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Art. 1
AMBITO DI APPLICAZIONE
E NORMATIVA DI RIFERIMENTO

Il presente regolamento, nel rispetto dellAtto Aziendale vigente, disciplina ['attivita
contrattuale dell'Azienda Ospedaliera “San Pio” finalizzata all’acquisizione di beni e servizi
occorrenti ad assicurare il regolare svolgimento delle attivita istituzionali.

Le forniture di beni e servizi di cui al presente Regolamento sono aggiudicate in
ottemperanza alla normativa vigente in materia di appalti pubblici, in particolare:

la Direttiva 2014/24/UE;

il D.Ilgs 50/2016 e ss. mm. ii.;

il D.Igs 56/2017;

la Legge regionale della Campania n. 3/2007 e Regolamento regionale n. 7/2010 e
. mm.ii.;

la Normativa Nazionale e Regionale in materia di spending review degli appalti
pubblici e di obbligo di ricorso ai soggetti aggregatori CONSIP s.p.a. o0 SORESA
s.p.a.;

la Legge 136/2010 e ss. mm. ii.;

il D.Lgs 104/2010 e ss.mm.ii;

la Legge 190/2012 e ss. mm. ii.;

il D.Lgs. 33/2013 e ss. mm. ii.;

il D.L. 18/04/2019, n.32, conv. in L. 14/06/2019, n. 55 — “SBLOCCA CANTIERI”;

il D.L. 19/05/2020, n.34, conv. in L. 17/07/2020, n.77 — “DECRETO RILANCIO”;

il D.L. 16/07/2020, n.76, conv. in L. 11/09/2020, n.120 — “DECRETO
SEMPLIFICAZIONI;

il D.L. 14/08/2020, n.104, conv. in L. 13/10/2020, n.126 — “DECRETO SOSTEGNI’;
il D.L. 25/05/2021, n. 73, conv. in L. 23/07/2021, n. 106 — “DECRETO SOSTEGNI
BIS”;

il D.L. 31/05/2021, n. 77, conv. in L. 29/07/2021, n. 108 - “‘DECRETO
SEMPLIFICAZIONI BIS”;

gli atti adottati dall’Autorita Nazionale Anticorruzione (linee guida, comunicati,
delibere, determinazioni pareri).
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Nel rispetto della normativa sopra citata e dellAtto Aziendale, il presente regolamento ha
come finalita precipue la definizione delle competenze specifiche degli Uffici in materia di
appalti e la disciplina delle procedure interne di acquisto.

L’obiettivo del regolamento &, inoltre, quello di delineare un percorso metodologico per
addivenire alla predisposizione degli atti di programmazione del fabbisogno delle forniture

dei beni e dei servizi, definendo i soggetti che partecipano al processo.

Art. 2
PRINCIPI GENERALI

L’attivita contrattuale deve essere svolta nel rispetto delle norme di cui allart 1 e dei
seguenti principi:



a) Coerenza con il sistema di bilancio e budgetario e con la delibera di programmazione
dell’acquisto di beni e servizi (art. 21 d.Igs. 50/2016);

b) Trasparenza e concorrenzialita: devono essere perseguite assicurando la
pubblicizzazione dell'oggetto e delle condizioni contrattuali.

Nel rispetto della normativa sugli appalti pubblici, gli acquisti sono effettuati mediante
procedure ad evidenza pubblica, sulla base di capitolati speciali di appalto (C.S.A.)
completi ed esaustivi dei fabbisogni di beni/servizi/dispositivi medici.

Art.3
PROGRAMMAZIONE PER SORESA

Entro il 30 settembre di ogni anno, ai sensi del Decreto n. 58/2011 della Regione
Campania e s.m.i, 'Azienda ospedaliera deve inoltrare, alla SORESA, un atto deliberativo
aziendale contenente la determinazione del fabbisogno annuale e biennale.

Questo processo consente allAzienda di analizzare le proprie esigenze per definire
correttamente il proprio fabbisogno e consente a SORESA di definire le procedure
centralizzate da indire nel successivo biennio, in quanto corrispondenti alle esigenze delle
aziende sanitarie.

La Programmazione Soresa, che definisce le procedure di gara che la centrale di
committenza intende porre in essere nel biennio successivo, dovra essere tenuta presente
dall’Azienda nella definizione della propria programmazione di forniture di beni e servizi, ai
sensi dell’art. 21 del D.Lgs 50/2016.

