIMED in
data 12/07/2024 a questa D.A. ed assunte ai prot 51407 del 12/07/2024 e 52544 del 17/07/2024, in
merito alla comunicazione trasmessa con prot 89531 del 09/07/2024, & stata richiesta al Dirigente
Responsabile della UOS Manutenzione Elettromedicali Asl BA, una rivalutazione dell’offerta della ditta
Elimed; contestualmente, la D.A del PO San Paolo, comunicava alla ditta Elimed a mezzo Pec, come
puntualmente riportato”... questa Direzione Amministrativa ha provveduto a richiedere una pluralita di
preventivi sul portale Empulia, finalizzati ad affidamento diretto ex art. 50 comma 1 lett b del Dlgs
36/2023, di materiale di consumo dedicato ed originale da utilizzare su iniettore Ulrich Motion CT XD 800,
cosi come specificato dalla UOC di Ingegneria Clinica ASL ba (indipendentemente da chi lo
commercializza). Si evidenzia che I’art.50 del D.Lgs 36/2023, prevede una procedura semplificata in cui la
S.A richiede preventivi a uno o pil operatori economici al fine di selezionare direttamente |'operatore
economico con cui stipulare il contratto. Questa modalita non costituisce una gara pubblica, poiché non
implica una competizione formale tra gli O.E., ma & piuttosto un processo amministrativo volto ad
ottenere offerte per procedere ad un affidamento diretto. Si rimanda a quanto stabilito dal Consiglio di
Stato, Sez. V, sentenza n. 503 del 15/01/2024 in tema di affidamento diretto”;

che con nota mail del 24/07/2024 pervenuta a questa D.A. ed assunta al prot. 54805 del 26/07/2024, il
Dirigente Responsabile della UOS Manutenzione Elettromedicali Asl BA, ha confermato la non
ammissibilita dell’offerta della ditta ELIMED, ribadendo di aver richiesto un prodotto con determinate
caratteristiche, originali, liberamente acquistabile dal mercato;

con diverse note pervenute mezzo Pec, tutte agli atti della Direzione Amministrativa del PO San Paolo, la
ditta ELIMED, ha richiesto come puntualmente riportato ”Istanza di annullamento e/o revoca in
autotutela ai sensi degli artt. 21-quinquies e/o 21- novies della L.241/1990 con contestuale istanza di
accesso agli atti ai sensi degli artt. 35 del d.lgs. 36/2023, 22 e ss. Della L241/1990 e, ove occorre possa,
dell’art.5-bis del Igs.n. 33/2013.Preavviso di ricorso giurisdizionale.
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= con nota prot. 10067 del 01/08/2024, depositata agli atti dell’ufficio procedente, la Direzione
Amministrativa del PO San Paolo ha riscontrato mezzo Pec e contestualmente tramite la nuova
funzionalita di Empulia con Registro sistema PE227157-24, |'accesso dei documenti amministrativi
richiesti, comunicando altresi, che la procedura di affidamento non si € ancora perfezionata;

= con nota del 01/08/2024 pervenuta mezzo Pec ed assunta al prot n. 56277 del 02/08/2024 |a ditta Elimed
ha richiesto nuovamente di riammettere I'offerta presentata, sottolineando nuovamente che i dispositivi
offerti dalla precitata ditta, sono dedicati agli iniettori Ulrich Motion CT XD800 del tutto equivalenti agli
originali;

= con nota pec prot. 100535 del 02/08/2024, la Direzione Amministrativa ha comunicato alla ditta ELIMED,
che nel rispetto dei principi di fiducia reciproca e trasparenza e degli ulteriori principi stabiliti dal codice
degli appalti 36/2024, & stato richiesto un ulteriore approfondimento all’organo tecnico aziendale a
garanzia della diligenza professionale dell’ASL;

