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Art. 1 - Oggetto
Il presente regolamento disciplina I'acquisto a qualsiasi titolo di farmaci, dispositivi medici, altro
materiale sanitario di consumo corrente e di beni durevoli dell’Azienda Sanitaria Provinciale di
Enna, dichiarati infungibili e/o esclusivi.
Il principale riferimento normativo ¢ rappresentato dal D. Lgs. n. 50 del 18/04/2016 (Codice dei
contratti pubblici); in particolare, sono oggetto di regolamentazione le procedure per I'acquisto di
beni da affidarsi mediante procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara, cosi

come disciplinate dall'art. 63 del richiamato D. Lgs. n. 50/2016.

Art. 2 - Definizioni generali, principi e Linee Guida ANAC
I beni oggetto del presente regolamento sono quelli dlchlaratl 'infungibili e/o esclusivi" dai soggetti
e nei modi appresso indicati. ;

3

DEFINIZIONI ;

Esclusivita : - |

Si intenddnb "esclusivi" i prodotti o i beni durevoli giversi, protetti da bréivetti o privative
industriali, ma fungibili con altri prodotti o tecniche ché garantiscono equivalénti prestazioni e
risultati. L'?e!;clusivite‘l attiene ad asbetti giuridici e comme rciali. Tra prodotti dlver51 (esclusivi) ma

aventi specifiche tecniche che contemplano prestazioni equwalentl si deve sempre procedere al

i s o
confronto caoncorrenziale basato, se necessario, oltre che sul prezzo, sulla valuta;znone di elementi

a

qualitativi, mediante procedure stabilite dal Codice degli appalti e dalle Linee guida appositamente

emanate.

Per prodotto esclusivo si intende quindi un bene che per la sua specifica identita €. brevettato da una
unica ditta o ceduto ad una azienda attraverso privativa mdustrlale

Altresi, Iesclusivita e consentita nel caso di rinnovo parziale o di ampliamento di forniture esistenti,
qualora il cambiamento di fornitore obbligherebbe 1’Azienda ad acquistare materiali con
caratteristiche tecniche differenti, il cui impiego o la cui manutenzione comporterebbero
incompatibilita o difficolta tecniche sproporzionate.

Infungibilit.d . . .
Si intendono "infungibili" i prodotti o i beni durevoli non equivalenti ad altri, né per utilita, né per
valore e, quindi, non interscambiabili con altri. L’infungibilitd in campo sanitario attiene alla
mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene, cioe¢, ad aspetti funzionali o
di risultato. In tal senso I’infungibilita delle risorse tecnologiche e senz’altro una eccezione, anche

se nel campo dell’assistenza sanitaria, essa si collega alla crescente personalizzazione delle cure,

_eee-——.———_— _-_— — e Ve - e
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quale imprescindibile condizione di efficacia e qualita delle stesse. L'infungibilita risulta quindi
essere una qualitd legata, pili che alle caratteristiche di un particolare bene, alle prestazioni
effettuabili tramite tale bene, valutate e attualizzate nel particolare contesto clinico, tecnico
organizzativo della stazione appaltante.

Quindi, per quanto concerne i dispositivi medici e diagnostici (apparecchiature e sistemi medicali)
I’infungibilita di un bene o di un prodotto deve consistere nel fatto documentato che nel repertorio
nazionale non sono disponibili prodotti con caratteristiche che garantiscano soluzioni equivalenti in
termini di prestazioni o requisiti funzionali, fatte salve le variabilita individuali. Pertanto, deroghe al
predetto "divieto assoluto" sono consentite solo in caso di "comprovata necessita" su richiesta
dettagliatamente motivata del medico utilizzatore, che assume esplicitamente Ia responsabilita per
I’eventuale danno erariale che possa derivare in conseguenza dell’acquisto di un prodotto specifico.
Unicita ; ,

I prodotti che, per specifiche caratterlstlche tecniche non presentn in dispositivi medlcl analoghi,
non sono interscambiabili con altri pf;c)dottl possono definirsi "di produzione umca ed esclusive".
In tal caso I’acquisto da un Operatore Economico determinato e ammissibile solo se il prodotto e

[rendono il dispositivo insostituibile perche di produzione

anche infungibile. Gli aspetti tecnic
esclusiva e devono essere comprova in modo esauriente. Da qui le necessita che le richieste di
acquisizione d1 un bene infungibile (per le sue caratterlstlche tecnico-funzionali che lo rendono
unico ed escluswo) debba essere corr date oltreché delle dlchlarazmne di 1nfung1b1hta anche delle

attestazione dell Operatore Economlcc? comprovante che il bene e coperto de diritti esclusivi e/o di

brevetto.

o sl o S

Infungibilita ed esclusivita

Infungibilita ed esclusivita non sono, pertanto, sinonimi.

