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DETERMINA DEL DIRETTORE GENERALE
ASUR
N. 719/ASURDG DEL 20/09/2013

Oggetto: AREA VASTA N. 2 — AFFIDAMENTO DEL SERVIZIO DI MANUTENZIONE
TOMOGRAFO COMPUTERIZZATO PRODUZIONE PHILIPS P.O. URBANI JESI - ANNO
2013

IL DIRETTORE GENERALE
ASUR

VISTO il documento istruttorio, riportato in cal@la presente determina, dal quale si rileva leessita di
provvedere a quanto in oggetto specificato;

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto docanto istruttorio e che vengono condivisi, di adettd
presente atto;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Ammirtistivo e del Direttore Sanitario, ciascuno perrgaadi
competenza;

-DETERMINA-

1. di affidare all'impresa Philips SpA Healthcaresansi dell’art. 57, comma 2, lett. b) del D. Lg63/2006 e s.m.i., per
il periodo dal 1/01/2013 al 31/12/2013, il servizip assistenza tecnica full risk, secondo quantbiamato nel
documento istruttorio che si intende totalmenteepito, delle seguenti apparecchiature biomedicheldtazione
all'Area Vasta n. 2 - U.O. Radiologia del P.O. i@adrbani di Jesi:

Importo Importo
(Iva esclusa) (Ivainclusa)

€ 60.000,00 € 72.600,00

Tecnologia Ubicazione

Tomografo computerizzato Brilliance 16 slice e tiglaj] U.O. Radiologia P.O.
accessori Carlo Urbani- Jesi

2. di stabilire che la validita annuale del suddetipporto contrattuale viene adottata in via merasmeautelativa per
garantire la continuita del servizio in argomente] contesto gestionale — amministrativo di cua aletermina n.
1070/ASURDG/2011, secondo il quale e previsto kgsgpento di nuove procedure ad evidenza pubblica pe
I'affidamento di servizi di manutenzione delle apmzhiature di diagnostica per immagini ad alta glessita
tecnologica in dotazione presso le diverse straitbspedaliere e territoriali afferenti all’Aziendtessa, mediante la
definizione a livello centralizzato di “accordi glra” di durata quadriennale;

3. di nominare, ai sensi dellart. 10 del DsLgn. 163/2006, quale Responsabile UnicoPdetedimento [I'Ing.
Antonella Pianosi, Dirigente dell'lngegneria CliaidSUR;

4. di dare mandato al Responsabile Unico del Procedond procedere alla predisposizione e sottosmm&idel relativo
contratto tra le Parti, avendo cura di inserirecsitp clausola che contempli la possibilita cheoihtratto stesso sia
risolto anticipatamente rispetto al termine stédililel 31.12.2013 al momento del completamentoedetbcedure
aziendali in corso di realizzazione di cui al paate punto 3);
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5. di nominare Direttore dellEsecuzione del Contra@=C), il Dott. Carlo Spaccia, Direttore della U.B@cquisti e
Logistica dell’Area Vasta n. 2;

6. di dare atto che gli oneri di spesa derivanti dplesente determina, quantificati nellimporto cdesgivo annuo di €
72.600,00 (IVA inclusa), saranno imputati al cont®510020101‘manutenzioni e riparazioni attrezzature sanitdrie
del Piano dei conti del bilancio ASUR 2013, con pdisibilita economica all'interno del budget per @m
provvisoriamente assegnato all’Area Vasta n. 2dmtermina n. 275/ASURDG/2013;

7. dipubblicare I'avviso di avvenuta aggiudicaziore servizio conformemente alle previsioni di legge;

8. di dare atto che la presente determina non & siEtam controllo ai sensi dell’art. 4 della Legd/21 e dell’art. 28
della L.R. n. 26/96 e s.m.i.;

9. ditrasmettere il presente provvedimento:
- al Collegio Sindacale, a norma dell’art. 17 dellR In. 26/96 e s.m.i.,
- all’'Osservatorio Regionale sugli Appalti Pubblicilavori servizi e forniture, ai sensi della DGRM1584/2003 e
s.m.i;
- al Responsabile Unico del Procedimento;
- al Direttore della U.O. Acquisti e Logistica delf@a Vasta n. 2.

