w Numero Cjé I A(_)} P:g.
marche Daa 10 GIU. 20%

DETERMINA DEL DIRETTORE DELLA
AREA VASTAN. 3

N658 PEL g qu. s

Oggetto: “SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA E MANUTENZIONE PER IL SISTEMA
APOTECACHEMO INSTALLATO PRESSO IL PRESIDIO OSPEDALIERO DI
MACERATA PER UN PERIODO DI 12 MESI - ANNI 2015/2016 -
CIG 6217363A3F”. DETERMINA A CONTRARRE E AFFIDAMENTO
SERVIZIO

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 Servizio Controllo di Gestione;

-DETERMINA-

I. Di contrarre per il nuovo appalto “Servizio di assistenza tecnica e manutenzione per il sistema
robotizzato per la preparazione dei farmaci citostatici denominato APOTECAchemo installato
presso il Presidio Ospedaliero di Macerata per un periodo di 12 mesi - anni 2015/2016 —
CIG 6217363A3F” ai sensi dell’art. all’art. 57 comma 1 e 2 lett. b) del D.Lgs. 163/2006 e ss.mm.ii.;

7 Di autorizzare I’ Area Vasta 3 ad espletare la procedura necessaria per la selezione del contraente,
seguendo il progetto di appalto riportato nel documento istruttorio;

3. Di nominare, ai sensi dell’art. 10 del D. Lgs. 12 aprile 2006 n. 163 ¢ ss.mm.ii., I"ing. Fulvia Dini,
dirigente dell’U.0.C. Patrimonio, Nuove Opere ¢ Attivita Tecniche dell’Asur Marche Area Vasta
n. 3, Responsabile Unico del Procedimento per [’affidamento del “Servizio di assistenza e
manutenzione per il sistema robotizzato per la preparazione dei farmaci citostatici denominato
APOTECAchemo installato presso il Presidio Ospedaliero di Macerata per un periodo di 12 mesi -
anni 2015/2016 — CIG 6217363A3F";

4. Dinominare il sig. Andrea Venanzoni, dipendente di ruolo dell” Area Vasta 3 — U.O.C. Patrimonio,
Nuove Opere e Attivita Tecniche, quale Responsabile dell’Esecuzione del Contratto del “Servizio di
assistenza e manutenzione per il sistema robotizzato per la preparazione dei farmaci citostatici
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denominato APOTECAchemo installato presso il Presidio Ospedaliero di Macerata per un periodo
di 12 mesi - anni 2015/2016 — CIG 6217363 A3F",

Di approvare i risultati delle operazioni di gara ¢ quindi I'aggiudicazione provvisoria, per le
ragioni in narrativa specificate, dell’appalto denominato “Servizio di assistenza e manutenzione per
il sistema robotizzato per la preparazione dei farmaci citostatici denominato APOTECAchemo
installato presso il Presidio Ospedaliero di Macerata per un periodo di 12 mesi - anni 2015/2016 —
CIG 6217363A3F";

Di approvare |’aggiudicazione definitiva e quindi di affidare alla societa. AEA srl - Loccioni
Humancare con sede legale in Via Fiume n. 16 — 60030 Angeli di Rosora (AN) per le ragioni in
narrativa specificate, il “Servizio di assistenza e manutenzione per il sistema robotizzato per la
preparazione dei farmaci citostatici denominato APOTECAchemo installato presso il Presidio
Ospedaliero di Macerata per un periodo di 12 mesi - anni 2015/2016 — CIG 6217363A3F",

Di dare atto che il contratto avra durata pari a 12 mesi con decorrenza 07/04/2015, fatta salva
comunque la possibilita di risoluzione anticipata in capo alla stazione appaltante in caso di
conclusione, da parte della SUAM, di procedura contrattuale per i medesimi beni e servizi oggetto
dell’appalto a condizioni piti convenienti o in caso di aggiudicazione delle procedure centralizzate a
livello ASUR;

Di dare atto che il suddetto rapporto contrattuale con la societd AEA srl - Loccioni Humancare
viene stipulato per ragioni di esclusivita tecnica ai sensi dell’art. 57 comma 2 lett. b) del D. Lgs.
163/2006 e ss.mm.ii, quale unico operatore economico autorizzato in via esclusiva ad intervenire
sulle tecnologie oggetto dei servizi richiesti con il presente atto;

Di disporre che il contratto con I’operatore economico risultato aggiudicatario dopo I’espletamento
della procedura negoziata si perfezioni in forma scritta ¢ venga stipulato mediante scrittura privata,
con sottoscrizione di contratto di fornitura di servizi che includa le gia sottoscritte condizioni
contrattuali previste nella documentazione di procedura e I"offerta economica, nonché le migliorie
apportate in sede di negoziazione in via definitiva, facendo presente che per quanto non
espressamente previsto si fard riferimento alle norme del Codice Civile, e delle leggi speciali
vigenti in materia, con espressa delega del Direttore dell’Area Vasta 3 di Macerata, a sottoscrivere
il contratto medesimo in nome e per conto del Direttore Generale in qualita di legale rappresentante
dell’ Azienda Sanitaria Unica Regionale Marche;

Di richiedere al soggetto appaltatore la costituzione di una garanzia fideiussoria, a garanzia
dell’esecuzione contrattuale, di importo pari al 10% dell’importo contrattuale da prestarsi mediante
fideiussione bancaria o polizza assicurativa:

Di stabilire che gli oneri di spesa derivanti dalla presente determina, quantificati nell’importo
complessivo di € 48.000,00 oltre IVA (€ 58.560,00 TVA compresa) saranno imputati sul Conto
Economico 0510020101 “Servizi di manutenzione attrezzature sanitarie” e sara cosi suddivisa:
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- Pimporto di € 36.000,00 (IVA esclusa) per I’anno 2015 (dal 06/04/2015 al 31/12/2015) sara
imputato sul Conto Economico 0510020101 autorizzazione dell’ufficio ordinante AV3TEC
PAT n. 5sub.1/2015;

- I'importo di € 12.000,00 (IVA esclusa) per ["anno 2016 (dal 01/01/2016 al 05/04/2016) sara
previsto nel budget dell’anno 2016;

Di approvare I'allegato avviso di post-informazione relativo all’esito della procedura di gara
(allegato n. 1) e di provvedere alla relativa pubblicazione nei modi di legge:

Di trasmettere copia della presente determina ai Servizi Bilancio e Patrimonio, Nuove Opere ¢
Attivita Tecniche, ciascuno per il seguito di competenza, nonché al Servizio Controllo di Gestione
presso I’Area Vasta n. 3 per I’esercizio delle funzioni di sorveglianza e di controllo ai sensi del
comma 3 bis del novellato art. 26 della Legge 23.12.1999 n.488 come modificato dal D.L. 168/2004
convertito in legge;

Di dare atto che la presente determina non € soggetta al controllo regionale ai sensi dell’art. 4 della
L 412/91 e dell’art. 28 della L.R. 26/96 ¢ ss.mm.ii. ed ¢ efficace dal giorno di pubblicazione
nell’albo pretorio informatico ASUR AV3, ai sensi dell’art.1 della L.R. n.36/2013;

Di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale per i provvedimenti di competenza ai sensi
dell’art. 17 della L.R. 26/96 ¢ s.m.i.;

Di dare atto, ai fini della repertoriazione nel Sistema Attiweb Salute, che con la presente determina
si provvede all’aggiudicazione definitiva di un appalto di servizi.

DIRETTORE A
Dott. Pj

Per il parere infrascritto:

SERVIZIO CONTROLLO DI GESTIONE E SERVIZIO BILANCIO

Si attesta la copertura economica della spesa prevista nel documento istruttorio all’interno del budget
2015 provvisoriamente assegnato con determina D.G.R. n. 1440 del 22/12/2014.

La spesa prevista per I'anno 2016 sara coerente ed economicamente compatibile con le specifiche
previsioni di budget che verra negoziato ed assegnato.

La presente determina consta di n. 14 pagine di cui n. 2 pagine di allegati che formano parte integrante della stessa.
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -

(U.0.C. - PATRIMONIO, NUOVE OPERE, ATTIVITA’ TECNICHE)

Normativa di riferimento

Legge n. 412 del 30/12/1994 ¢ ss.mm.ii. concernente “Interventi urgenti in materia di finanza
pubblica™;

Legge n. 488 del 23/12/1999 legge finanziaria 2000;

Legge n. 191 del 30/07/2004 “*Conversione in legge, con modificazione, del Decreto Legge n. 168
del 12/07/2004 recante interventi urgenti per il contenimento della spesa pubblica”;

Legge n. 296 del 27/12/2006 e ss.mm.ii. “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2007);

Legge n. 111 del 15/07/2011 “Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge n. 98 del
06/07/2011 recante disposizioni urgenti per la stabilizzazione finanziaria” cosi come modificata dal
D.L. n. 95/2012;

Legge n. 94 del 06/07/2012 “Conversione in legge, con modificazioni decreto-legge n. 52 del
07/05/2012 recante disposizioni urgenti per la razionalizzazione della spesa pubblica™;

Legge n. 135 del 07/08/2012 “Conversione in legge, con modificazioni decreto-legge n. 95 del
06/07/2012 “Disposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica con invarianza dei servizi ai
cittadini”;

D.Lgs. 163 del 12.04.2006 e s.m.i “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™;

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

Legge Regionale n. 13/2003 “Riorganizzazione del Servizio Sanitario Regionale™;

Legge Regionale n. 17/2011 “Ulteriori modifiche della L.R. n. 13/2003 e s.m.i.;

Determina del Direttore Generale ASUR n. 785 del 31/12/2005 “Decentramento delle funzioni
amministrative — Regolamentazione provvisoria™;

Determina del Direttore Generale ASUR n. 254 del 27/04/2006 “Regolamentazione provvisoria del
decentramento delle funzioni amministrative — Proroga™;

Circolare del Direttore Generale ASUR prot. n. 6187 del 29/06/2006 “Regolamentazione
provvisoria del decentramento delle funzioni amministrative™;

D.G.R.M. n. 34 del 20/01/2014 “Nomina dei Direttori di Area Vasta dell’Azienda Sanitaria Unica
Regionale.

PREMESSO che:

con Determina del Direttore Generale ASUR n. 465/ZT9DZONA del 25/05/2011 ¢ stato
determinato di accettare la donazione da parte della Fondazione della Cassa di Risparmio della
Provincia di Macerata di un sistema robotizzato per la manipolazione e la preparazione di farmaci
citostatici modello APOTECAchemo completo del sistema gestionale oncologico Log80 di
produzione della societa AEA Srl - Loccioni Humancare da installare presso 1'Unita Operativa
Farmacia Ospedaliera del Presidio Ospedaliero di Macerata;
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- con determina del Direttore Generale ASUR n. 762/ASURDG del 08/10/2012 ¢ stato approvato il
Progetto Esecutivo per 1'adeguamento dei locali predisposto dall’Ufficio Tecnico di Macerata
stabilendo altresi che i costi relativi al predetto adeguamento fossero a carico della societa AEA Srl
- Loccioni Humancare.