L’esclusivita attiene all’esistenze di privative industriali, secondo cui solo il titolare di un diritto di
esclusiva (brevetto) pud sfruttare economicamente un certo prodotto o servizio.

L’esclusivita attiene ed aspetti giuridici di privative industriale, riferendosi e prodotti fungibili con
altri prodotti o tecniche che garantiscano equivalenti prestazioni e risultati, ma essendo comunque
esclusivi in quianto protetti de brevettf o privative industriali.’ ‘

L’infungibilita fa riferimento all’esclusivita di un bene a soddisfare un bisogno: un bene o servizio e
infungibile se e I'unico che pud garantire il soddisfacimento di un ceno bisogno.

Prodotto infungibile e prodotto esclusivo pertanto non sono sinonimi. L’infungibilita, in ambito
sanitario, att'iene alla mancanza di un alternativa diagnosti'ca, terapeutica o tecnic‘a; attiene, quindi,

ad aspetti funzionali o di risultato.

e e bl el
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Linee guide ANAC
Si riporta la sintesi delle Linee Guida Anac relative all’argomento de quo.
Cronologia:
1) Proposta di Linee guida per il ricorso a procedure negoziate senza previa pubblicazione di
un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili (deliberata dal Consiglio il 31
agosto 2016);
2) Linee guida per il ricorso a procedure negoziate senza previa pubblicazione di un bando nel
caso di forniture e servizi ritenuti infungibili - II Consultazione — 18/11/2016,
3) Parere Consiglio di Stato n. 2284/2016 del 03/11/2016;
Attraverso le nuove lmee guide 1’Anac chiede alle Pubbliche Amministrazioni uno sforzo di
programmazione, ma, soprattutto chiede di adottare una delle prm01pall novita introdotte dal nuovo
Codlce degli appalti: la p0551bxllta di avviare consultazioni di mercato prime di bandire Ie gare
L analisi serve e ndurre I’asimmetria mformatlve con le imprese 3e anche a evitare di trovar51
mcastratl in fenomeni di lock-in. ;
Prime di avviare Ia consulta210ne Ja Pubblica Ammnmstraznone' deve informare il mercato
pubbllcando un avviso sul proprio sito per almeno 15 giorni. l

L avviso deve indicare Ael dettaglio:

SR

¢ le esigenze dell’ ammlmstrazmne

1 costi attesi.

}
'; :
I risultati dell’indagine d1 mercato vanno qumdl riportati nella delibere insieme alle concluswm che

inducono eventualmente e procedere con le trattativa private. |
Pertanto I’eventuale scelta della procedure negoz1ata senza bando’ deve essere opportunamente
motivate sulla base dei risultati di un’indagine di mercato.

Lo scopo & fornire indicazioni puntuali alle stazioni appaltanti e agli operatori economici sulle
condizioni che debbono verificarsi affinché si possa legittimamente fere ricorso alle deroghe
previste per i casi di infungibilita di beni e servizi, alle procedure da seguire per I’accertamento di
situazioni di infungibilitd e agli accorgimenti che le stazioni appaltanti devono adottare per evitare
di trovarsi in situazioni in cui le decisioni di acquisto in un certo momento vincolino le decisioni
‘future (fenomeno cosiddetto del lock-in). ‘ ‘

In merito al presente argomento, si evidenziano i seguenti punti:

1. Nei casi di infungibilita dei prodotti e dei servizi, il D.Lgs. n. 50/2016 prevede la possibilita di
derogare ai principi dell’evidenza pubblica. Poiché si tratta di una deroga ¢ necessario che i
presupposti per ricogrere alla stessa siano ?ccertati con particolar'e rigore € debitamente' motivati
nella delibera, nel pieno rispetto dei principi di economicita, efficacia, tempestivita e correttezza,

st s e T e et i S e o e o ey eyens e |
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ovvero dei principi di concorrenza, paritda di trattamento, non discriminazione, trasparenza e
proporzionalita. L infungibilita, dunque, deve essere debitamente accertata e motivata nella delibera
dell’amministrazione.

2. Spetta alla stazione appaltante verificare rigorosamente [’esistenza dei presupposti che
giustifichino I’infungibilitad del prodotto o servizio che si intende acquistare. In altri termini, la
stazione appaltante non pud accontentarsi al riguardo delle dichiarazioni presentate dal
Responsabile di Struttura Complessa richiedente, controfirmate dal Direttore del Dipartimento di
afferenza, ma deve verificare 1’impossibilita a ricorrere a fornitori o soluzioni alternative attraverso
consultazioni di mercato, rivolte anche ad analizzare i mercati esteri. Neppure un presunto piu alto
livello qualitativo del servizio ovvero la sua rispondenza a parametri di maggior efficienza pud
considerarsi sufficiente a giustificare I’infungibilita. Si tratta, infatti, di elementi che, da soli, non
possoné condurre al ricorso alla procedura negoziata senza bando precludendo, in tal modo, ad altri.
potenziali concorrenti di presentare offerte qualitativamente equipollenti se non superiori al
presuntfo unico fornitore in grado di soddisfare certi st%mdard.
3. Per la verifica rigorosa deiii presupposti che posso;im condurre ad effettuare acquisti ricorrendo‘;?
alle prOCedure derogatorie dell’evidenza pubblica, ;di cui all’art. 63 del D.Lgs. n. 50/2016,
necessarlo che le stazioni appaltann gia nella fase di ;nd1v1dua21one dei propri fabbisogni, accertmo
le cara‘gterlstlche dei beni e SCI’VlZl che intendono acquistare. ;