10. di dare atto, ai fini della repertoriazione neltSisa Attiweb Salute, che con la presente determinprovvede
all'aggiudicazione definitiva del presente appalitservizi.

Ancona, sede legale ASUR
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO

(dott. Alberto CARELLI) (dr. Giorgio CARAFFA)

IL DIRETTORE GENERALE
(dr. Piero CICCARELLI)

La presente determina consta di n. 7 pagine di.cDi pagine di allegati che formano parte integgraiella stessa.
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -
U. O. C. Ingegneria Clinica ASUR

NORMATIVA DI RIFERIMENTO

e D.Lgs.n. 163/2006 e ss.mm.ii.
 DPRn. 207/2010
 L.R.n.13/2003

e D.Lgs n. 46/97

< D.Lgsn. 81/08

Premesso che:

Presso il presidio ospedaliero di Jesi € in furgiibsistema TAC Philips modello Brilliance, ossia sistemaomputed
tomographya 16 slice comprensivo dei relativi accessoritidat all'imaging diagnostico prevalentemente aaienti
in regime di urgenza. Tale messa in uso segueyglldicazione alla ditta Philips SpA Healthcare rdddtivo appalto di
fornitura, come da Determina ASURDG n. 28/2011.

Rilevato che:

L'avvenuta scadenza, al termine dell’anno 2012, pielodo di garanzia delle apparecchiature in dggepone la
necessita, da parte di questa Amministrazionepdedassicurare, in maniera continuativa, il funaimento ottimale,
corretto e sicuro delle medesime, data la lordcitdte strategicita ai fini dell’erogazione defieestazioni assistenziali.
Il raggiungimento di tale obiettivo €& significatimente condizionato dall’esecuzione di una cornetéamutenzione nel
tempo, attuando le seguenti attivita:

» esecuzione della manutenzione preventiva e predlitti

e esecuzione e risoluzione tempestiva di intervanti@hutenzione correttiva;

» immediata disponibilita e fornitura di parti di aimbio.
attraverso personale specializzato e specificatrfermato, cosi come richiamato sui manuali dvisere d'uso delle
medesime tecnologie
Per soddisfare i requisiti sopra espressi la soh&igestionale ottimale & del tipo “full risk”, cprensiva della
manodopera e parti di ricambio necessarie perriletto ed immediato ripristino del funzionamentdleléecnologie,
che risulta preferibile rispetto ad altre soluzigestionali (manutenzione preventiva e correttivaliamata), sia per le
motivazioni organizzative/funzionali precedentemserithiamate, sia per garantire un’accettabile ifi@zione della
spesa per l'assistenza di tali sistemi, in ragideielevato costo delle diverse parti di ricamioimstituenti il sistema
stesso.

Considerato che:

In applicazione delle disposizioni di cui alla L.B2/2012, tra i beni e servizi che devono esserpiisiti mediante
procedure contrattuali gestite dalla Stazione Unigapaltante della Regione Marche (SUAM), non riantr
quelli associati al presente affidamento (cfr AdlegA alla DGRM n. 649/2013).

Con Determina ASURDG n. 1070/2011, la Direzione €ale ha richiesto ed ottenuto I'autorizzazioneaeale per
avviare procedimenti per I'affidamento quadrienndddle attivita manutentive richiamate, inerentpagcchiature ad
alta complessita tecnologica, quali quelle in ofyggetale procedimento ad oggi risulta non ancarectuso.

Sul portale CONSIP in data 26/03/2013 ¢é stato |icdto il bando per I'espletamento di una procechgal’affidamento
in convenzione di “Servizi Integrati per la Gestattelle Apparecchiature Elettromedicali (SIGAE 4)a]le quali risulta
espressamente esclusa la classe tecnologica deigrafinAssiali Computerizzati (TAC), come si evindall’Allegato
A0 del capitolato tecnico di gara.

Con nota ASUR|DG|P n. 12505 del 12/06/2013 la Dorez Generale ASUR ha dato disposizione ai DirettbArea
Vasta di individuare I'Ing. Antonella Pianosi qu&&P degli procedimenti per I'affidamento dei serdi manutenzione
sulle tecnologie biomediche di importo superior€ 80.000,00, per i quali € prevista I'adozione tii da parte della
Direzione Generale.