PRESO ATTO CHE con nota Prot. n. 21816|/ASURAV3|AFFGEN|P del 14/03/2012 il Direttore di Area

Vasta ha stabilito quanto segue:

- ha autorizzato la fornitura della APOTECAchemo e la contestuale esecuzione dei lavori di
sistemazione dei locali per la preparazione dei farmaci antiblastici;

- ha concordato con la societa fornitrice la decorrenza della garanzia dell’apparecchiatura a far data
dalla data di collaudo della stessa;

- ha previsto, per gli anni successivi al primo, un importo annuale di € 48.000,00 oltre IVA per la
manutenzione programmata dell’apparecchiatura stessa.

CONSIDERATO CHE in data 06/04/2015 ¢ scaduta la garanzia del sistema APOTECAchemo e che
pertanto si rende necessario provvedere all’effettuazione dell’attivita manutentiva e di assistenza tecnica
del sistema APOTECAchemo installato presso la Farmacia Ospedaliera del Presidio Ospedaliero di
Macerata.

VALUTATO che il Responsabile del Procedimento ha provveduto ad individuare gli elementi essenziali
e il criterio per selezionare la ditta alla quale affidare I’appalto nel modo di seguito indicato:
OGGETTO DELL’APPALTO
Tutte le prestazioni di assistenza tecnica e manutenzione del sistema robotizzato per la preparazione dei farmaci
citostatici denominatoAPOTECAchemo.
DURATA DELI’APPALTO
Il presente contratto di appalto ha durata di anni 1 (uno) decorrenti dal 07/04/2013.
LUOGO DI ESECUZIONE DEL CONTRATTO
Il contratio dovra essere eseguito presso il Presidio Ospedaliero di Macerata dove ¢ installato il sisteina
robotizzato APOTECAchemo per la preparazione dei farmaci citostatici.
STIMA DELL’APPALTO
L'importo complessivo stimato dell'appalto € 48.000,00 (IVA esclusa), come stabilito all’epoca della prima
installazione dal Direttore di Area Vasta con nota Prot. n. 21816|ASURAV3|AFFGEN\P del 14/03/2012.
TIPOLOGIA CONTRATTUALE e PROCEDURA DI AGGIUDICAZIONE

‘ontratto di affidamento di servizi che deve concludersi previo espletamento di una procedura “negoziata” di
selezione del contraente con un unico operatore economico ai sensi dell’art. 57 comma 2lett. b) del D.Lgs.
n. 16372006 e ss.mm.ii..
REQUISITI DEI CANDIDATI
- requisiti di ordine generale di cui all’art. 38 del D.Lgs. n. 163/2006 e ss.mm.ii. e Inesistenza di ulteriori

impedimenti “ex lege"” alla partecipazione alla procedura di selezione del contraente o, in ogni caso alla
generica soltoscrizione di contratti con soggelti pubblici;

- requisiti di idoneita professionale di cui all’art. 39 del D.Lgs. n. 163/2006 e ss.mm.ii.;
- requisiti di capacita economica e finanziaria ai sensi dell'art. 41 del D.Lgs. n. 163/20006 e ss.mm.ii.;
- requisiti di capacita tecnica e professionale ai sensi dell'art. 42 del D.Lgs. n. 163/2006 e ss.mm.ii..
I requisiti sopra indicati dovranno essere provati in sede di gara mediante dichiarazione resa ai sensi degli artt.
46 ¢ 47 del D.P.R. 28 dicembre 2000 n. 445 e s.m.1..

CORRISPETTIVI, FATTURAZIONI E PAGAMENTI
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Il pagamento della prestazione contrattuale verra effettuato mediante emissione di mandato sulla base di fattura
emessa da redigersi a norma di legge. I termini ordinari di pagamento delle prestazioni sono quelli desunti dal
combinato disposto dei commi 2, 5 e 6 dell’art. 4 del novellato D.Lgs. n. 231 del 09/10/2002: per il settore di
attivita della Stazione Appaltante ed in base a quanto sancito dal Titolo IV-Verifica di conformita del DPR
20772010, entro 60 giorni decorrenti dalla data dell attestazione di Regolare Esecuzione e previa verifica della
regolarita contributiva fornitore.

GARANZIE

Costituzione di una garanzia fideiussoria, a garanzia dell’esecuzione contrattuale, di importo pari al 10%
dell'importo contrattuale da prestarsi mediante fideiussione bancaria o polizza assicurativa ai sensi dell articolo
113 del D. Lgs. n. 163/06 e ss.mm.ii.

PREMESSO che quanto incluso nel presente documento istruttorio assurge alla veste di “relazione

tecnica-illustrativa completa di calcolo della spesa™ per I'affidamento in oggetto prevista dall’art. 279
del DPR 207/2010.