4. Per | una corretta progettazlone e per un efficiente predisposizione del bandi di gara, nelle;

R AT e

mtuazuzm in cui la stazione appaltante ritiene che lgm certo fabbisogno possa essere soddlsfatto,
unicamente mediante I’ acqulsto di beni o servizi mfunglblll o che possano condurre a situazioni d1 '
i i
non rever51b111ta della scelta, & necessario che la stessa acquisisca tutte le informazioni dlspomb111
Innan21tutto ¢ opportuno che quest‘ultima osservi 11 comportamento di acquisto tenuto da altre
amministrazioni, che hanno soddisfatto analoghi interessi pubblici, verificando, in particolare, se
hanno svolto procedure a evidenza pubblica e i risultati ottenuti. Potrebbe essere utile in tale fase
procedere anche alla consultazione dei cataloghi elettronici del mercato delle altre amministrazioni
aggiudicatrici, nonché di altri di fornitori esistenti.
5. Se tale analisi non & soddisfacente, & necessario rivolgersi al mercato, attraverso adeguate
consultazioni preliminari, per verificare quali siano le soluzioni effettivamente disponibili per
soddistare I’interesse pubblich per il quale si procedé. Le consultazioni sond preordinate a superaré
eventuali asimmetrie informative, consentendo alla stazione appaltante di conoscere se determinati
beni o servizi hanno un mercato di riferimento, le condizioni di prezzo mediamente praticate, le
soluzioni tecniche disponibili, |‘effettiva esistenza di pill operatori economici potenzialmente
interessati alla produzione e/o distribuzione dei beni o servizi in questione.
‘ f ‘ ‘

e e e T T e I T
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6. L'art. 66, comma 1 del Dlgs. n. 50/2016 prevede che prima dell’avvio di una procedura di
appalto, le amministrazioni aggiudicatrici possano svolgere consultazioni di mercato per la
preparazione dell’appalto e per lo svolgimento della relativa procedura e per informare gli operatori
economici degli appalti programmati e dei requisiti relativi a questi ultimi. Le amministrazioni
aggiudicatrici possono acquisire consulenze, relazioni o altra documentazione tecnica da parte di
esperti, di partecipanti al mercato nel rispetto delle disposizioni stabilite dal codice, o da parte di
autoritd indipendenti. Tale documentazione pud essere utilizzata nella pianificazione e nello
svolgimento della procedura di appalto.

7. Nella delibera a contrarre la stazione appaltante da puntuale riscontro degli esiti dell’indagine di
mercato e delle conclusioni che conducono a ritenere infungibile la fornitura o il servizio. Nello
stesso atto vanno indicati il valore stlmato dell’affidamento e la durata dello stesso.

Possibili cause dell’infungibilita delle forniture e dei servizi:

Un bene o un servizio possono essere infungibili perché non esistono possibili sostituti degli stessi,
a causa, ad ésempio, di:
* ragioni di’-‘:tipo tecnico o di privat‘va industriale
* decisioni passate da parte del con%raente che lo vincolano nei comportamenti futurl
» decisioni strateglche da parte dell’operatore economico.
Per quanto attlene ai dispositivi medici e diagnostici I’ 1nfung1b111ta di un bene o d1 un prodotto deve
consistere nel fatto documentato he nel repertorio na21onale non sono disponibili prodotti con

caratterlstlche che garantiscano soluzioni equivalenti in termlm di prestazioni o requisiti funzionali,

fatte salve le variabilita 1nd1v1dualli
Per quanto attiene ad altri matenah sanitari di uso corrente I’infungibilita d1 un prodotto di
consumo o di un bene deve conSIStere nel fatto documentato che i prodotti con caratteristiche
tecniche differenti ma di equivalenti requisiti funzionali comportino incompatibilita o difficolta
tecniche sproporzionate per il loro impiego.
Per quanto attiene ai beni durevoli, I’infungibilita di un bene deve consistere nel fatto documentato,
che per ragioni correlate a specifiche indicazioni di natura diagnostico-terapeutica e di risultato, non
esistono sul mercato altri prodotti in grado di assolvere alle medesime funzioni diagnostiche e
terapeutiche.

