Numero: 3 Zcr / }_,(,U } Pag.

r
5 amchg Data:

T aresvastan, T
o -]

DETERMINA DEL DIRETTORE DELLA
3 A VASTAN.3
N. S :  DEL ~Ebe
. 28 ¥R 2014

Oggetto: PROCEDURA Al SENSI DELL’ART. 57 C. 2 LETT. C) PER LA FORNITURA DI
RADIOFARMACO F18-FDG MONODOSE E DELLA RELATIVA CELLA PER L°U.O. MEDICINA
NUCLEARE DEL PRESIDIO OSPEDALIERO DI MACERATA DELL'ASUR MARCHE.
AGGIUDICAZIONE DEFINITIVA

IL DIRETTORE DELLA
AREA VASTAN. 3

VISTO il documento istruttorio, riportato in calce alla presente determina, dal quale si rileva la necessita di
provvedere a quanto in oggetto specificato;

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi, di adottare il
presente atto;

VISTA I’attestazione del Dirigente del Servizio Bilancio e del Servizid Controllo di Gestione;

-DETERMINA-

1. di approvare la procedura di gara e di aggiudicare in via definitiva alla ditta Advanced Accelerator
Application Italy S.r.1. (via Dell’industria Prima Traversa — 86077 Pozzilli (IS)), che ha presentato I"offerta
al prezzo pit basso, la procedura espletata ai sensi dell’art. 124 e dell’art. 57 c. 2 lett. ¢) D.Lgs. n. 163/06 ¢
s.i.m. per fornitura di radiofarmaco F18-FDG monodose ¢ della relativa cella, alle condizioni fissate nella
progettazione della procedura ed alle specifiche condizioni economiche di cui all’offerta tecnica-economica
presentata per un importo di € 174.283,20 + IVA al 10%;

2. di subordinare, ai sensi dell’articolo 11, comma 8, del D.Lgs. 163/2006, I’efficacia della presente
aggiudicazione al positivo esito degli accertamenti che saranno effettuati sulla base dei controlli previsti dal
D.Lgs 163/2006;

3. di far fronte alla spesa di € 174.283,20+ IVA 10% (= € 191.711,52 IVA inclusa) mediante imputazione al
bilancio Economico 2014- NdC 05.01.01.01.03, sull’ Autorizzazione AV3FARM 1 sub 2/2014;

4. di dare atto che il contratto avra la durata di 2 mesi, con possibilita di rinnovo del contratto nel rispetto della
normativa vigente; >

5. di prendere atto che il Responsabile Unico del Contratto ¢ il dr. Ernesto Brianzoni Direttore della U.O.
Medicina Nucleare della Area Vasta n. 3 di Macerata;

6. di fissare, a garanzia degli obblighi contrattuali, cauzione pari al 10% dell’importo aggiudicato, a carico della
Ditta aggiudicataria;

7. di dare atto che, pur considerato il termine dilatatorio di cui all’art. 11 ¢. 10, si autorizza I’esecuzione
anticipata del presente appalto in pendenza della stipula del contratto, in virth dell’urgenza di assicurare i
servizi essenziali;
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di prendere atto che la durata del contratto potrebbe variare qualora intervengano modifiche all’attuale
organizzazione sanitaria regionale e/o di Area Vasta o laddove ricorrano ragioni di pubblico interesse che
dovranno essere adeguatamente motivate, alla luce e nel rispetto dei principi di cui all’art. 97 della
Costituzione nonché dei principi di diritto comune in materia contrattuale;

di dare atto che per I’appalto in oggetto, ai sensi dell’art. 7 della Legge 94/2012 e dell’art. 15 c. 13 lett. d)
della Legge 135/2012, nella Regione Marche, non risultano attive convenzioni presso una centrale regionale

di riferimento né opzioni d’acquisto attivabili nella piattaforma CONSIP — MePa;

di delegare alla sottoscrizione dell’avviso sugli esiti della procedura in oggetto, da pubblicare ai sensi
dell’art. 124 comma 3 del d.lgs. n. 163/2006,il Responsabile Unico del Procedimento;