Preso atto inoltre che, con nota pervenuta alla Direzione Amministrativa del Po San Paolo a mezzo pec del
09/09/2024, la ditta ELIMED ha comunicato I'avvenuta notifica di ricorso al Tar Puglia- bari per ottenere
I"annullamento dell’esclusione della procedura;

Preso atto infine della sentenza TAR Puglia -Bari n 1032 del 02/10/2024 (n.r.g 1062/2024) Elimed contro Asl
BA, acquisita al prot. 123804/2024, che qui si intende integralmente richiamata, con la quale il giudice
“accoglie il ricorso e per I'effetto annulla gli atti previsti ai sensi delle motivazioni”, stabilendo, in particolare
che il principio di equivalenza deve considerarsi quale canone immanente nelle procedure di gara o
comungue di evidenza pubblica, anche nelle forme negoziate o similari delle c.d piccola evidenza, specie
allorché I'amministrazione intenda affidare la fornitura di materiale di consumo originale deve intendersi
anche inclusiva del materiale assimilabile all’originale; pertanto, la stazione appaltante avrebbe dovuto
valutare la conformita dell’'offerta non tanto in senso formale, quanto piuttosto in senso sostanziale,
dovendo verificare, se il prodotto offerto dalla societa ricorrente fosse funzionalmente rispondente alle
esigenze dell’amministrazione, secondo il principio di equivalenza;

Considerato che con Deliberazione del Direttore Generale ff n. 2092 del 11/09/2024 si & gia dato
ottemperanza alla precitata sentenza TAR Puglia -Bari n 1032 del 02/10/2024 (n.r.g 1062/2024);

Alla luce di quanto sopra esposto, dovendo I'amministrazione provvedere alla riattivazione della procedura
di che trattasi e valutare il pregio del prodotto offerto dalla ricorrente, al fine di poter valutare la sussistenza
della equivalenza funzionale, rispetto al prodotto originale, si & reso opportuno un supplemento istruttorio
richiesto alla UOC di Ingegneria Clinica Asl Ba, con nota prot. 73227/2024, finalizzato quindi ad una verifica
sostanziale;

Vista la relazione acquisita al prot 80155 del 14/11/2024, con la quale il Dirigente UOS Manutenzione
Elettromedicali Asl Ba, ha fornito gli elementi utili all’accertamento della non equivalenza tra il tubo
giornaliero per iniettore Ulrich offerto dalla ditta Elimed e il tubo giornaliero offerto dalla ditta Euromed,
agenzia autorizzata da casa madre Ulrich, per la vendita e commercializzazione dei prodotti dello stesso
marchio.

In particolare, dalla suddetta relazione, fermo restando la richiesta di materiale originale, prevista negli atti
della procedura di affidamento diretto ex articolo 50 comma 1 lett. b) del D.Lgs. n. 36/2023, emerge quanto
di seguito riportato:

= La Ulrich Medical, nel corso del 2023, ha implementato il nuovo tubo XD8151 apportando delle modifiche
strutturali sostanziali (rispetto al vecchio XD8003) e pertanto i due tubi giornalieri posti a confronto, quello
della ditta Elimed e quello offerto dalla Euromed sono fisicamente diversi; nel vecchio modello di cui la
ditta Elimed ha proposto I'equivalente, il filtro particellare a dischetto é stato spostato dalla precedente
posizione, migliorato in termini performance e posto a ridosso del sensore di pressione interno. A tal
proposito, con gli imminenti aggiornamenti previsti sugli iniettori della serie XD8000 da parte di casa
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madre Ulrich, ci sara la totale rimozione del supporto filtro ad alta pressione in quanto diventato
superfluo. Quindi le tubazioni con filtri a dischetto non avranno piu il loro alloggiamento che, allo stesso
tempo, fungeva da protezione contro eventuali rotture degli stessi alle alte pressioni.