L} q ] q

Art. 3 - Infungibilita

In linea generale ¢ fatto assoluto divieto di procedere agli acquisti dl apparecchiature sanitarie,
farmaci, dispositivi medici o altro materiale sanitario utilizzando la dichiarazione di "infungibilita".
Tuttavia'é necessario tener conto che, sebbene I'infu'ngibilité delle risorse 'tecnologiche sia una
eccezione, nel campo dell'assistenza sanitaria e particolarmente per i farmaci e i dispositivi medici,
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essa si collega alla crescente personalizzazione delle cure, quale imprescindibile condizione di
efficacia e dl qualita delle stesse.

Pertanto, deroghe al predetto divieto assoluto sono consentite solo in caso di comprovata necessita
su richiesta del medico utilizzatore del prodotto, con relazione idoneamente motivata e documentata
dal Direttore dell’Unita Operativa richiedente, nonché convalidata dal Direttore del Dipartimento e
dal Direttore di Farmacia e dal Direttore Responsabile del Distretto Ospedaliero o Territoriale, che
assumono esplicitamente la responsabilitd per l'eventuale danno erariale che possa derivare
all'Azienda in conseguenza dell'acquisto di un prodotto specifico.

Deriva dalla specificazione di cui all'Art. 2 che la definizione del concetto di infungibilita deve
consistere:

A) per quanto attiene ai farmaci, nel fatto documentato che 'secondo la farmacopea ufficiale,
non sono dlspomblll farmaci alternativi equivalenti dal punto di vista clinico - terapeutico,
ovvero con effetto terapeutico comparabile, fatte salve le yariabilita individuali";

B) per quanto attiene ai dispositivi medtc: nel fatto che, “nzel Repertorio nazmnale/Banca dati
nazionale, ;non sono disponibili ;prodottl con caratteriStiche che garantlscanp soluzioni
equivalenti‘? in termini di prestaiioni o requisiti funzionali, fatte salve le variabilita
Individuali’; | ‘

C) per quanto attiene all'altro matertale sanitario, nel fatt che “prodotti con céfratteristiche
tecniche dlfferentl ma di equlvalentl requisiti funznonali, comportino incorripatibilité 0

difficolta tecmche sproporzionate per il loro impiego”;

D) per quanto attiene alle apparecchtature o altri beni a qualsiasi titold acquisiti,

apparecchlature sanitarie, relativi componentl ed accessor1 (CND 2) - strumenta21one IVD

L—

(CND W02) — attrezzature tecmco—economall)

1.“in ragioni di natura tecnica correlate a specifiche indicazioni di natura diagnostico-
terapeutica e di risultato, vale a dire che non esistono sul mercato altri prodotti in grado di
assolvere alle medesime funzioni diagnostiche e/o terapeutiche”;

2.“in ragioni di rinnovo parziale o ampliamento di forniture esistenti nel caso limpiego di
altre apparecchiature simili comportino incompatibilita o difficoltd/rischi tecnici
sproporzionati. Le motivazioni attestate "devono reggersi sulla assoluta e inderogabile
necessitd e non su ragioni di'mera opportunita e/o' convenienza, di rivolgersi ad un

operatore determinato".

Art. 4 - Accertamento delle condizioni di infungibilita — Sequenza.

La dichiarazione di infungibilita deve essere redatta in conformita ai modelli di cui agli Allegati A,
L] L] q q

B, C e D e deve essere sottoscritta:

ﬂ
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e per I casi sub A), B), e C) del precedente articolo, dal Direttore dell’Unita Operativa
richiedente, dal Direttore del Dipartimento cui I'U.O. richiedente afferisce, ove esistente, dal
Direttore del Servizio Farmaceutico Ospedaliero o Territoriale e corredata del parere
favorevole del Direttore Medico di Presidio; per i prodotti destinati ai Distretti Sanitari, la
dichiarazione dl infungibilita deve essere sottoscritta dal Direttore Servizio Farmaceutico /o
dal Direttore Responsabile del Distretto Sanitario richiedente.

e Per i casi sub D) dal Direttore dell'Unitd Operativa richiedente, dal Direttore del
Dipartimento cui I’Unita operativa richiedente afferisce, ove esistente, dai Responsabile del
Servizio di Ingegneria Clinica, ove istituito, e corredata del parere favorevole del Direttore
Medico di Presidio; per i prodotti destinati al Distretti Sanitari, la dichiarazione di
infungibilita deve essere sottoscritta;:dal Direttore Responsabile del Distretto Sanitario
richiedente. |