CONSIDERATO che:

- ¢ stato invitato a formulare offerta per I'affidamento del “Servizio di assistenza tecnica e
manutenzione per il sistema robotizzato per la preparazione dei farmaci citostatici denominato
APOTECAchemo installato presso il Presidio Ospedaliero di Macerata per un periodo di 12 mesi -
anni 2015/2016 — CIG 6217363A3F", il solo operatore economico AEA srl - Loccioni Humancare
con sede in Via Fiume 16 — 60030 Angeli di Rosora (AN), individuato, per ragioni di natura
tecnica, come I'unico operatore economico in grado di effettuare tale attivita;

- con nota 20/03/2016 la societa Loccioni Humancare AEA srl ha comunicato la propria disponibilita
all’espletamento del servizio alle stesse condizioni economiche e tecniche gia in essere nel periodo
di durata della garanzia e che erano state concordate con la Direzione di Area Vasta prima
dell’installazione e collaudo dell’apparecchiatura stessa (nota Prot. n. 21816|/ASURAV3|AFFGEN|P
del 14/03/2012), specificando quanto segue:

OFFERTA ECONOMICA

Descrizione prodotto Importo in euro Durata del servizio
Servizio di assistenza e manutenzione per il sistema APOTECAchemo 48.000 12 mesi da data fine
comprendente garanzia

Servizio di help desk dedicato

Attivita di manutenzione preventive con ricambio parti usuranti
Manutenzione correttiva e assistenza da remoto

Rilascio delle release di aggiornamento software e servizio di training
correlato

3 Validazione continua nuovi farmaci

6. Partecipazione ad APOTECACommunity

i e

(CYCLBLSEDOOSITO2 — PLATINUM Contratto Service Manutenzione)

Valore totale della fornitura: 48.000,00 (quarantottomila/00) IVA esclusa
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ACCERTATO che:

* Con nota Prot. n 46721|ASURAV3ICMATTPP del 15/04/2015, ad integrazione del
preventivo/offerta del 20/03/2015, la societa AEA srl - Loccioni Humancare & stata invitata a
fornire ulteriore documentazione ai fini dell’affidamento del servizio ed in particolare una relazione
dettagliata con la descrizione delle modalita di esecuzione del servizio e dei tempi di intervento;

* Con nota Prot. n. 56289|]ASURAV3|AFFGEN|A del 04/05/2015 la societa AEA srl - Loccioni
Humancare ha fornito tutte le dichiarazioni richieste dalla Stazione Appaltante che sono state
ritenute idonee e conformi.

CONSIDERATO che, su richiesta della Stazione Appaltante, si ¢ svolta negoziazione con la Societa
AEA Srl - Loccioni Humancare sulle condizioni economiche e normative del futuro potenziale
contratto, al temine della quale si ¢ provveduto ad aggiudicare provvisoriamente il servizio. A seguito
della negoziazione sono stati concordati, per quanto riguarda la manutenzione correttiva, una riduzione
dei tempi di intervento on site che sono passati dalle 6 ore lavorative ad un massimo di 4 e I’estensione
degli interventi stessi, in caso di gravi malfunzionamenti, anche nella giornata del sabato mattina.

PRESO ATTO che la societa affidataria ha inviato dichiarazione di esclusivita che attesta che il prodotto
APOTECAchemo ¢ prodotto e commercializzato unicamente ed esclusivamente dalla societa AEA Srl -
Loccioni Humancare e che “Ialto grado di sofisticazione del sistema APOTECAchemo, la specificita
delle parti di ricambio, la necessita di disporre degli aggiornamenti periodici riguardanti I’hardware e il
software, la specializzazione delle competenze richieste per garantire il livelli di prestazione, affidabilita
e la sicurezza del sistema, impongono che il servizio di assistenza post-vendita, la manutenzione
preventiva e correttiva siano svolte dal produttore stesso™.

PRESO ATTO CHE la Stazione Appaltante, al solo fine di rendere trasparente 1’attivita amministrativa,
ha pubblicato in data 15/04/2015 “INFORMATIVA TRASPARENZA” mediante la quale ha reso nota
la volonta di procedere all’affidamento del servizio di cui all’oggetto ai sensi dell’art. 57 comma 6 del
D.Lgs. 163/2006 e ss.mm.ii.;

VISTA la necessita di garantire il corretto e sicuro funzionamento del sistema ed evitare soluzioni di
continuita nel servizio ad oggi erogato;

CONSIDERATO che, i fini dell’inquadramento giuridico della presente proposta di determina, si ritiene
che la fattispecie in argomento rientra nella disciplina di cui all’articolo 57 — comma 2 — lett. b) del
D.Lgs. n. 163/2006 e ss.mm.ii. nella parte in cui ¢ consentita la stipulazione di contratti pubblici
mediante ricorso all’istituto della procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara,
“qualora, per ragioni di natura tecnica o artistica ovvero attinenti alla tutela di diritti esclusivi, il
contratto puo essere affidato unicamente ad un operatore economico determinato”.