di dare atto che, allorché I’aggiudicazione sia divenuta efficace, si procedera alla stipulazione del contratto
mediante scrittura privata, ai sensi dell’art. 11 del d.Igs. n. 163/2006 e s.m..i.;

di dare atto che il presente atto non & sottoposto a controllo regionale ai sensi dell’art. 4 della Legge 412/91 ¢
dell’art. 28 della L.R. 26/96 s.m.i.;

di trasmettere copia della determina all’Osservatorio Regionale sugli appalti pubblici di lavori, servizi e
forniture ai sensi della deliberazione della D.G.R. Marche n. 902 del 03/07/2008 s.m.i.;

di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale a norma dell’art. 17 della L.R. 26/96 e s.m.i.;

di trasmettere copia della presente al Servizio Controllo di Gestione presso I’Area Vasta 3;

di dare atto, ai fini della repertoriazione nel sistema Attiweb Salute, che la presente determina rientra nei casi
“aggiudicazione definitiva forniture”;

di trasmettere copia della presente Determina alla U.O.C. Acquisti e Logistica dell’Area Vasta n. 3 di
Macerata, al Direttore dell’esecuzione del contratto ed al Servizio Contabilita e Bilancio dell’Area Vasta n. 3
di Macerata.

IL DIRETTORE DELLA

SERVIZIO CONTROLLO DI GESTIONE E SERVIZIO BILANCIO E CONTABILITA’

Si attesta la copertur
provvisoriamente a

Il Dirigente

La presepfe determina consta di n. 7 pagine di cui n. 0 pagine di allegati che formano

economica della spesa prevista per I’anno 2014 all’interno del budget per lo stesso anno

onato con DGR n. 1750 del 27/12/2013.

ntrollo di Gestione 11 Dirigente Servizio ta e Bilancio F.F.

inelli

¢ integrante della stessa
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -

U.0.C. ACQUISTI E LOGISTICA MACERATA

a Normativa di riferimento

- Decreto Legislativo 12 Aprile 2006, n. 163 s.i.m. “Codice dei contratti pubblici relativi a lavori,
servizi e forniture in attuazione delle direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE”;

- D.P.R. 5 ottobre 2010, n. 207 “Regolamento di esecuzione ed attuazione del decreto legislativo 12
aprile 2006, n. 163, recante «Codice dei contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture in
attuazione delle direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE»™; !

- Legge 23 dicembre 1999, n. 488 “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale
dello Stato™;

- Legge 30 dicembre 1991, n. 412 s.im., concernente “Interventi urgenti in materia di finanza
pubblica™;

- Legge Regionale n. 13/2003 s.i.m. “Riorganizzazione del Servizio Sanitario Regionale™;

- L.R. n. 26/96 s.i.m. “Riordino del Servizio Sanitario Regionale™;

- Legge Regionale n. 12 del 14/05/2012 rubricata “Istituzione della Stazione Unica appaltante della
Regione Marche (SUAM)”;

- Deliberazione Giunta Regionale n. 238 del 16/03/2004, concernete “Modalita per I’esercizio da parte
dell’ASUR delle funzioni di cui all’articolo 28, comma 3, della Legge regionale 20 giugno 2003, n.
137

- Deliberazione Giunta Regionale n. 1704 del 28/12/2005, concernente “Art. 3, comma 2, della Legge
regionale 13/2003. Direttiva concernente le modalita di esercizio delle funzioni dell’Azienda Sanitaria
Unica Regionale (ASUR)”;

- Deliberazione Giunta Regionale n. 1750 del 28/12/2013 ad oggetto: “L.R. n. 13 del 20.06.2003 —
Autorizzazione agli Enti del SSR e al DIRMT alla gestione provvisoria dei rispettivi bilanci economici
preventivi per I’'anno 20147

- Determina n. 943/ASURDG del 31/12/2013 “Adozione del bilancio economico preventivo anno 2013
e pluriennale 2013-2015.”.