L'U.0.C. Servizio Provveditorato e il Servizio di Ingegneria Clinica, ove istituito, dovranno
szrovvedere ad acquis;ire, secondo le rispeftive competenze, anche dal fornitore, atte;stazioni
;fcomprovanti che il prédotto € munito di pfij'ativa industriale e che gli aspetti tecnici lo tendono
linsostituibile. ; | |

fIl Direttore Medico dél Presidio Ospedalieré o il Direttore Resporisabile del Distretto Sé{nitario,

et

e

acqu151ta la dlchlarazmne di Infungibilita e/? esclusivitd completa delle stabilite sottoscrjzioni e

predlsposta secondo 1lmodu11 allegati (Allegati A, B, C e D), procede a trasmettere la richiesta
;d acquisto all’U.O.C. Serv121o Provveditorato.; I:

i

;E comunque sempre rimessa alla Direzione Fenerale la decisione di acquisto dei beni durevoli,

’;veriﬁcandone la congrﬁenza con gli obiettivi s:trategici ed operativi dell’ Azienda.

Art. 5 - Verifica della congruita del prezzo d'acquisto e stima del consumi

Prima di procedere, I'UO deputata all'acquisto di prodotti dichiarati infungibili con le procedure

semplificate stabilite dall'art. 63 del Codice dei contralti pubblici, con la collaborazione del

Referente tecnico della categoria merceologica in oggetto, per le comparazioni tecniche, o del

Servizio Farmaceutico, o del Servizio di Ingegneria Clinica, ove istituito, o del Servizio Tecnico,

accerta la congruita del prezzo proposto, ove possibile, mediante:

a) idonee indagh;i di mercato, ‘ ‘ .

b) analisi costi/benefici, sviluppata in collaborazione con il Servizio di Ingegneria Clinica, ove
istituito, che tenga conto anche di eventuali soluzioni sostituibili tra loro, e confronti i costi
totali di una nuova soluzione rispetto a quelli della sola integrazione/aggiornamento
dell’esistente,

]
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c) attestazione da parte dell’operatore commerciale che i prezzi praticati non sono superiori a
quelli offerti ad altre aziende sanitarie di tutto il territorio nazionale.
Per le apparecchiature, inoltre, con le stesse modalita, necessita accertare:
1) se sono necessari prodotti di consumo dedicati, trattando anticipatamente le condizioni di
fornitura con verifica della congruita come dalla precedente lettera a);
2) ugualmente vanno contrattate le condizioni per gli interventi di manutenzione ordinaria e
straordinaria e i prezzi dei pezzi di ricambio;
3) i volumi di prestazioni che si prevede di poter eseguire per anno;
4) se, per le apparecchiature, sono necessari addestramenti del personale e/o variazioni della
dotazione organica.
Art. 6 - Disposizioni di acquisto
Prima: di avviare la procedﬁra di cui all'art. 63 del D.Lgs. n. 50/20£6, la U.O.C. Servizio
Provvedltorato deputata all'acqulsto per le forniture di importo stimato uguale o superiore alle
soglie prev1ste dal Regolamento per l'acquisizione in economia di beni, serswzl e lavori, approvato
dall’ ASP ¢ tenuto ad avvxare‘un ’indagine preventlva per verificare leffettna'a esistenza sul mercato
di un ElnlCO operatore in grado di svolgere la prestazione richiesta, a conferma di quanto risulta a
conosg}enza dell' Azienda. x
i

e
Premesso che: &

i i

e

a)| ¢ prioritaria la verlﬁca dell’inesistenza dei prodott1 richiesti in contratti attivi presso I’Asp, .

b); ¢ altrettanto pr10r1tar1a la verifica presso le procedure attivate dalla Centrale di Committenzé}
’% ! '

_’ Regionale;

c) ¢ obbligatorio 1’uso degh strumenti di neg021a21one messi a disposizione da Consip

(ME PA) per la prev1a verifica, presso la plattaforma dedicata, dell’esistenza dei prodotti
oggetto della richiesta di acquisto, emettendo, eventualmente apposita R.d.O.,

qualora, appunto, se ne accerti I’impossibilita del reperimento, I’indagine si esplica:

« per le forniture di importo presunto sino a un importo inferiore ad Euro 40.000,00, mediante la
pubblicazione di un avviso sul sito aziendale; l'avvio della procedura potra avvenire solo dopo che
siano trascorsi senza segnalazione alcuna 10 gg di calendario di pubblicazione,

« per le forniture di importo uguale o superiore ad Euro 40.000,00 ed inferiore alla soglia
comunitaria. attraverso la pubblicazione sul sito 4ziendale di un bando esplorativo del mercatd;
I'avvio della procedura potra avvenire solo dopo che siano trascorsi senza segnalazione almeno 15
gg di calendario dalla pubblicazione, salvo diverso termine temporale previsto nel bando stesso,

« per le forniture di importo presunto uguale o superiore alla soglia comunitaria, mediante la
pu'bblicazione sul sito azif:ndale di un bando esp!orativo del mercato; l'a'vvio della procedura p?tré

T e e T e Y T e e e
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avvenire solo dopo che siano trascorsi senza segnalazione almeno 15 gg di calendario dalla
pubblicazione, salvo diverso termine temporale previsto nel bando stesso.