A tale riguardo si ritiene ad oggi di confermare la circostanza secondo cui il produttore, o suo
autorizzato, nello specifico I'impresa Aea srl, debba ritenersi quale unico ed infungibile operatore
economico di riferimento ed autorizzato in via esclusiva dal produttore ad intervenire sulle
apparecchiature in argomento in dotazione all’Area Vasta n.3, in grado di effettuare un servizio secondo
requisiti che consentano di assicurare indispensabili livelli di sicurezza e qualita nell’erogazione delle
prestazioni richieste.
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A supporto delle suesposte considerazioni, si fa presente che 1'Istituto Superiore di Sanita, con nota in
data 20.08.2004, in relazione ad una richiesta di parere in ordine all’utilizzo di materiali di consumo e di
ricambio compatibili ma non originali di dispositivi medici, si ¢ espresso osservando che “secondo
quanto previsto dal Decreto Legislativo n. 46/1997 — recettivo della direttiva 93/42/CEE — i dispositivi
medici possono essere immessi in commercio e messi in servizio se correttamente installati e
adeguatamente mantenuti, nonché utilizzati secondo la loro destinazione, non compromettendo la
sicurezza e la salute dei pazienti, degli utilizzatori ed eventualmente di terzi”. Inoltre secondo quanto
riportato in allegato al citato Decreto in termini di requisiti essenziali, “fra le informazioni che il
fabbricante deve fornire unitamente al dispositivo medico sono previste anche quelle che permettono di
verificare la corretta installazione e il funzionamento del dispositivo medico e quelle relative alle
operazioni di manutenzioni. Alla luce di quanto sopra, si ritiene pertanto che le attivita di manutenzione
siano di competenza del fabbricante del dispositivo medico il quale, essendo il solo responsabile della
conformita del dispositivo medico alle disposizioni di cui al Decreto Legislativo n. 46/1997, ¢ in grado
di valutare anche, ad esempio, la compatibilita fra il dispositivo stesso ed eventuali materiali di consumo
e/o pezzi di ricambio in vista della destinazione d’uso per la quale ¢ stata concessa la marcatura CE. Si
ritiene inoltre che nel caso in cui I'attivita di manutenzione venga affidata a soggetti diversi dal
fabbricante, questi debbono essere comunque autorizzati dal fabbricante stesso e debitamente addestrati
/ informati a svolgere una attivita che avendo un impatto diretto sulla qualita e sicurezza del dispositivi
medico, puo influire anche sulla salute e sulla sicurezza del paziente.

Si fa infine presente che la dichiarazione di compatibilita fra materiali di consumo e/o pezzi di ricambio
e dispositivo medico che verrebbe rilasciata da alcune Societa non ¢ assimilabile alla dichiarazione di
conformita che i fabbricanti devono predisporre per i propri dispositivi medici e che garantisce la
conformita ai requisiti essenziali pertinenti previsti dall’allegato I della normativa vigente™.

CONSIDERATO altresi che:

< Con nota Prot. n. 63652]ASURAV3|CMATTP|P del 14/05/2015 I’operatore economico Loccioni
Humancare AEA Srl ¢ stato invitato a produrre quanto dichiarato nel modello A —
Autocertificazione ai fini del controllo del possesso dei requisiti di capacita economico-finanziaria
ex art. 41 del D. Lgs. 163/2006 e tecnico organizzativa ex art. 42 del D. Lgs. 163/2006 e ss.mm.ii..

% Dall’esame della  documentazione  pervenuta in  data  18/05/2015  Prot.  n.
65193|ASURAV3|AFFGEN]|A a supporto di quanto richiesto, si traggono conferme utili e congrue
atte a comprovare la bonta delle autocertificazioni rese e pertanto si ritiene che 1’Operatore
Economico AEA Srl - Loccioni Humancare ha sostanzialmente e complessivamente comprovato gli
auto dichiarati requisiti di capacita economico—finanziaria e tecnico-organizzativa;

% con riferimento ai controlli dei requisiti di ordine generale ex art. 38 e dei requisiti di idoneita
professionale ex art. 39 del D. Lgs. 163/2006 e ss.mm.ii., si ¢ provveduto alla formulazione di
richieste di riscontro presso le competenti amministrazioni;

% presso le strutture sanitarie dove sono stati stipulati contratti di assistenza con I’operatore
economico societa AEA Srl - Loccioni Humancare ¢ stata attivata indagine, volta a valutare la
congruita  dell’offerta ricevuta. Con nota Prot. n. 59655ASURAV3|CMATTIP, n.
59659|ASURAV3|CMATTIP e 59664/ASURAV3|ICMATTIP del 08/05/2015, rispettivamente
I'USL di Livorno, I’ Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini di Roma e I'IRCCS San Martino
sono stati invitati a comunicare dettagli sulle condizioni economiche eventualmente
contrattualizzate per appalto equivalente o similare, al fine di verificare la convenienza del futuro
affidamento ex art. 89 del D. Lgs. 163/2006 e ss.mm.ii.;
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“ iriscontri dell’indagine di mercato attivata hanno consentito un raffronto dei prezzi di mercato del
servizio di manutenzione con il prezzo spuntato per il relativo appalto a seguito dell’espletamento
della procedura negoziata e la formulazione di un complessivo giudizio di idoneita dell’offerta della
societd AEA srl.

CONSIDERATO altresi che la garanzia per il sistema APOTECAchemo installato presso il Presidio
Ospedaliero di Macerata ¢ scaduta il 06/04/2015 e che la societa AEA Srl - Loccioni Humancare, nelle
more dello svolgimento della presente negoziazione, al fine di garantire il corretto e sicuro
funzionamento del sistema ed evitare soluzioni di continuita nei servizi ad oggi erogati dalla Stazione
Appaltante, si € impegnata a svolgere ed ha svolto I"attivita manutentiva relativa al servizio di assistenza
¢ manutenzione per il sistema APOTECAchemo installato presso il Presidio Ospedaliero di Macerata a
far data dal 07/04/2015 come in regime di vigenza di contratto.

