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ASL Bari

Proposta N.ro 0005417/2024

OGGETTO: AREA BARI NORD - P.O. CORATO “Umberto I”: AFFIDAMENTO DI FORNITURA, Al SENSI
DELL’ART. 50 COMMA 1 LETT. B) DEL D. LGS. 36/2023, PER L’ACQUISTO DI DISPOSITIVO DI
TAMPONAMENTO EMOSTATICO UTERINO CELOX™ PPH PER LA U.O.C. DI OSTETRICIA E
GINECOLOGIA. - CIG: B24B8D94D2.

Il Direttore della U.O.C.
Direzione Amministrativa Area Ospedaliera Bari Nord, sulla base della conforme istruttoria
predisposta dal Dirigente Amministrativo U.0.S. — Direzione Amministrativa Area
Ospedaliera Bari Nord — Molfetta-Corato

Visti:

= JaL. 241/1990, recante “Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di diritto
di accesso ai documenti amministrativi”;

= il D. L.gs. 502/92, recante “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell'articolo 1
della legge 23 ottobre 1992, n. 421”;

* laL.R. Puglia 36/1994, avente ad oggetto “Norme e principi per il riordino del Servizio sanitario
regionale in attuazione del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, cosi come modificato
dal decreto legislativo 7 dicembre 1993, n. 517”;

= la L. R. Puglia 38/1994, avente ad oggetto “Norme sull' assetto programmatico, contabile,
gestionale e di controllo delle Unita sanitarie locali in attuazione del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502”;

»= il D.L.gs. n. 165/2001, recante “Norme generali sull'ordinamento del lavoro alle dipendenze
delle amministrazioni pubbliche”;

= Ja L. R. Puglia 25/2006, avente ad oggetto “Principi e organizzazione del Servizio sanitario
regionale”;

= Ja L R. Puglia 39/2006, ed in particolare l'art. 5, recante istituzione ed individuazione
dell'ambito territoriale dell'ASL Bari;

= il D. Lgs. 33/2013, recante “Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicita,
trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni”, cosi come
recentemente modificato dal D. Lgs. 97/2016;

= |a Deliberazione del Direttore Generale n ° 2798 del 30/12/2009 dei Poteri, funzioni e atti dei
dirigenti;
= |a Deliberazione n° 504 del 29/04/2020 di approvazione del “Regolamento per la

predisposizione, adozione e pubblicazione delle determinazioni dirigenziali all’albo pretorio
aziendale e relativo manuale utente”;

= |a Deliberazione del Direttore Generale n° 2182 del 06.12.2021 di Approvazione Regolamento
per la predisposizione, adozione, e pubblicazione delle deliberazioni del Direttore Generale e
delle Determinazioni dirigenziali all’Albo Pretorio aziendale. Integrazione;

= |adeliberazione del Direttore Generale n° 454 del 29.02.2024 di approvazione del Regolamento
per la predisposizione, adozione e pubblicazione delle deliberazioni del direttore Generale e
delle determinazioni dirigenziali all’albo pretorio aziendale. Modifica art. 2, art. 3, art. 7;
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PREMESSO CHE:

= nel Presidio Ospedaliero “Umberto |I” di Corato & presente la U.OC. di Ostetricia e Ginecologia
che eroga prestazioni in elezione, e in emergenza / urgenza direttamente funzionali ai LEA;

= con proposta di acquisizione del 01.03.2024, assunta al prot. n° 32187/2024 del 02.05.2024,
di questa Direzione Amministrativa, il Direttore Medico Responsabile della U.O.C. di
Ostetricia e Ginecologia del P.O. di Corato ha richiesto, per un fabbisogno annuo, I'acquisto
urgente di circa n° 30 garze di un dispositivo di tamponamento emostatico uterino che
utilizza granuli emostatici di celox posti su striscia di tessuto;

= il Direttore Medico Responsabile della U.O.C. di Ostetricia e Ginecologia del P.O. di Corato,
nella suddetta richiesta, ha altresi evidenziato che, di recente & stato approvato un
innovativo dispositivo denominato “CELOX™ PPH” che consiste in una garza emostatica con
tecnologia brevettata contenente granuli di CeloxR, derivati dal chitosano, che creano un
sigillo emostatico con proprieta mucoadesive sull’endometrio, arrestando I'emorragia entro
5 minuti dall’applicazione;