O Motivazione:

Con legge regionale 20 giugno 2003, n. 13, concernente “Riorganizzazione del Servizio Sanitario
Regionale”, ¢ stata istituita, a decorrere dal 1/1/2004, I’ Azienda sanitaria unica regionale (ASUR). La normativa
di cui sopra @ stata successimene modificata e integrata, da ultimo con legge regionale 1 agosto 2011, n. 17, che
ha tra I’altro istituito le Aree Vaste Territoriali (AV).

La Area Vasta n. 3 di Macerata garantisce le prestazioni PET — TC per le quali sono indispensabili i relativi
radiofarmaci.

Con Determina del Direttore Generale ASUR n. 307/ASURDG del 15/04/2013 viene autorizzata gara per
la fornitura di radiofarmaci F18-FDG e della relativa cella di manipolazione per I'U.O. di Medicina Nucleare del
Presidio Ospedaliero di Macerata del’ASUR MARCHE.

Con Determina del Direttore Generale ASUR n. 27/ASURDG del 15/01/2014 vengono approvati gli atti di
gara per fornitura di radiofarmaci F18-FDG e della relativa cella di manipolazione per I'U.O. di Medicina
Nucleare del Presidio Ospedaliero di Macerata.

La tipologia di radiofarmaci F18-FDG oggetto delle determine n. 307/2013 e n. 27/2014, nella
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configurazione pluridose, richiede necessariamente la realizzazione dei locali di radiofarmacia, aggiudicati con il
provvedimento n. 514/ASURDG del 19/06/2013, per i quali i lavori hanno subito dei ritardi per cause non
imputabili alla Area Vasta n. 3.

La richiesta di attivazione della procedura & stata trasmessa all’U.O.C. Acquisti della AV3 in data
14/01/2014 dal Direttore dell’U.O. Medicina Nucleare dell’Area Vasta 3 di Macerata. Il Direttore dell’U.O.
Medicina Nucleare ha comunicato con nota e-mail di febbraio 2014 “../a urgente necessita di acquisire per marzo
I'F18-FDG monodose non avendo ancora a norma i locali della costituenda radioformacia che ci consentiranno
di acquisire un farmaco multidose e di utilizzare altri farmaci per [l'unico centro regionale di terapia
radiometabolica..... al momento gia abbiamo 310 pazienti in lista di attesa PET per marzo... Questo é il motivo
per cui diventa urgentissimo far arrivare per tale data il radiofarmaco...”.

Nel caso in questione si rileva quindi l'urgenza, dovuta a cause non imputabili all’amministrazione, di
assicurare i servizi essenziali agli utenti gia dal mese di marzo 2014.

Considerata I'improrogabilitd, dovuta a cause non imputabili all’amministrazione, con idonei
provvedimenti devono essere attivate nel contempo due procedure di gara: una procedura aperta ai sensi dell’art.
11 comma 2, dell’art. 54 e dell’art. 55 del D.Lgs. 163/2006 s.m.i. ed una procedura negoziata senza previa
pubblicazione di un bando di gara ai sensi dell’art. 57 c. 2 lett. ¢) D.Lgs. n. 163/06 e s.i.m., per il tempo
strettamente necessario, nelle more dello svolgimento della procedura aperta.

La procedura aperta viene autorizzata con Determina del Direttore Generale ASUR n. 111/ASURDG del
27/02/2014 ed é tuttora in corso (bando di gara inviato per la pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale dell’Unione
Europea in data 05/03/2014 e pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana GU 5a Serie Speciale -
Contratti Pubblici n. 30 del 14/03/2014).

Considerata I’'urgenza della attivazione di procedura negoziata, indispensabile per garantire il servizio
all’utenza, con nota Prot. 2187 del 27/01/2014, il Direttore Generale ASUR ritiene di conferire apposita delega al
Direttore dell'Area Vasta 3, affinché provveda, al compimento degli atti necessari per I’espletamento della
procedura, che si ritiene di attivare procedura ai sensi dell’art. 57 c. 2 lett. ¢) del D.Lgs. n. 163/06 ed agli atti da
essa discendenti.