RILEVATO che I’acquisizione in argomento non ¢ il risultato di un artificioso frazionamento di un
servizio pill consistente, in quanto il servizio per il quale si manifesta il fabbisogno fa parte di una
categoria omogenea a se stante.

PRESO ATTO che, in attuazione delle disposizioni di cui all’art. 15 comma 13 lett. d) del D.L. 95/2012
recepito con Legge n.135/2012, ¢ stato verificato che alla data odierna non ci sono Convenzioni Consip
attive e che la peculiare fornitura contemplata non & presente nel mercato Elettronico della Pubblica
Amministrazione, né nelle Centrali regionali d’acquisto.

DATO ATTO che la spesa derivante dal presente atto relativa all’anno 2015 ¢ inclusa nella previsione di
budget per I'anno 2015.

ATTESO che il Dirigente Responsabile proponente dichiara la conformita alle normative in vigore e
quindi la legittimita del presente provvedimento nonché la sua regolaritd tecnica e che agli oneri
derivanti dalla presente determina si fara fronte con le somme che finanziano I’intervento come sopra
indicate;

Per quanto sopra esposto e motivato
SI PROPONE

che il Direttore di Area Vasta n. 3 determini:

1. Di contrarre per il nuovo appalto “Servizio di assistenza tecnica e manutenzione per il sistema
robotizzato per la preparazione dei farmaci citostatici denominato APOTECAchemo installato
presso il Presidio Ospedaliero di Macerata per un periodo di 12 mesi - anni 2015/2016 —
CIG 6217363 A3F” ai sensi dell’art. all’art. 57 comma 1 e 2 lett. b) del D.Lgs. 163/2006 e ss.mm.ii.;

2. Di autorizzare |’Area Vasta 3 ad espletare la procedura necessaria per la selezione del contraente,
seguendo il progetto di appalto riportato nel documento istruttorio;
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Di nominare, ai sensi dell’art. 10 del D. Lgs. 12 aprile 2006 n. 163 e ss.mm.ii., I'ing. Fulvia Dini,
dirigente dell’U.O.C. Patrimonio, Nuove Opere e Attivita Tecniche dell’Asur Marche Area Vasta
n. 3. Responsabile Unico del Procedimento per I’affidamento del “Servizio di assistenza e
manutenzione per il sistema robotizzato per la preparazione dei farmaci citostatici denominato
APOTECAchemo installato presso il Presidio Ospedaliero di Macerata per un periodo di 12 mesi -
anni 2015/2016 — CIG 6217363 A3F";

Di nominare il sig. Andrea Venanzoni, dipendente di ruolo dell’ Area Vasta 3 — U.O.C. Patrimonio,
Nuove Opere e Attivita Tecniche, quale Responsabile dell’Esecuzione del Contratto del “Servizio di
assistenza e manutenzione per il sistema robotizzato per la preparazione dei farmaci citostatici
denominato APOTECAchemo installato presso il Presidio Ospedaliero di Macerata per un periodo
di 12 mesi - anni 2015/2016 — CIG 6217363A3F”;

Di approvare i risultati delle operazioni di gara ¢ quindi 1’aggiudicazione provvisoria, per le
ragioni in narrativa specificate, dell’appalto denominato “Servizio di assistenza e manutenzione per
il sistema robotizzato per la preparazione dei farmaci citostatici denominato APOTECAchemo
installato presso il Presidio Ospedaliero di Macerata per un periodo di 12 mesi - anni 2015/2016 —
CIG 6217363A3F",

Di approvare I'aggiudicazione definitiva ¢ quindi di affidare alla societa AEA srl - Loccioni
Humancare con sede legale in Via Fiume n. 16 — 60030 Angeli di Rosora (AN) per le ragioni in
narrativa specificate, il “Servizio di assistenza e manutenzione per il sistema robotizzato per la
preparazione dei farmaci citostatici denominato APOTECAchemo installato presso il Presidio
Ospedaliero di Macerata per un periodo di 12 mesi - anni 2015/2016 — CIG 6217363 A3F”,

Di dare atto che il contratto avra durata pari a 12 mesi con decorrenza 07/04/2015, fatta salva
comunque la possibilita di risoluzione anticipata in capo alla stazione appaltante in caso di
conclusione, da parte della SUAM, di procedura contrattuale per i medesimi beni e servizi oggetto
dell’appalto a condizioni pit convenienti o in caso di aggiudicazione delle procedure centralizzate a
livello ASUR;

Di dare atto che il suddetto rapporto contrattuale con la societa AEA srl - Loccioni Humancare
viene stipulato per ragioni di esclusivita tecnica ai sensi dell’art. 57 comma 2 lett. b) del D. Lgs.
163/2006 e ss.mm.ii, quale unico operatore economico autorizzato in via esclusiva ad intervenire
sulle tecnologie oggetto dei servizi richiesti con il presente atto;

Di disporre che il contratto con I’operatore economico risultato aggiudicatario dopo 1'espletamento
della procedura negoziata si perfezioni in forma scritta e venga stipulato mediante scrittura privata,
con sottoscrizione di contratto di fornitura di servizi che includa le gia sottoscritte condizioni
contrattuali previste nella documentazione di procedura e I’offerta economica, nonché le migliorie
apportate in sede di negoziazione in via definitiva, facendo presente che per quanto non
espressamente previsto si fara riferimento alle norme del Codice Civile, e delle leggi speciali
vigenti in materia, con espressa delega del Direttore dell’Area Vasta 3 di Macerata, a sottoscrivere
il contratto medesimo in nome e per conto del Direttore Generale in qualita di legale rappresentante
dell’ Azienda Sanitaria Unica Regionale Marche;
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Di richiedere al soggetto appaltatore la costituzione di una garanzia fideiussoria, a garanzia
dell’esecuzione contrattuale, di importo pari al 10% dell’importo contrattuale da prestarsi mediante
fideiussione bancaria o polizza assicurativa;