Art.4
PROGRAMMAZIONE AZIENDALE ACQUISTI BENI E SERVIZI

L’art. 21 del D.Lgs. 50/2016 prevede la programmazione biennale per acquisti di beni e
servizi di importo unitario pari o superiore a Euro 40.000,00.

La programmazione di acquisto di apparecchiature sanitarie/medicali & elaborata e
proposta dallHTA, la programmazione dei lavori pubblici & elaborata e proposta dalla
U.O.C. Manutenzione e Gestione del Patrimonio, la programmazione relativa a software &
elaborata e proposta dal’'U.O.C. Tecnica e Programmazione, la programmazione relativa
alla fornitura di altri beni e servizi & elaborata e proposta dall’'U.O.C. Provveditorato.

La programmazione aziendale va effettuata tenendo conto delle scadenze dei contratti in
corso, sia conclusi autonomamente dall’A.O., sia frutto di adesione a gara centralizzata
Soresa o Consip e sia della Programmazione Soresa.

Art. 5
DELIBERA DI PROGRAMMAZIONE ACQUISTO BENI E SERVIZI

La programmazione aziendale sara approvata annualmente con Deliberazione del
Direttore Generale, quale atto di indirizzo, previa valutazione della coerenza con gli
obiettivi aziendali assegnati annualmente e con il Bilancio economico preventivo annuale e
pluriennale.



L’atto di programmazione, in corso d’anno potra essere aggiornato, per nuove o mutate
esigenze sopravvenute, per eventuali riorganizzazioni, per nuove disposizioni normative o
in funzione degli obiettivi assegnati.

Nell’atto di programmazione saranno inserite tutte le procedure di gara i cui contratti sono
in scadenza nel biennio successivo.

Le procedure di gara saranno avviate nel corso del biennio previa redazione, da parte
della U.O.C. competente, di C.S.A. completi ed esaustivi dei fabbisogni di beni, servizi e
dispositivi medici, a norma dell’artt. 2 e 7 del presente Regolamento.

In caso di richiesta di acquisto di beni, servizi e dispositivi medici urgenti e/o non
programmati, la Direzione Sanitaria potra autorizzarne I'acquisizione, previo parere della
U.O.C. Farmacia, sulla scorta di una dettagliata ed argomentata relazione del
Responsabile richiedente; i relativi fabbisogni, qualora si tratti di necessita pluriennali,
saranno poi inseriti nel successivo atto di programmazione.

Pertanto, qualora le UU.OO.CC. dovessero chiedere di acquistare beni, servizi o
dispositivi medici all'infuori di quelli previsti nella programmazione, di cui all’art. 21 del
d.lgs. 50/2016, dovranno fare istanza motivata, urgente e indifferibile alla Direzione
Sanitaria, ai fini della sua autorizzazione.

In mancanza di tali presupposti, i beni/servizi/dispositivi medici richiesti potranno essere
inseriti nelle procedure di successiva programmazione/indizione.

Art.6
APPROVAZIONE INDIZIONE DELL’APPALTO

L’inserimento nella programmazione delle procedure da espletare, nel biennio successivo
alla Delibera di approvazione della programmazione medesima, non comporta l'avvio
automatico delle gare, ma sara necessario, con successivi atti deliberativi, approvare
I'indizione della procedura concorrenziale.

Per indire la procedura di gara, sara necessario predisporre, a cura di tutte le UU.OO.
coinvolte a vario titolo nell’acquisto, tutti gli atti di gara che disciplinano la procedura
medesima, che andranno approvati all’atto dell'indizione.

Art.7
CAPITOLATI SPECIALI DI APPALTO (CSA) — REQUISITI DI PARTECIPAZIONE -
CRITERI DI AGGIUDICAZIONE

Le specifiche tecniche della fornitura o servizio devono essere contenute in appositi
capitolati Speciali di Appalto, che sono richiamati nei contratti stipulati a valle
dell’'espletamento delle procedure di appalto.

Le specifiche tecniche vengono responsabilmente definite dagli organi tecnici/sanitari
dellAzienda a seconda dell’oggetto della fornitura o servizio.

Tali specifiche devono definire con attenzione e precisione le caratteristiche richieste dei
prodotti e dei servizi che '’Azienda intende acquisire, consentendo di operare scelte tali da
garantire la massima corrispondenza tra le esigenze e la fornitura o servizio.