= il Dirigente Medico Responsabile della U.O.S. Direzione Sanitaria del P.O. di Corato con nota
mail del 07.03.2024 ha comunicato al servizio di farmacia di presidio di valutare la presenza
del bene o suo analogo in gara aziendale;

= il Dirigente Medico Responsabile del servizio di Farmacia Ospedaliera, con nota mail del
15.03.2024, ha dichiarato che il prodotto non € presente nell’anagrafica di farmacia aziendale
della piattaforma MO.S.S., dunque, non ordinabile; pertanto, chiede una nuova procedura di
aggiudicazione;

IH

CONSIDERATO CHE:
= completata l'istruttoria questa Direzione Amministrativa di Presidio, ha ritenuto opportuno
procedere ad espletare una indagine preliminare di mercato ai sensi dell’art. 77 del D. Lgs.
36/2023, al fine di definire la tipologia di scelta del contraente;
= dunque, questa Direzione Amministrativa di Presidio ha inoltrato a mezzo piattaforma
telematica certificata di acquisto Empulia (protocollo Empulia PE097641-24 del 16.04.2014),
una consultazione preliminare di mercato visibile in area pubblica a tutti gli Operatori
Economici iscritti e registrati nel predetto portale per la categoria merceologica di
riferimento (112818000 — DISPOSITIVI PER GINECOLOGIA) CPV: 33141127-6 — EMOSTATICI
RIASSORBIBILI, con scadenza il 30.04.2024 alle ore 12:00;
= alla data e ora di scadenze stabilite ha manifestato interesse ai sensi dell’art. 77 del D. Lgs.
36/2023, soltanto la ditta PRAESIDIA s.r.l. — Via dei Lapidari 19 — 40129 Bologna (BO) — P. IVA
03597020373, come si evince dalla piattaforma certificata Empulia prot. PE106965-24 del
22.04.2024 — 14:08, ed ha allegato la seguente documentazione:
1) scheda tecnica, brochure, CND e numero di repertorio;
2) dichiarazione di esclusivita ed infungibilita;
3) dichiarazione di disponibilita a fornire campionatura;

DATO ATTO CHE:

con nota mail del 02.05.2024 prot. n° 32194/2024 del 02.05.2024, & stata trasmessa, al
Direttore Medico Responsabile della U.O.C. di Ostetricia e Ginecologia del P.O. di Corato, la
documentazione presentata dalla ditta PRAESIDIA s.r.l. — Via dei Lapidari 19 — 40129 Bologna
(BO) — P. IVA 03597020373 (scheda tecnica, brochure, CND e numero di repertorio, e
dichiarazione di esclusivita ed infungibilita), per il parere di conformita;
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PRESO ATTO CHE:

con nota mail del 02.05.2024, assunta al prot. n° 32202/2024 del 02.05.2024, il Direttore
Medico Responsabile della U.O.C. di Ostetricia e Ginecologia del P.O. di Corato, ha dichiarato
che “dalla valutazione della scheda tecnica, si conferma la conformita del prodotto in oggetto
a quanto richiesto”;

RITENUTO:

per quanto sopra rappresentato, con nota prot. n° 58184/2024 del 03.05.2024 ¢é stato
richiesto, alla ditta PRAESIDIA s.r.l. — Via dei Lapidari 19 — 40129 Bologna (BO) — P. IVA
03597020373, unica ad avere risposto alla manifestazione preliminare di mercato, un
preventivo finalizzato ad affidamento diretto senza negoziazione per la fornitura presunta
annua di n° 20 GARZE EMOSTATICHE IMBUSTATE SINGOLARMENTE DI “CELOX PPH”;

PRESO ATTO CHE:
= con mail del 08.05.2024, assunta al prot. n° 77703/2024 del 14.06.2024, la ditta PRAESIDIA
s.r.l. — Via dei Lapidari 19 — 40129 Bologna (BO) — P. IVA 03597020373 ha fatto prevenire
offerta economica, ovvero, n° 20 garze di tamponamento emostatico codice FG08838171 —
CND:M04501 — N. REPERTORIO: 2342032, al prezzo unitario a garza monouso di €uro 399,00,
oltre IVA al 22%, per un totale complessivo di €uro 9.735,60, IVA inclusa;
= jnoltre ha trasmesso:
- dichiarazione di assenza di causa di esclusione artt. 94-98 del D. Lgs. n° 36/2023;
- scheda tecnica del prodotto offerto;
- adempimenti Legge 136 del 13.08.2010 tracciabilita dei flussi finanziari;
- dichiarazione ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R. 443/2000 che il prezzo offerto &
allineato alle quotazioni, applicate per identiche forniture ad altre Aziende del Servizio
Sanitario Nazionale, tutte agli atti di questa Direzione Amministrativa di Presidio;