= jltubo originale proposto dalla Euromed offre maggiore sicurezza al paziente grazie al miglioramento delle
prestazioni del filtro antiparticolato: il rilevamento di particelle fino a 15um & possibile solo grazie alla
tecnologia utilizzata dal nuovo filtro installato sul tubo originale XD8151, a differenza dei filtri a dischetto
installati sui vecchi kit Ulrich che si limitavano a filtrare particelle fino a 17 um o piu grandi;

= il tubo originale richiesto, modello XD8151 snellisce la procedura di montaggio grazie ad un minore
numero di passaggi di inserimento, cido permette di risparmiare tempo agli operatoti nell’allestimento
quotidiano. E’ questo un aspetto estremamente importante in caso di procedure di urgenza e/o scarsa
disponibilita di personale;

= Come da informative e prescrizioni da manuale d’uso, legge per I'utilizzo in sicurezza di un qualunque
dispositivo medico, Ulrich Medical non consente l'utilizzo di tubi non autorizzati o imitazioni che
metterebbero a rischio la sicurezza dei pazienti e degli utilizzatori;

= Ulrich inoltre si assume 'onere della garanzia solo per I'utilizzo degli iniettori, con materiali di consumo
approvati da casa madre;

= Dal punto di vista dell’esercizio, la pressione massima di lavoro dei nuovi tubi originali XD8151 e di max
20bar (circa 290 PSl); in caso di sovrapressioni il sistema si blocca automaticamente; I'utilizzo di tubi non
originali, con pressioni massime dichiarate superiori ai 20bar, non garantisce I'uso dello strumento in
sicurezza.

= Ad oggi la Ulrich medical non ha autorizzato alcun produttore all'immissione in commercio di prodotti
simili o equivalenti da utilizzare sui propri iniettori.

Ritenuto che le suddette motivazioni siano state effettuate nel pieno rispetto del principio di discrezionalita
tecnica da parte dell’ HTA e che questa Stazione appaltante anche nell’ambito del principio di discrezionalita
amministrativa, previsto dall’art. 50 comma 1 lett. B del D.lgs n 36/2023, ritiene di affidare la fornitura di
“Tubo giornaliero XD8151” materiale di consumo dedicato e originale, da utilizzare su iniettore Ulrich Motion
CT XD800 in dotazione alla nuova TAC GE ubicata presso la UOC di Radiologia del PO San Paolo, in favore
della ditta Euromed, per un importo pari a € 30.000,00 i.e.;

Preso atto, altresi:

- della DGR. Puglia n. 412 del 28/03/2023 e della DGR n.512 del 17/04/2023 in materia di
razionalizzazione della spesa sanitaria e dispositivi medici;

- che con nota pervenuta mezzo mail ed assunta al prot. 60527/2024, agli atti di questa Direzione
Amministrativa, il Dirigente Responsabile della UOC di Radiologia del PO San Paolo, ed il Direttore
del Dipartimento di Radiodiagnostica hanno attestato, in conformita alle disposizioni organizzative
contenute nella nota Prot.47615/2023 del 08/06/2023 fornite dalla Direzione Generale Asl Ba ed in
considerazione della D.G.R. Puglia n° 412/2023, che la fornitura & direttamente funzionale
all’erogazione dei LEA;

Verificato:

- dalla dichiarazione resa dalla ditta EUROMED, in ottemperanza al DPR445/2000 e s.m.i, depositata
agli atti dell’ufficio procedente, nella quale la stessa dichiara che il prezzo offerto € in linea ai migliori
prezzi applicati alle altre aziende del SSN;

Visti:
- l'art. 50, comma 1 lett. b) del D.Igs n. 36/2023;
- lart. 17, comma 2, del D.Igs. n. 36/2023 prevede che, in caso di affidamento diretto, la decisione a

contrarre individua I'oggetto, I'importo e il contraente, unitamente alle ragioni della sua scelta, ai
requisiti di carattere generale;
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- lart. 52 comma 1 del D.lgs. n. 36/2023;