- Di stabilire che gli oneri di spesa derivanti dalla presente determina, quantificati nell’importo

complessivo di € 48.000,00 oltre IVA (€ 58.560,00 IVA compresa) saranno imputati sul Conto
Economico 0510020101 “Servizi di manutenzione attrezzature sanitarie” e sara cosi suddivisa:
I'importo di € 36.000,00 (IVA esclusa) per 1’anno 2015 (dal 06/04/2015 al 31/12/2015) sara
imputato sul Conto Economico 0510020101 autorizzazione dell’ufficio ordinante AV3TEC PAT n.
5 sub.1/2015;

I"importo di € 12.000,00 (IVA esclusa) per I'anno 2016 (dal 01/01/2016 al 05/04/2016) sara
previsto nel budget dell’anno 2016;

Di approvare I'allegato avviso di post-informazione relativo all’esito della procedura di gara
(allegato n. 1) e di provvedere alla relativa pubblicazione nei modi di legge;

. Di trasmettere copia della presente determina ai Servizi Bilancio e Patrimonio, Nuove Opere ¢

Attivita Tecniche, ciascuno per il seguito di competenza, nonché al Servizio Controllo di Gestione
presso I’Area Vasta n. 3 per Iesercizio delle funzioni di sorveglianza e di controllo ai sensi del
comma 3 bis del novellato art. 26 della Legge 23.12.1999 n.488 come modificato dal D.L. 168/2004
convertito in legge:;

Di dare atto che la presente determina non ¢ soggetta al controllo regionale ai sensi dell’art. 4 della
L 412/91 e dell’art. 28 della L.R. 26/96 e ss.mm.ii. ed ¢ efficace dal giorno di pubblicazione
nell’albo pretorio informatico ASUR AV3, ai sensi dell’art.1 della L.R. n.36/2013;

. Di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale per i provvedimenti di competenza ai sensi

dell’art. 17 della L.R. 26/96 ¢ s.m.i.;

Di dare atto, ai fini della repertoriazione nel Sistema Attiweb Salute, che con la presente determina
si provvede all’aggiudicazione definitiva di un appalto di servizi.

IL FUNZIONARIO ISTRUTTYORE

]

ott.ssa France Pa S50

e

I RESPONSABI O DEL PROCEDIMENTO

Ing. Fulv ini
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U.O.C. PATRIMONIO, NUOVE OPERE E ATTIVITA TECNICHE

[l sottoscritto esprime parere favorevole in ordine alla regolarita tecnica ed alla legittimita del presente
provvedimento e dichiara la conformita alla normativa in vigore ed che agli oneri di spesa si fara fronte
con le somme come sopra individuate.

IL DIRETTORE U.O.C. PATRIMONIO, NUOVE
OPERE E ATTIVITA’ TECNICHE AV3
(Ing. Fabrizio Ciribeni)
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- ALLEGATI -

AVVISO POST-INFORMAZIONE
AI SENSI DELL’ART. 331 DEL D.P.R. 207/2010

Sezione I: Amministrazione aggiudicatrice
I.1) Denominazione, indirizzi e punti di contatto

Denominazione ufficiale: AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE |

Indirizzo postale: VIA CADUTI DEL LAVORO, 40

Citta: ANCONA | Codice postale: 60131 Paese: ITALIA

Punti di contatto: AREA VASTA 3 Telefono: 329/2605800
All'attenzione di: Ing. FABRIZIO CIRIBENI

Posta elettronica: fabrizio.ciribeni@sanita.marche.it Fax: 0733 890189

Indirizzo generale dell'amministrazione aggiudicatrice: (URL) http://www.asur.marche.it
Indirizzo del profilo di committente: (URL) http.//www.asurzona9. marche.it

1.2) Tipo di amministrazione aggiudicatrice: Autorita regionale o locale
1.3) Principali settori di attivita: Salute
1.4) Concessione di un appalto a nome di altre amministrazioni aggiudicatrici: no

Sezione IlI: Oggetto dell'appalto

Il.1) Descrizione

11.1.1) Denominazione conferita all'appalto SERVIZIO DI ASSISTENZA E MANUTENZIONE PER IL SISTEMA ROBOTIZZATO PER LA
PREPARAZIONE DEI FARMACI CITOPLASTICI DENOMINATO APOTECACHEMO INSTALLATO PRESSO IL PRESIDIO OSPEDALIERO DI
MACERATA PER UN PERIODO DI 12 MESI - ANNI 2015/2016 - CIG 6217363A3F.