Con Determina del Direttore della AREA VASTA N. 3 dell’ASUR n. 153/AV3 del 30/01/2014 si dispone
di autorizzare, ai sensi della nota Prot. ASUR 2187 del 27/01/2014 ed ai sensi dell’art. 124 e dell’art. 57 c. 2 lett.
¢) D.Lgs. n. 163/06 e s.i.m., I'espletamento di una procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di
gara, per fornitura di radiofarmaco F18-FDG monodose e della relativa cella di frazionamento automatico per la
U.0.C. di Medicina Nucleare dell’Area Vasta 3 Macerata, per la durata di 2 mesi, con possibilita di rinnovo del
contratto nel rispetto della normativa vigente, per I'importo presunto di € 176.400,00 circa, IVA esclusa.

Con nota Prot. 9325 del 31/01/2014 si provvede alla pubblicazione nel sito aziendale, sezione concorsi,
gare e appalti, dell’avviso/informativa sulla procedura da attivarsi, finalizzato ad individuare gli operatori
economici da consultare, con scadenza in data 10/02/2014.

Con nota Prot. 9281 del 31/01/2014 si provvede alla trasmissione al BUR Marche dell’avviso/informativa
sulla procedura da attivarsi, finalizzato ad individuare gli operatori economici da consultare, con scadenza in data
10/02/2014.

Entro i termini di scadenza dell’avviso pervengono, coerentemente alle indicazioni di cui all’art. 57,
comma 6) del D.Lgs. n. 163/06 e s.i.m., n. 3 candidature:

- Comecer S.p.A.;

- AcomSur.l,;

- Advanced Accelerator Application Italy S.r.l..

Per la procedura si acquisisce il numero di Gara 5450599 ed il Codice informativo Gara 5599086FEB.
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Con nota Prot. 12536 del 10/02/2014 gli operatori economici che ne hanno fatto richiesta nel corso della
pubblicazione di apposito avviso/informativa vengono invitati a presentare offerta.

Con nota Prot. 285235 del 20/02/2014 viene nominata apposita Commissione, che quale organo tecnico
procede al riscontro della documentazione di gara e delle schede tecniche dei prodotti offerti nonché alla
valutazione di idoneita dei prodotti offerti.

Il giorno 21/02/2014 alle ore 12,00, presso la sede dell’Area Vasta n. 3 di Macerata, si procede in seduta
pubblica ali’apertura de plichi, contenenti ie offerte pervenute nei rispetto dei termini fissati coereniemente con
gli atti di gara (in particolare, lettera di invito del 10/02/2014, Prot. 12536).

Si da atto che entro il termine del 19/02/2014, prescritto dagli atti di gara, sono pervenuti n. 2 plichi
debitamente sigillati e recanti la corretta dicitura, da parte delle seguenti Ditte di seguito elencate in ordine di
arrivo:
1° | Advanced Accelerator Application Italy S.r.l. via Dell’industria Prima | Prot. 15262 del 19/02/2014
Traversa — 86077 Pozzilli (IS)
2° | ACOM S.r.l.—- via Moscova - 20121 Milano (MI) Prot. 15307 del 19/02/2014

Dall’esame della documentazione presentata risultano ammesse alla procedura di gara ed alle successive
fasi di valutazione dell’offerta entrambe le ditte partecipanti.

Le buste vengono ricomposte e conservate presso ambienti idonei chiusi, in particolare in scatola rigida
sigillata con nastro adesivo e siglata dal RUP e da un testimone sullo stesso nastro, presso locali chiusi a chiave
della U.O.C. Acquisti e Logistica dell’Area Vasta n. 3 di Macerata, sotto la responsabilita del RUP, atti a
garantire la segretezza e I’integrita degli atti nel rispetto dei principi di buon andamento e imparzialita cui deve
conformarsi I'azione amministrativa (ai sensi dell’art. 97 Cost).