Stante tutto cid, con nota agli atti, la societdliPh SpA Healthcare ha dichiarato di essere I'oniderimento in Italia della
casa madre Philips Nederland per I'importazionedmmercializzazione e la distribuzione in Italigpdodotti e servizi su
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apparecchiature elettromedicali ad alta tecnolagiali quella in oggetto, assicurando I'esecuzidegli interventi tecnici in
modo tale da mantenere le caratteristiche origgndiriconformita delle apparecchiature, ai sendadeirettiva 93/42/CE e
del relativo decreto di recepimento, ossia il DsL§6/97 e s.m.i., nonché I'utilizzo delle stesseegime di sicurezza, in
adempimento agli obblighi manutentivi previsti dal Lgs. 81/2008 e s.m.i. Medesima dichiarazione stadéa enunciata
nell’offerta tecnica presentata in sede di appalieui alla determina di aggiudicazione ASURD@8&/2011.

Pertanto, si ritiene ad oggi di confermare I'oppoita secondo cui il produttore o un suo autorizzaello specifico la
societa Philips SpA Healthcare, debba ritenergauad infungibile operatore economico di riferintemutorizzato in via
esclusiva ad intervenire sulle apparecchiaturergmraento, in dotazione all’Area Vasta n. 2, ed iadp di effettuare un
servizio secondo requisiti che consentano di asmieuindispensabili livelli di sicurezza e qualitall’erogazione delle
prestazioni assistenziali.

Ai fini dell’inquadramento giuridico della preserpeoposta di determina si ritiene che rientri nélisciplina di cui all'art.
57 c. 2 — 1. b) del D.Lgs. n. 163/2006 e ss.mmilja parte in cui & consentita la stipulazionedtitratti pubblici mediante
ricorso all'istituto della procedura negoziata sepzevia pubblicazione di un bando di gara, “qualger ragioni di natura
tecnica o artistica ovvero attinenti alla tuteladditti esclusivi, il contratto pud essere affidatnicamente ad un operatore
economico determinato”.

A supporto delle suesposte considerazioni, si é&sgmte che I'lstituto Superiore di Sanita, con notalata 20.08.2004, in
relazione ad una richiesta di parere in ordine atllizzo di materiali di consumo e di ricambio caaipili ma non originali
di dispositivi medici, si & espresso osservando“sheondo quanto previsto dal Decreto Legislativod6/1997 — recettivo
della direttiva 93/42/CEE - i dispositivi medicigsmno essere immessi in commercio e messi in ises@zorrettamente
installati e adeguatamente mantenuti, nonché aélizsecondo la loro destinazione, non comprometda sicurezza e la
salute dei pazienti, degli utilizzatori ed eventoahte di terzi”. Inoltre secondo quanto riportato allegato al citato
Decreto in termini di requisiti essenziali, “fra lmformazioni che il fabbricante deve fornire umitante al dispositivo
medico sono previste anche quelle che permettonerificare la corretta installazione e il funziomnto del dispositivo
medico e quelle relative alle operazioni di manateni. Alla luce di quanto sopra, si ritiene pertarche le attivita di
manutenzione siano di competenza del fabbricantedidpositivo medico il quale, essendo il solo msmbile della
conformita del dispositivo medico alle disposizidncui al Decreto Legislativo n. 46/1997, € in deadi valutare anche, ad
esempio, la compatibilita fra il dispositivo stessd eventuali materiali di consumo e/o pezzi dambio in vista della
destinazione d'uso per la quale e stata concessadacatura CE. Si ritiene inoltre che nel caso mi ¢attivita di
manutenzione venga affidata a soggetti diversifaiabricante, questi debbono essere comunque amédridal fabbricante
stesso e debitamente addestrati / informati a ®relgina attivitd che avendo un impatto direttoawjlialita e sicurezza del
dispositivi medico, puo influire anche sulla saletsulla sicurezza del paziente. Si fa infine presehe la dichiarazione di
compatibilita fra materiali di consumo e/o pezziridambio e dispositivo medico che verrebbe rilagzida alcune Societa
non e assimilabile alla dichiarazione di conformélae i fabbricanti devono predisporre per i progdispositivi medici e che
garantisce la conformita ai requisiti essenzialrfpgenti previsti dall’allegato | della normativaigente”.