In caso di presentazione di candidature da parte di uno o piu operatori economici, la relativa

documentazione sara sottoposta ai sottoscrittori della dichiarazione, di cui ai modelli allegati, per la

conferma o meno delle condizioni che legittimano la procedura negoziata senza previa

pubblicazione di bando di cui all'art. 63 del D. Lgs. 50/2016.

Le disposizioni di cui al presente articolo non si applicano in caso di acquisizione di farmaci

infungibili ed esclusivi.

L'U.O.C. Servizio Provveditorato e il Servizio di Ingegneria Clinica, ove istituito, dovranno

provvedere ad acquisire, secondo le rispettive competenze, anche dal fornitore, attestazione

comprovante che il prodotto € munito di privativa industriale e che gli aspetti tecnici lo rendono
insostituibile.

E comunque sempre rimessa alla Direzione Generale la decisione di acquisto del beni durevoli,

verlﬁcandone la congruenza con gli ébletth strategici ed operat1v1 dell’Azienda.

Art. 7 - Procedura neooztata senza previa pubbltcaztone di bandol

A)L'avvio della procedura neg021ata senza previa pubbllcazmne di bando, nei casi dl cui al presente
Regolamento in caso importo st1mat0 uguale o superlore alle soglie previste dal Regolamento
per lacqulslzlone in economia di beni, servizi e lavoril approvato dall’ ASP deve essere, di
norma, preceduta dalla pubbllc;glone del provvedlmento da cui risultino le motivazioni di
carattere tecmco che rendono il bene unico ad essere 1doneo a soddisfare il blsogno specifico che
lammlmstrazmne intende persegulre e unico sul mercato Si procedera qumdl all'avvio della
procedura semplificata 1nv1tando un unico concorrente nel rispetto di tutte le prescrizioni
operative prev1ste dalla normatlva in vigore. "
L'UO deputata all'acquisto dovra comunque sempre richiedere al fornitore attestazione
comprovante che il prodotto & coperto da esclusivita commerciale e che presenta gli elementi
tecnici che hanno portato a dichiararne l'infungibilita. Nei casi di estrema necessita e urgenza
attestati dal prescrittore, ai sensi dell’art. 63, comma 2, I. ¢), si potra prescindere dalla tempistica
e dall’iter previsto nel presente articolo, dandone opportuna cognizione e motivazione nel
provvedimento di affidamento definitivo.

B)La sottoscrizione del contratfo discendente da una procedura negoziefta senza previa
pubblicazione del bando di importo presunto uguale o superiore alla soglia comunitaria, deve
obbligatoriamente essere preceduto dalla pubblicazione sulla GUCE, secondo il formato
predefinito, del' AVVISO VOLONTARIO DI TRASPARENZA PREVENTIVA di cui art. 121.
del C.P.'A.

L'avviso contiene le seguenti informazioni:
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a) denominazione e recapito della stazione appaltante;

b) descrizione dell'oggetto del contratto;

¢) motivazione della decisione della stazione appaltante di affidare il contratto senza la previa
pubblicazione di un bando di gara;

d) denominazione e recapito dell'operatore economico a favore del quale € avvenuta
l'aggiudicazione definitiva;

e) se del caso, qualunque altra informazione ritenuta utile dalla stazione appaltante.

Copia dell'avviso di trasparenza volontaria deve essere pubblicato sul sito aziendale. La stipula del
contratto potrd avvenire solo una volta decorsi 10gg decorrenti dal giorno successivo alla data di
pubblicazione dell'avviso sulla GUCE, senza che sia intervenuta alcuna contestazioné nel merito.
Le disposizioni di cui al presente articolo non si applicano in caso di acquisizioné di farmaci

infungibili ed esclusivi.

{ !
Art. 8 - Entrata in vigore |
. | :
Il presente Regolamento entra in vigore il primo giorno del mese successivo alla jsua formale

approvazione conjatto deliberativo. i

e S A A S S PG S,
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Al A

Prot. N. Data

Al Responsabile U.0. C. Provveditarato
Sede

Oggetto:  RICHIESTA ACQUISIZIONE FARMACO INFUNGIBILE E/O ESCLUSIVO
ex art. 63, comma 2, lettera b) punti 2} e 3) del D.Lgs n. 50/2016

UQ richiedente:
Farmaca:

Fornitore:

Fabbisogni annuo presunto in UM:

';S‘pesa presunta ANNUA Euro iva esclusa:

Durat'i proposta del contratto di fornitura:

Motwaﬂone dell’ mfunglblhta efo esclusivita (scegrrere lopzione d.'mteres,,el
l

A. indicazione terape_utlca per specifica pal?logla §
I

A A T

B. indicazione terapeutica x specifici casi cl'nici

C. altro (specificare) .

| | g
t

‘

armacopea ufficiale, non sono disponibili fa}mw alternativi equwalentl dal punto di ws a
linico terapeutico o con effetto terapeutico compara.)ﬂe {fatte salve le variabilita mdmduah
cle: singali pazienti da trattare) e di essere a conoscenza delle possablh responsabilita dl
natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo- contabile, in merito all'atiestazione di
informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dellart.76 DPR
281212000, n.445 "Chiunque rifascia dichiarazioni mendaci, forma afti falsi 0 ne fa uso nei
casi previsti dal presente testo unico é punito ai sensi del codice penale e delle leggi
speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pid rispondenti a verita
equivale a d uso di affo falso”

tﬂ sottoscritiofi d:chlara.fno che per le mdulav'lom cliniche sopra | speuf icate, secondo ja

Firma leggihile

Il Dirstiors d=lla UCC Qsp. Q Tem. Richzdenta - Dr. - :
Il Dirsticre d=! Diparttmente Gsp. o Terr Cir.

Il Dirsticrs Sanitaric del Distretta Csp. o Tem. Dr.

Il Dir=ttcre della Farmacis Osp. o Terr. . Or.

- ________________________________]
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ALLE
Prot. M. Cata
Al Rezponsabila U.O. C. Provveditorate
Sade
Oggetto: RICHIESTA ACQUISIZIONE DISPOSITIVI MEDICI INFUNGIBILY

exart. 83, comma 2, lettera b} punti 2) e 3) del D.Lgs n. 50/2018

UQ richiedanie:

Cipartimento:

Dispositivo richiesto, descrizione e caraterstiche tacnicha:

Numero di repartorio:

Dispositive dedicato ad apparecchiatura di proprieta? (sceglizre 'opzione di proprio interesse)
A NO
B. Sl

PSS

numerg di inventaro caspiti

modello

ey PR

fornitora i

ubizazione y

Fomitors:

Fabbizcgno presunto annuo inunita di misura:

j : - §
Spesa presunta in Euro iva esclusa:

B

fomitura:

z

Relazione in merito allz raglonLdl natura tecnica, comelate ad indicazioni di natura diagnostica e terapeutica,

Dufata preposts del centratto

s

i
Informazioni aggiuntiva:

che non consentono Iimpiego:di predotti con caratteristiche equivalenti & cha giustificans la dichiarazicne di
B i i

, i _
infungibilita: i i :

Ifi sottoscrittof dichiara/no che), per le indicazioni tecniche, diagnostiche e zerapeuﬁchie =opra specdificate non
gono disponibili nel repartorio nazionale DM predoti alternativi con caratteristiche eé;uivalenu'. sia in termini
prestazicnali che funzicnali,  di essere a conoscenza delle possibili responsabilitd di natura civile, penale,
disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito allattestazions di informazioni false, inesatte cd errones &
di essers informati che, ai sensi d2ll'an.78 DPR 28/12/2000, n.445 "Chiungue rlascia dichiarazieni mendaci,
forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico € punito ai sensi dal codice penale e
delle leggi speciali in materia. L'esibiziona di un atte contenenta dati non pill rispondent a varitd equivale ad
usa di atte falso"

Firma leggihile

Il I;)irencre della UCC Osp. o Ter‘r_ Richi=dente ‘ Dr. ‘ .
Il Dirzticre d=! Dipartmento Osp. ¢ Temr Dr.

Il Dirsttore Sanitaric del Distretto Osp. o Terr. Dr.

Al Dirsticrs della Farmacia Osg. o Terr. ! Or. ! !

#
e e
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All C

Prot. M.

o

ata

Al Responsabile U.O. C. Frovveditorate

Sade

Oggetto: RICHIESTA ACQUISIZIONE ALTRO MATERIALE SANTARIO DI CONSUMO CORRENTE INFUNGIBILE
exart. §3, comma 2, lettara b)) punti 2) e 3) dal D.Lgs n. 502016

O richiedente:

Dipartimento:

Cispositivo richizsto, descrizione 2 caratterstiche tacnicha:

Numero di repertorio:

Dispositivo dedicato ad apparecchiatura di proprieta? (sceglizre I'opzione di proprio interesse)
A NO :
B. 51

3
3
numero di inventans cespit

modelic
Eornité]re

ubicazione ¢

Fomitons:

o R e B

Fabbiscgno p;esunn:u annuo in unita di misura:

Spesa presunta in Euro iva esclusa: i

Durata proposts dal contratto di fomituré: ,
§ §
Informazioni aggiuntive: :