In data 28/02/2014, Prot. 288262, perviene presso la U.O.C. Acquisti e Logistica di Macerata, la Relazione
predisposta dalla Commissione nominata con nota Prot. 285235 del 20/02/2014 e da cui si evince il seguente
giudizio: “Entrambe le ditte hanno risposto ai requisiti minimi del capitolato e sono pertanto idonee all’accesso
alla fase successiva della procedura in corso™.

Con nota Prot. 21381 del 12/03/2014 gli offerenti vengono convocati alla seduta pubblica per I’apertura
delle buste C (contenenti I’offerta economica).

Il giorno 14/03/2014 alle ore 11,00, presso la sede dell’ Area Vasta n. 3 di Macerata, si procede all’apertura
de plichi, contenenti le seguenti offerte economiche pervenute nel rispetto dei termini fissati coerentemente con
gli atti di gara.

g % Quantita [ Q Quantith | prezzo unitario | ribasso offerto sul :
B | Giornaliera | Seftimanale | TotalemCi | amCi | prezoabasedi’ | IVA% | YAOr¢per2 mesi
mCi - monodose (2 mesi) | (Iva esclusa) gara % e
Adiaiisee. aebEiemion | - gon.00 2100 | 17.64000 | € 9,88 1,2% 10 € 174.28320
Application Italy S.r.1.
ACOM 420,00 2100 17.640,00 € 10,00 0% 10 € 176.400,00

Considerato che I’aggiudicazione avviene al prezzo piu basso, previo giudizio di idoneita dei prodotti
offerti, si propone I’approvazione dell’aggiudicazione, subordinandone I’efficacia al positivo esito degli
accertamenti che saranno effettuati sulla base dei controlli previsti dal D.Lgs 163/2006.

Ai sensi della Legge 296/2006 e della Legge 135/2012 s.i.m. si segnala che per I’appalto in oggetto non
risultano presenti opzioni d’acquisto attivabili nella piattaforma CONSIP Convenzioni, né opzioni di acquisto per
I’oggetto di gara presso la Stazione Unica Appaltante della Regione Marche (SUAM) e non € attivabile il mercato
elettronico della pubblica amministrazione (M.E.P.A.).

Per il rispetto di quanto definito ai sensi dell’art. 15, comma 13 lett. d) della Legge 135/2012 s.i.m. si
segnala che per I’appalto in oggetto non & possibile utilizzare gli strumenti di acquisto e negoziazione telematici
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messi a disposizione dalla CONSIP, con particolare riferimento al sistema dinamico di acquisizione (SDA)
sperimentale della P.A., in quanto gli appalti specifici devono avere ad oggetto la fornitura di prodotti
farmaceutici di cui all’allegato 2 del capitolato d’oneri relativo. Tale allegato 2 denominato “Elenco principi
attivi” non comprende il radiofarmaco F18-FDG né comprende sostanze galeniche.

Per quanto riguarda la coerenza con il Decreto Legislativo 6 settembre 2011, n. 149 (quindi con il
successivo Decreto del Ministro dell'economia e delle finanze di concerto con il Ministro della salute, art. 2
“Premialita in materia di acquisti centralizzati”) e con il Piano Socio-Sanitario Regionale 2012/2014 si evidenzia
che D’affidamento in oggetto rappresenta situazione eccezionale ed ¢ indifferibile per assicurare un servizio
essenziale all’utenza.

o Esito dell’istruttoria:

Tutto cid premesso si propone di adottare la seguente determina

1. di approvare la procedura di gara e di aggiudicare in via definitiva alla ditta Advanced Accelerator
Application Italy S.r.l. (via Dell’industria Prima Traversa — 86077 Pozzilli (IS)), che ha presentato I"offerta
al prezzo pitl basso, la procedura espletata ai sensi dell’art. 124 e dell’art. 57 c. 2 lett. ¢) D.Lgs. n. 163/06 ¢
s.i.m. per fornitura di radiofarmaco F18-FDG monodose e della relativa cella, alle condizioni fissate nella
progettazione della procedura ed alle specifiche condizioni economiche di cui all’offerta tecnica-economica
presentata per un importo di € 174.283,20 + IVA al 10%;