Accertato, in osservanza del D.L. n. 95 /2012, convertito nella L. n. 135/2012 e. s.m.i. che né Consip spa né
il Soggetto Aggregatore InnovaPuglia spa hanno attivato, al momento, alcuna convenzione per la fornitura
oggetto del presente provvedimento;

Assunto il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario

DELIBERA
Per le motivazioni espresse in narrativa e che qui si intendono integralmente richiamate e confermate:

di affidare ai sensi dell’art. 50 comma 1 lett b) del D. Lgs. n. 36/2023 alla ditta EUROMED srl con sede legale
in BARI, Via Junipero Serra n. 19 P.lva .05296460727 la fornitura di “n. 400 pz Tubo giornaliero XD8151”
materiale di consumo dedicato e originale, da utilizzare su iniettore Ulrich Motion CT XD800 in dotazione alla
nuova TAC GE ubicata presso la UOC di Radiologia del PO San Paolo, nella configurazione tecnica ed
economica come da offerta Empulia , al prezzo unitario di € 75,00 i.e., per un importo complessivo di
€ 30.000,00 Iva esclusa;

di dare atto che la spesa complessiva riveniente dall’adozione del presente provvedimento ammontante ad
€ 36.600,00 Iva Inclusa & da registrarsi sul C.E. 70010000090 - Dispositivi medici e materiali sanitari del
Bilancio di competenza;

di dare atto, altresi:

- sulla base delle attuali disposizioni definite a livello aziendale, la procedura oggetto del presente

- provvedimento, si intende perfezionata mediante scambio di lettera commerciale;

- il DURC, conservato agli atti della Direzione Amministrativa risulta regolare;

- non risultano annotazioni ANAC a carico della ditta EUROMED srl;

- che per il tramite della piattaforma certificata EmPulia, & stato richiesto ed ottenuto il seguente cig
B2BE1B7C74;

di dare atto che il Responsabile unico del Progetto (RUP) nella persona del dott. Rodolfo Minervini, Direttore
Amministrativo Area Bari Nord, nella fase di esecuzione della fornitura sara affiancato dal DEC, individuato
nel Dirigente Responsabile della UOC di Radiologia del PO San Paolo, o suo delegato;

di notificare il presente provvedimento alla U.0.S.V.D. di Farmacia del P.O. San Paolo per gli adempimenti di
competenza, al Dirigente Responsabile della UOC di Radiologia del PO San Paolo, alla UOC HTA e alla
Direzione Medica di Presidio per opportuna conoscenza;

di notificare il presente provvedimento alla UOC Struttura Burocratica Legale, alla UOC Ingegneria Clinica e
all’AGP per opportuna conoscenza e per gli eventuali adempimenti di competenza;

di notificare il presente provvedimento alla Ditta affidataria;

di dare atto che si procedera alla pubblicazione del presente provvedimento, nella sezione amministrazione
trasparente del sito web aziendale;
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PROFILI CONTABILI
X RILEVANTE, a valere su: [ ] NON rilevante

Conto Economico/Patrimoniale Anno Importo
70010000090 - Dispositivi medici e materiali sanitari 2024 36.600,00

[ ] CONTIENE liquidazione XI NON Contiene Liquidazione

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,
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aggiudicatori distintamente per
ogni procedura

ONERI DI RISERVATEZZA.
[ ] CONTIENE dati personali da NON pubblicare XI NON contiene dati personali

DESTINATARI NOTIFICA/TRASMISSIONE

Struttura Burocratico Legale Ingegneria clinica e H.T.A.

Area Gestione Patrimonio Area Gestione Risorse Finanziarie

PROPOSTA N.RO 20240002816 APPROVATA CON DELIBERAZIONE N.RO 20240002463 DEL 26/11/2024

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 e art. 1, c. 9, lett. e), I. 190/2012 — quest’ultimo come recepito, a livello aziendale, della vigente
sezione Anticorruzione e Trasparenza del PIAO — 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.
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