# ' s
Relazione in ?'leriao alle ragioni di natura tecnica, comralate ad indigazioni di natura diagnostica e terapeutica,
5 0

cha non consentono Iimpiego di prodo#i con caratteristiche equivalenti & che giustificano la dichiaraziona di

infungibilita: 5 :
11 so:tcscﬁtbdfﬁ dichiara/no che per le indicazioni tzcniche, diagna?ﬁche e terapeutiche sopra specificate non
=ono disponikili predoti altarnativi con caratteristiche equivalenti, sia in termini prestazienali che funzicnali, 2
di essere a concscenza delle possikili responsabilits di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-
contabile, in merite all'atestazione di informazioni false, inesatta od errones e di essere informati che, ai
sensi dell'art. 786 DFR 28/1212000, n.445 "Chiungue rlascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso
nei casi previsti dal presents tesio unico & punite ai sensi dzl codice penale e dalle leggi speciali in materia.

L'esibizione di un atto contznents dati non pil rispondenti a verita equivala ad use di ato falso”

Firma legaihile

Il Dirsttors de%'la UGC Osp. o Tem. Rich‘:ed;nte O, ‘ )
Il Direticre d=! Dipartmente Osp. ¢ Terr Cr.

Il Dirstters Sanitaric del Distretto Osp. o Terr. Dr.

Il Dirsttore d=lla Farmaciz Osp. o Terr. ¢ Lf. !

-
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AllD

Pret. M. Data

Al Responsabile U.0. C. Frovweditorato
Sade

Oggetto:  RICHIESTA ACQUISIZIONE APPARECCHIATURE O ALTRIBENI DUREVOLI INFUNGIBILI
ex art. B3, comma 2, lettera b) punti 2) & 3) del D.Lgs n. 502015

U2 richiedanie:

Diparimento:

(ecaglera 'opzionz di propria Interaese)

apparecchiatura sanitaria

componenti ed accessori di apparecchiatura sanitaria

strumentazions DV

attrezzatura tecnico economale

hardware e software

Oggette della ﬁchiﬁ:a in configurazicne completa di accassorni:

v

i &

Asiivita prevista_ !

& 1

B e ot

i Fomitore:

N P

Spesa presunta in euro - VA esclusa i cazo di nolegglo f comozato spectieana anche |2 Curala proposia);
d ]

Mateariale di consurﬁo:
}

O no 2 C s

In casc o rieposta affermativa soectficars:

R R R S A

i .
costo prasunte annuc: Euro iva esciusa:

f
- se trattasi di materiale dedicata:
1

U no P

I
o,

Necessita di permuta:

O no

ai
Incaso dl nspasta affarmativa,

indicare n. inventaro, modella, fomitora, ubicazione della apparecchiatura da permutare:

Necessita di disinstallazione e smaltiments dall'usato:

si

O no

In caso gl risposta affamativa,

indicare numero di inventario, medello, fornitore, ubicazions della apparecchiatura da smaltira:
[ ¢ ‘ [ «

Se la richiesta di acquisiziene riguarda accessori o componenti di apparecchiatura di proprietd, indicare di
quest'ultima:
N.INWVENTARIO CESPITI:
NOME E MODELLO:
FORHNITORE:
UBICAZIONE: _'

e e e e
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Informazioni aggiuntive {indicazioni sulla manutenzione crdinaria e straordinaria da richiedare, disponibilit3

mezzi di ricambic, esigenze di addestramanio dal parscnale ecc )

Relazione in merito alle ragioni di natura tecnica, comalate ad indicazioni di natura diagnostica e terapeutics,
che non consentono ITmpiego di prodoti cen caratteristiche equivalenti & che giustificans la dichiarazicne di
infungibilita:

Ilfi scttoscritodi dichizra/nc per lz indicazicni tecniche, diagnostche e terapeutiche sopra specificate non
sono disponibili alternative con alire apparscchiature equivalenti e di esserz 3 conoscenza delle possikili
responsabilitd di natura civile, penale, disciplinare ed amministrative-contabile, in merito all'sttestazions di
informazioni false, inesate od emonse & di ezsere informati che, ai sensi dall'art 76 DPR 28/12/2000, n.445
"Chiungue rilascia dichiarazicni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi pravist dal prasente t2sto unico
& punite 3i sensi del codica penale e dalle leggi speciali in materia. L'esibizione di un ato contenents dati
non pit rispondant & veritd equivale ad uso di atto falso”

: ! Firma leggihile
; 3 i

Il Direttcrs defla UCC Osp. o Tem. Richizcente Dr.
§ i - ‘ ;
< | ] i
Il Dir=tiore de! Dipartmente O Cr. i i
] 1 y
Il Direttore Sanitaric del Distretto Osp. o Terr. ‘ Dr. d
i B 1 { "
Il Dirztiors della Farmacia Ospjo Terr. : DOr. ¥
5 i
!
s
} }

i
[ ¢ [ « [
q L} (] q ]
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