PRESO ATTO ALTRESI’ CHE:

con nota mail del 14.06.2024, assunta al prot. n° 43934/2024 del 14.06.2024, il Direttore
Medico Responsabile della U.O.C. di Ostetricia e Ginecologia del P.O. di Corato, ha rimodulato
la richiesta di acquisto per sole n° 2 (due) confezione contenenti n® 5 (cinque) garze monouso
a confezione, ovvero, per un totale di n° 10 garze monouso imbustate singolarmente, anziché
della precedente richiesta di circa n° 30 garze, poiché € prossima I'espletamento di una gara
aziendale aggregata, per la stessa tipologia di prodotto;

RITENUTO:

pertanto, di recepire la suddetta offerta economica prot. n° 77703/2024 del 14.06.2024 e la
richiesta di acquisto prot. n° 43934/2024 del 14.06.2024 del Direttore Medico Responsabile
della U.O.C. di Ostetricia e Ginecologia del P.O. di Corato di n° 2 (due) confezione contenenti
n° 5 (cinque) garze monouso a confezione, per mezzo della piattaforma telematica certificata
di acquisto Empulia si & proceduto ad elaborare un Affidamento Senza Negoziazione (importo
da aggiudicare inferiore a €uro 5.000,00) — che ha generato il protocollo PE202276-24 del
01.07.2024, aggiudicando I'affidamento in favore della ditta PRAESIDIA s.r.l. — Via dei Lapidari
19-40129 Bologna (BO) — P. IVA 03597020373, e iscritta nel predetto portale per la categoria
merceologica di riferimento (112818000 — DISPOSITIVI PER GINECOLOGIA), pari ad una
offerta complessiva di €uro 3.990,00, IVA esclusa (costo unitario a garza monouso imbustata
singolarmente pari ad €uro 399,00 IVA esclusa, per n° 10 garze), e che la piattaforma
certificata Empulia ha recuperato da ANAC il seguente CIG: B24B8D94D2;

PRESO ATTO CHE:
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la richiesta prot. n° 43934/2024 del 14.06.2024 formulata dal Direttore Medico Responsabile
della U.O.C. di Ostetricia e Ginecologia del P.O. di Corato per I'acquisto di n° 10 GARZE
EMOSTATICHE IMBUSTATE SINGOLARMENTE, PARI A N° 2 (DUE) CONFEZIONI CONTENENTI
N° 5 (CINQUE) GARZE MONOUSO EMOSTATICHE IMBUSTATE SINGOLARMENTE DI “CELOX
PPH”, risulta fondamentale per il trattamento in emergenza / urgenza per emorragia
pospartum;

PRESO ATTO, ALTRESI’, CHE:

alla richiesta prot. n° 23979/2024 del 26.03.2023 ¢ allegato mod. 1, e agli atti di questa
Direzione Amministrativa, con il quale il Direttore Medico Responsabile della U.O.C. di
Ostetricia e Ginecologia del P.O. di Corato ed il Direttore Dipartimentale di Gestione Avanzata
Rischio Riproduttivo hanno dichiarato che pur in considerazione della recente D.G.R., Puglia
n° 412/2023 recante “Misure per il contenimento della spesa dei dispositivi medici.
Attribuzione dei tetti di spesa per singola Azienda pubblica del S.S.R. per I'anno 2023 ai sensi
dell’art. 9 ter del D. Ln. 78/201 e s.m.i., in attuazione delle disposizioni di cui alla D.G.R. n°
412/2023”, si attesta la funzionalita e somma urgenza del dispositivo richiesto rispetto
all’erogazione di prestazioni sanitarie direttamente collegate al mantenimento dei LEA, tanto
alla luce, altresi, delle note della Direzione Strategica prot. n° 38135, 38144 e 38194/2023 in
merito agli obiettivi di budget nei confronti delle UU.00. Mediche Aziendali ed al
monitoraggio della spesa legate alla DGR 512/2023 in capo ai Direttori di U.O.;

VISTA la Deliberazione del Direttore Generale n° 1612/2023 del 09.08.2023 ad oggetto:
“D.G.R. 412/2023 — adempimenti — obiettivi di budget sfidanti”;