A fronte di quanto enunciato sopra, a seguito chi€ésta inoltrata per le vie brevi da parte dell®UAcquisti e Logistica
dell’Area Vasta n. 2, la societa Philips SpA Headtte ha presentato, con lettera Rif. drs029a134/€13/2013, I'offerta n.
20465244VI del 16/01/2013, finalizzata alla stipidee di un contratto di assistenza tecnica di fodl Risk per I'anno
2013, come da seguente prospetto:

I mporto I mporto
(lvaexlusa) | (Ivainclusa)

U.O. Radiologia p.o. Jesi € 60.000,00 € 72.600,00

Tecnologia Ubicazione

Tomografo computerizzato Brilliance 16 slice eatiei
accessofri

Si precisa che la suddetta proposta risulta camdpnte alle condizioni tecnico-economiche aggatgién fase di gara, ai
sensi della Determina ASURDG n. 28/2011 citataranmessa.

Si evidenzia inoltre I'assenza di prezzi di rifeeimto delle tecnologie in oggetto nellambito defitumento messo a
disposizione dall’Autorita per la Vigilanzaj sensi dell’art 89 del D. Lgs 163/2006 a.&.m
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Pertanto, si ritiene congruo e conveniente I'impoproposto dalla societa Philips SpA Healthcare ralazione alla
configurazione del parco tecnologico e dei semffarti nel’ambito del procedimento in oggetto.

ESITO DELLISTRUTTORIA

DATO ATTO delle iniziative adottate per I'argomenttalla U.O. Acquisti e Logistica del’Area Vasta 8. e dal
Responsabile Unico del Procedimento, nel senso glipeffetti commentati nelle premesse;

RICHIAMATI il percorso istruttorio sopra descrittle relative circostanze in esso esplicitate,adstituiscono presupposto
della presente proposta di determina, sottoscidh Dirigente proponente in qualita di Responsaliileico del
Procedimento;

DATO ATTO che, nelle more del completamento delsprige procedimento, la Philips SpA Healthcare heraip con i
livelli di servizio previsti nel regime contratteabggetto della presente determina;

POSTA IN EVIDENZA la circostanza secondo cui laig&h annuale del rapporto contrattuale oggettdadptesente
proposta di determina viene proposta in via meraeneawtelativa per garantire la continuita siglvizio in argomento, nelle
more del perfezionamento delle procedure aziendalorso di realizzazione citate in premessa, ifz@ate all'affidamento
dei servizi di manutenzione delle apparecchiaturdiagnostica per immagini ad alta complessita démgica in dotazione
nelle varie strutture ospedaliere e territoriafeednti all’Azienda, mediante la definizione a livecentralizzato di “accordi
quadro” di durata quadriennale;

S| PROPONE
che il Direttore Generale di questa Azienda Saaitdnica Regionale delle Marche determini:
1. di affidare all'impresa Philips SpA Healthcaresansi dell’art. 57, comma 2, lett. b) del D. Lg63/2006 e s.m.i., per
il periodo dal 1/01/2013 al 31/12/2013, il servizid assistenza tecnica full risk, secondo quanthiaimato nel

documento istruttorio che si intende totalmenteepdo, delle seguenti apparecchiature biomedicheldtazione
all’Area Vasta n. 2 - U.O. Radiologia del P.O. i@adrbani di Jesi:

I mporto I mporto
(Iva eclusa) (Ivainclusa)

€ 60.000,00 € 72.600,00

Tecnologia Ubicazione

Tomografo computerizzato Brilliance 16 slice e tiglaj] U.O. Radiologia P.O.
accessofri Carlo Urbani- Jesi