11.1.2) Tipo di appalto e luogo di consegna o di esecuzione: Servizi - Categoria n.: [1]

Luogo principale di esecuzione dei lavori, di consegna delle forniture o di prestazione dei servizi: MACERATA

Codice NUTS [I] [T] [E] [3] [3]

Il.1.4) Breve descrizione dell'appalto o degli acquisti:
SERVIZIO DI ASSISTENZA E MANUTENZIONE PER IL SISTEMA APOTECACHEMO INSTALLATO PRESSO IL PRESIDIO OSPEDALIERO
DI MACERATA PER UN PERIODO DI 12 MESI - ANNI 2015/2016

I1.1.5) Vocabolario comune per gli appalti (CPV) Vocabolario principale — Oggetto principale: [5] [0] [4] [2] [1] [0] [O] [0] - [2]

I.2) Valore finale totale degli appalti

I.2.1) Valore finale totale degli appalti: Valore: [4][8][0][0][0 , [0][0] — Valuta: [E][U][R] — IVA esclusa

Sezione IV: Procedura
IV.1) Tipo di procedura

IV.1.1) Tipo di procedura: Negoziata senza indizione di gara

IV.2) Criteri di aggiudicazione

IV.2.1) Criteri di aggiudicazione: Prezzo pitl basso possibile, previa negoziazione sul prezzo e/o sulla qualita dei servizi e/o
su altre condizioni contrattuali

IV.3) Informazioni di carattere amministrativo

IV.3.1) Numero di riferimento attribuito al dossier dall’'amministrazione aggiudicatrice: (se del caso) CIG 6217363A3F

1V.3.2) Pubblicazioni precedenti relative allo stesso appalto: no

Sezione V: Aggiudicazione dell’appalto

Appalto n.: [1] Lotto n.: [UNICO] Denominazione: SERVIZIO DI ASSISTENZA E MANUTENZIONE PER IL SISTEMA
APOTECACHEMO INSTALLATO PRESSO IL PRESIDIO OSPEDALIERO DI MACERATA PER L'ANNO 2015/2016

V.1) Data della decisione di aggiudicazione dell'appalto: [][1/[][]1/[I[1[][] (gg/mm/aaaa)

V.2) Informazioni sulle offerte: Numero di offerte pervenute: [1]]

V.3) Nome e recapito dell'operatore economico in favore del quale & stata adottata la decisione di
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aggiudicazione dell'appalto

Denominazione ufficiale: AEA SRL - LOCCIONI HUMANCARE

Indirizzo postale: VIA FIUME 16

Citta: ANGELI DI ROSORA (AN) | Codice postale: 60030 Paese: ITALIA
Posta elettronica info@loccioni.com Telefono:0731/8161
Indirizzo internet: (URL) www.humancare.loccioni.com Fax: 0731/814700

V.4) Informazioni sul valore dell’appalto: Valore totale inizialmente stimato dell'appalto: Valore: [4][8] [O][0][0] , [0][0]
Valuta: [E]J[U][R] - IVA esclusa — Valore finale totale dell'appalto: Valore: [4][8] [0][0][0] , [0][0]- Valuta [E][U][R] — IVA esclusa

V.5) Informazioni sui subappalti: E' possibile che I'appalto venga subappaltato. Percentuale dell'appalto subappaltabile a
terzi: : [3][0), [0][0] (%)

Sezione VI: Altre informazioni
V1.2 Informazioni complementari

In sede di negoziazione rispetto alle condizioni inizialmente proposte per I’appalto, sono stati concordati, per quanto riguarda la
manutenzione correttiva, una riduzione dei tempi di intervento on site che sono passati dalle 6 ore lavorative ad un massimo di 4
e I'estensione degli interventi stessi, in caso di gravi malfunzionamenti, anche nella giornata del sabato mattina.

V1.3 Procedure di ricorso

Denominazione ufficiale: Tribunale Amministrativo Regionale delle Marche

Indirizzo postale: Piazza Cavour, 29

Citta: Ancona | Codice postale: 60100 | Paese: ITALIA

Telefono: 071 203853

V1.3.2) Presentazione di ricorsi: Informazioni precise sui termini di presentazione dei ricorsi: E' proponibile ricorso innanzi al
TAR entro 30 giorni.

Motivazione sintetica della scelta della procedura negoziata senza la previa
pubblicazione di un bando di gara

Il servizio pud essere fornito unicamente da un determinato offerente per ragioni tecniche — ai sensi dell'art. 57 comma 2 lettera
b) del D. Lgs. 163/2006.

IL RESPONSABILE UNICO DEL PROCEDIMENTO
Ing. Fulvia Dini
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REGIONE MARCHE Data 10/06/2015

DETERMINA N. 656/AV3 DEL 10/06/2015

“SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA E MANUTENZIONE PER IL SISTEMA
APOTECACHEMO INSTALLATO PRESSO IL PRESIDIO OSPEDALIERO DI MACERATA
PER UN PERIODO DI 12 MESI - ANNI 2015/2016 — CIG 6217363A3F”. DETERMINA A
CONTRARRE E AFFIDAMENTO SERVIZIO

PUBBLICAZIONE:
dal 10/06/2015 al 24/06/2015
ESECUTIVITA":
- La Determina ¢ stata dichiarata immediatamente esecutiva il 10/06/2015
- La Determina & esecutiva il (dopo il 10° giorno della pubblicazione)

Determina pubblicata sulla Extranet ~ SI [X] NO[]

Certificato di pubblicazione

Si attesta che del presente atto ¢ stata disposta la pubblicazione all'Albo Pretorio in data odierna,
per quindici giorni consecutivi.

IL FUNZIONARIO INCARICATO

ﬁqgfania Scarponi
10/06/2015 7 VSO

Collegio Sindacale: inviata con nota del /f{)’ 6 A ﬁ_D { f)
Atto soggetto al controllo della Regione:  sI [] NO [X]
Inviato con nota n. del