2. di subordinare, ai sensi dell’articolo 11, comma 8, del D.Lgs. 163/2006, I'efficacia della presente
aggiudicazione al positivo esito degli accertamenti che saranno effettuati sulla base dei controlli previsti dal
D.Lgs 163/2006;

3. di far fronte alla spesa di € 174.283,20+ IVA 10% (= € 191.711,52 IVA inclusa) mediante imputazione al
bilancio Economico 2014- NdC 05.01.01.01.03, sull’Autorizzazione AV3FARM 1 sub 2/2014;

4. di dare atto che il contratto avra la durata di 2 mesi, con possibilita di rinnovo del contratto nel rispetto della
normativa vigente; ;

5. di prendere atto che il Responsabile Unico del Contratto ¢ il dr. Ernesto Brianzoni Direttore della U.O.
Medicina Nucleare della Area Vasta n. 3 di Macerata;

6. difissare, a garanzia degli obblighi contrattuali, cauzione pari al 10% dell’importo aggiudicato, a carico della
Ditta aggiudicataria; s

7. di dare atto che, pur considerato il termine dilatatorio di cui all’art. 11 c. 10, si autorizza |’esecuzione
anticipata del presente appalto in pendenza della stipula del contratto, in virtl dell’urgenza di assicurare i
servizi essenziali;

8. di prendere atto che la durata del contratto potrebbe variare qualora intervengano modifiche all’attuale
organizzazione sanitaria regionale e/o di Area Vasta o laddove ricorrano ragioni di pubblico interesse che
dovranno essere adeguatamente motivate, alla luce e nel rispetto dei principi di cui all’art. 97 della
Costituzione nonché dei principi di diritto comune in materia contrattuale;

9. di dare atto che per I’appalto in oggetto, ai sensi dell’art. 7 della Legge 94/2012 e dell’art. 15 c. 13 lett. d)
della Legge 135/2012, nella Regione Marche, non risultano attive convenzioni presso una centrale regionale
di riferimento né opzioni d’acquisto attivabili nella piattaforma CONSIP — MePa;

10. di delegare alla sottoscrizione dell’avviso sugli esiti della procedura in oggetto, da pubblicare ai sensi
dell’art. 124 comma 3 del d.Igs. n. 163/2006.il Responsabile Unico del Procedimento;

11. di dare atto che, allorché I’aggiudicazione sia divenuta efficace, si procedera alla stipulazione del contratto
mediante scrittura privata, ai sensi dell’art. 11 del d.lgs. n. 163/2006 e s.m.i.
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12. di dare atto che il presente atto non ¢ sottoposto a controllo regionale ai sensi dell’art. 4 della Legge 412/91 e
dell’art. 28 della L.R. 26/96 s.m.i.;

13. di trasmettere copia della determina all’Osservatorio Regionale sugli appalti pubblici di lavori, servizi e
forniture ai sensi della deliberazione della D.G.R. Marche n. 902 del 03/07/2008 s.m.i.;

14. di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale a norma dell’art. 17 della L.R. 26/96 e s.m.i.;
15. di trasmettere copia della presente al Servizio Controllo di Gestione presso 1’Area Vasta 3;

16. di dare atto, a1 fini delia repertoriazione nei sistema Attiweb Saiute, che ia presente determina rientra nei casi
“aggiudicazione definitiva forniture™;

17. di trasmettere copia della presente Determina alla U.O.C. Acquisti e Logistica dell’Area Vasta n. 3 di
Macerata, al Direttore dell’esecuzione del contratto ed al Servizio Contabilita e Bilancio dell’Area Vasta n. 3
di Macerata.

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO

Et;ssa Martina Orlan 1{
m\0u ©€°M

Si dichiara che la proposta del provvedimento in oggetto & conforme alle normative ed alle regole procedurali
vigenti.

- ALLEGATI -
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REGIONE MARCHE Data 26/03/2014

DETERMINA N. 369/AV3 DEL 26/03/2014
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