2. di stabilire che la validita annuale del suddetipporto contrattuale viene adottata in via merasmeautelativa per
garantire la continuita del servizio in argomente] contesto gestionale — amministrativo di cua aletermina n.
1070/ASURDG/2011, secondo il quale e previsto kgsgpento di nuove procedure ad evidenza pubblica pe
I'affidamento di servizi di manutenzione delle apmzhiature di diagnostica per immagini ad alta glessita
tecnologica in dotazione presso le diverse streithspedaliere e territoriali afferenti all Aziendtessa, mediante la
definizione a livello centralizzato di “accordi glra” di durata quadriennale;

3. di nominare, ai sensi dellart. 10 del DsLgn. 163/2006, quale Responsabile UnicoPdetedimento [I'Ing.
Antonella Pianosi, Dirigente dell'lngegneria CliaidSUR;

4. di dare mandato al Responsabile Unico del Procedond procedere alla predisposizione e sottosm&idel relativo
contratto tra le Parti, avendo cura di inserirecsitp clausola che contempli la possibilita cheoihtratto stesso sia
risolto anticipatamente rispetto al termine stédililel 31.12.2013 al momento del completamentoedetbcedure
aziendali in corso di realizzazione di cui al pakage punto 3);
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di nominare Direttore del’lEsecuzione del ContrafiEC), il Dott. Carlo Spaccia, Direttore della U.@cquisti e
Logistica dell’Area Vasta n. 2;

di dare atto che gli oneri di spesa derivanti dphesente determina, quantificati nellimporto cdeggivo annuo di €

72.600,00 (IVA inclusa), saranno imputati al cont®510020101‘manutenzioni e riparazioni attrezzature sanitdrie

del Piano dei conti del bilancio ASUR 2013, con pdisibilita economica all'interno del budget per @m
provvisoriamente assegnato all’Area Vasta n. 2dmtermina n. 275/ASURDG/2013;

di pubblicare I'avviso di avvenuta aggiudicaziore skrvizio conformemente alle previsioni di legge;

di dare atto che la presente determina non & smtam controllo ai sensi dell’art. 4 della Legd®/81 e dell’art. 28
della L.R. n. 26/96 e s.m.i.;

di trasmettere il presente provvedimento:

- al Collegio Sindacale, a norma dell’art. 17 dellR In. 26/96 e s.m.i.,

- all’'Osservatorio Regionale sugli Appalti Pubblicilavori servizi e forniture, ai sensi della DGRM1584/2003 e
s.m.i.;

- al Responsabile Unico del Procedimento;

- al Direttore della U.O. Acquisti e Logistica delf@a Vasta n. 2.

di dare atto, ai fini della repertoriazione nelt&isa Attiweb Salute, che con la presente determsinprovvede

all'aggiudicazione definitiva del presente appalitgervizi.

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO
Dott. Ing. Antonella PIANOSI

RAGIONERIA, BILANCIO E CONTROLLO DI GESTIONE

Le sottoscritte attestano che la spesa derivaitadtzione del presente atto, quantificato in Z600,00 (IVA inclusa), ha
I'effettiva disponibilita economica al conto n. @AR0101“‘manutenzioni e riparazioni attrezzature sanitarieel Piano dei
conti del bilancio ASUR 2013, all'interno del budger come provvisoriamente assegnato all’Aread/ast2 con determina
n. 275/ASURDG/2013.

DIRIGENTE SERVIZIO CONTROLLO DI GESTIONE
AREA VASTAN. 2
(Dott.ssa M. Letizia PARIS)

DIRIGENTE
U.O. GESTIONE RISORSE ECONOMICO-FINANZIARIE
AREA VASTA 2 — Sede operativa di Jesi

U.O.C. ACQUISTI E LOGISTICA DELL'AREA VASTAN. 2
Il sottoscritto attesta la legittimita e la regdt@atecnica del presente atto e ne propone 'adheza Direttore Generale.

IL DIRIGENTE
U.O.C. ACQUISTI E LOGISTICA
(Dott. Carlo SPACCIA)
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- ALLEGATI -

Nessun allegato. La documentazione menzionatarasépte documento istruttorio &€ conservata e ctaisld in atti presso
I'U.O. Acquisti e Logistica dell’Area Vasta n. 2 duesta Azienda Sanitaria Unica Regionale delleckiar
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