ACCERTATO CHE:

= il presente affidamento, ai sensi dell’art. 48 comma 2 del D.Lgs. n. 36/2023, non presenta
interesse transfrontaliero certo, dato il suo modesto valore;

= in osservanza del D. Lgs. n® 95/2012, convertito nella L. n° 135/2012 e s.m.i. che né CONSIP
S.p.A. né il soggetto Aggregatore InnovaPuglia S.p.A. hanno attivato, al momento, alcuna
convenzione per la fornitura oggetto del presente provvedimento;

EVIDENZIATO che alla presente procedura la piattaforma certificata Empulia ha recuperato
da ANAC il seguente CIG: B24B8D94D2;

RITENUTO, pertanto di recepire gli esiti della presente procedura di richiesta di affidamento
senza negoziazione, protocollo Empulia PE185171-24 del 14.06.2024, disponendo
|'aggiudicazione in favore della ditta PRAESIDIA s.r.l. — Via dei Lapidari 19 — 40129 Bologna
(BO)—P.IVA 03597020373, nei termini sopra rappresentati, per una spesa totale complessiva
pari a €uro 3.990,00 IVA esclusa al 22%;

DATO ATTO CHE:

= ¢ stata verificata la regolarita contributiva della ditta PRAESIDIA s.r.l. attraverso la richiesta
del D.U.R.C. depositato agli atti dell’ufficio procedente;

= nel casellario delle annotazioni A.N.A.C. non risultano iscritte annotazioni con riferimento
alla Ditta PRAESIDIA s.r.l. — Via dei Lapidari 19 — 40129 Bologna (BO) — P. IVA 03597020373,
e depositata agli atti dell’ufficio procedente;

VISTO I'art. 50 comma 1 lett. b) del D. Lgs. 36/2023 che disciplina le procedure di affidamento
diretto;

DETERMINA
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per le motivazioni indicate nelle premesse ed in narrativa che qui si intendono integralmente
riportate e confermate;

di recepire gli esiti della procedura di Affidamento Senza Negoziazione — che ha generato il
protocollo PE202276-24 del 01.07.2024, aggiudicando I'affidamento in favore della ditta
PRAESIDIA s.r.l. — Via dei Lapidari 19 — 40129 Bologna (BO) — P. IVA 03597020373, e iscritta
nel predetto portale per la categoria merceologica di riferimento (112818000 — DISPOSITIVI
PER GINECOLOGIA), finalizzata alla fornitura di n° 10 GARZE EMOSTATICHE IMBUSTATE
SINGOLARMENTE, PARI A N° 2 (DUE) CONFEZIONI CONTENENTI N° 5 (CINQUE) GARZE
MONOUSO EMOSTATICHE IMBUSTATE SINGOLARMENTE DI “CELOX PPH” per il trattamento
in emergenza / urgenza per emorragia pospartum, per un totale complessivo di €uro
3.990,00, IVA esclusa (costo unitario a garza monouso pari a €uro 399,00 IVA esclusa) per le
esigenze della U.O.C. di Ostetricia e Ginecologia del P.O. di Corato;

di aggiudicare, sulla base di tali risultanze e ai sensi dell’art. 50 co. 1 lett. b) del D. Lgs.
36/2023 alla ditta PRAESIDIA s.r.l. — Via dei Lapidari 19 — 40129 Bologna (BO) — P. IVA
03597020373, la fornitura di n° 10 GARZE EMOSTATICHE IMBUSTATE SINGOLARMENTE,
PARI A N° 2 (DUE) CONFEZIONI CONTENENTI N° 5 (CINQUE) GARZE MONOUSO
EMOSTATICHE IMBUSTATE SINGOLARMENTE DI “CELOX PPH” per il trattamento in
emergenza / urgenza per emorragia pospartum al costo complessivo di €uro 3.990,00 I.V.A.
esclusa;

di dare atto che la spesa riveniente dal presente provvedimento, verra imputata:

-sul conto economico 700.100.00090 (dispositivi medici) del bilancio di competenza al costo
complessivo di €uro 4.867,80, IVA inclusa al 22% e sara finanziata con i fondi di bilancio
assegnati nell’anno 2024 all’Area del Dipartimento del Farmaco di questa ASL Bari;

di dare atto che la fornitura di n° 10 GARZE EMOSTATICHE IMBUSTATE SINGOLARMENTE,
PARI A N° 2 (DUE) CONFEZIONI CONTENENTI N° 5 (CINQUE) GARZE MONOUSO
EMOSTATICHE IMBUSTATE SINGOLARMENTE DI “CELOX PPH” per il trattamento in
emergenza / urgenza per emorragia pospartum, sono direttamente funzionali all’erogazione
dei LEA, e pertanto, da ritenersi autorizzato ai sensi della D.G.R. n° 412/2023 recante
disposizioni in materia di contenimento della spesa;

la presente procedura di acquisizione, verra trasmessa a mezzo mail al Direttore
Coordinatore delle UU.OO0. Farmacie Ospedaliere della ASL Bari, dott.ssa Stefania Antonacci,
al Dirigente Medico Responsabile del Servizio di Farmacia del P.O. di Corato “Umberto I”,
dott.ssa De Rossi Sonia, per gli adempimenti di propria competenza;

dare atto che il D.U.R.C. risulta regolare come da documentazione agli atti dell’ufficio
procedente;

di dare atto che alla presente procedura la piattaforma certificata Empulia ha recuperato da
ANAC il seguente CIG: B24B8D94D2;

di dare atto, che il RUP (individuato nel Dirigente Amministrativo dott. Saverio Quacquarelli)
nella fase di esecuzione della fornitura, sara affiancato dal Direttore dell’esecuzione del
contratto (DEC), ai sensi dell’art. 9 del Regolamento Aziendale in materia, individuato nel
Direttore Medico Responsabile richiedente della U.O.C. di Ostetricia e Ginecologia del P.O. di
Corato “Umberto I” o suoi delegati, per gli adempimenti di competenza;

di trasmettere il presente provvedimento, alla ditta interessata;
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di trasmettere copia del presente provvedimento al Dirigente Medico Responsabile della
Direzione Sanitaria e al Direttore Medico Responsabile richiedente della U.O.C. di Ostetricia
e Ginecologia del P.O. di Corato “Umberto |I” per opportuna conoscenza;

la trasparenza, di cui ai sensi e nei termini previsti dall’art. 28 del D. Lgs. n° 36/2023 & assolta
mediante la trasmissione alla Banca Dati Nazionali Contratti Pubblici (BDNCP) attraverso la
piattaforma certificata Empulia;

Di dare atto che tuttii firmatari del presente atto attestano di non versare in alcuna situazione
di conflitto di interesse, anche potenziale, ex art. 6-bis, L. 241/90, artt. 6, 7 e 13, c. 3, D.P.R.
62/2013, ai sensi del vigente codice comportamentale aziendale e art. 1, c. 9, lett. e), L.
190/2012 — quest’ultimo come recepito, a livello aziendale, dalla Sezione Anticorruzione e
Trasparenza del vigente 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. Lgs. 165/2001.
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* ASL Bari

REGIONE PUGLIA

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

70010000090 - Dispositivi medici e materiali sanitari

2024 4.867,80

[l CONTIENE liquidazione

XI NON Contiene Liguidazione

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

X SOGGETTA A PUBBLICAZIONE

[ ] NON soggetta A PUBBLICAZIONE

Sottosezione di Primo Llvello

Sottosezione di Secondo Llvello

Riferimento Normativo

Bandi di gara e contratti

Atti delle amministrazioni
aggiudicatrici e degli enti
aggiudicatori distintamente per

7, e 29,

ogni procedura

Art. 37, c. 1, lett. b) d.lgs. n. 33/2013 Artt. 21, c.
c. 1, d.lgs. n. 50/2016

ONERI DI RISERVATEZZA:

[ ] CONTIENE dati personali da NON pubblicare

DESTINATARI NOTIFICA/TRASMISSIONE

XI NON contiene dati personali

Area Gestione Farmaceutica - Coordinamento

Area Gestione Patrimonio

Area Gestione Risorse Finanziarie

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. ), . 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.

RUOLO

NOME E COGNOME

FIRMA

della L. 241/1990

Responsabile del Procedimento ai sensi

Altamura Leonardo

Firmato digitalmente il
01/07/2024 14:00

Dirigente PTA

Quacquarelli Saverio

Firmato digitalmente il
01/07/2024 14:25

Direttore/Responsabile di Struttura

Minervini Rodolfo

& |40 |40

Firmato digitalmente il
02/07/2024 14:38