Salvo che sia giustificata dall’oggetto del contratto, & vietato I'inserimento di specifiche
tecniche che, menzionando prodotti di una determinata fabbricazione e provenienza,
abbiano l'effetto di favorire o eliminare talune imprese o singoli prodotti dal mercato
concorrenziale.



| Capitolati devono essere predisposti con apertura al mercato, nell’ottica di perseguire la
massima concorrenza possibile.

Nel C.S.A. devono essere indicati gli eventuali requisiti di partecipazione delle imprese
ritenuti necessari ed i criteri e sub-criteri di aggiudicazione.

Il capitolato speciale di appalto deve essere trasmesso almeno sei mesi prima della
scadenza dell’affidamento in corso all’U.O.C. Provveditorato, che procedera
all’acquisto/affidamento.

In relazione al ritardo nella predisposizione degli atti di gara e, quindi, al conseguente
possibile ricorso alle proroghe degli affidamenti in corso, si rammenta che 'ANAC é
intervenuta in numerosi casi: con la deliberazione n. 34/2011, ha chiarito che la proroga -
oggetto anche di numerose pronunce da parte della giustizia amministrativa - € un istituto
assolutamente eccezionale e, in quanto tale, € possibile ricorrervi solo per cause
determinate da fattori che comunque non coinvolgono la responsabilita
dell'amministrazione aggiudicatrice.

Art. 8
INDIZIONE E AGGIUDICAZIONE DELL’APPALTO

Previa verifica di completezza e congruenza del C.S.A. e preventiva redazione e
approvazione dei restanti atti di gara (bando, invito, disciplinare, modelli di partecipazione
e di offerta), 'UOC Provveditorato proporra, quindi, I'indizione della gara con delibera e
seguira I'espletamento della procedura.

Art. 9
COMMISSIONE GIUDICATRICE

La Commissione Giudicatrice, nei casi previsti, viene appositamente e formalmente
nominata con delibera a cura della Direzione Generale, successivamente all’arrivo delle
offerte, secondo quanto stabilito dalla legge e dall’apposito regolamento aziendale

Art. 10
PROCEDURE D’ACQUISTO

Le richieste di acquisizione di Beni e/o Servizi, nel rispetto di quanto previsto negli articoli
precedenti in materia di programmazione, devono essere effettuate nei seguenti modi:

| farmaci, i dispositivi medici, compresi quelli dedicati alle apparecchiature, i reagenti
etc. devono essere richiesti dai Dipartimenti/UUOO competenti alla UOC Farmacia che, a
sua volta, inoltrera analoga richiesta alla UOC Provveditorato ed Economato, con la
trasmissione del relativo Capitolato speciale di appalto, qualora necessario.

Per i dispositivi medici, si richiama quanto previsto nel regolamento HTA, di cui alla
deliberazione n. 599/2020 e quanto precisato all’art.5 del presente regolamento.

Gli arredi sanitari e lo strumentario chirurgico devono essere richiesti dai Direttori di
Dipartimento/UUOO alle Direzioni Mediche di Presidio, che inoltreranno le richieste alla



UOC Provveditorato ed Economato, con la trasmissione del relativo Capitolato speciale di
appalto, qualora necessario.

Le tecnologie biomediche devono essere richieste da ogni Dipartimento/UU.OO.
secondo le modalitd operative individuate dalla Direzione Strategica per la
programmazione annuale degli acquisti.

Le tecnologie inserite nella programmazione approvata dalla Direzione aziendale saranno
acquistate secondo un ordine di priorita tenendo conto delle risorse umane che possono
essere dedicate all’espletamento di tutte le attivita connesse all’acquisto, previa redazione
dei relativi capitolati di gara e degli altri atti tecnici e amministrativi.

La richiesta di tecnologie biomediche, non inserite nella programmazione, di valore pari o
superiore ad Euro 100.000,00 dovranno essere inviate alla Commissione HTA, presso la
Direzione Sanitaria Aziendale, che procedera alla relativa valutazione, come previsto nel
Regolamento Commissione HTA.

Le richieste di tecnologie il cui valore e inferiore ad Euro 100.000,00 dovranno essere
inviate al Direttore Sanitario Aziendale, che avvalendosi eventualmente degli uffici
tecnico/amministrativo/sanitari, procedera alla valutazione e alla relativa approvazione.

In entrambi i casi I'acquisto delle tecnologie dovra essere effettuato previa redazione degli
atti tecnici e amministrativi.

La richiesta di accessori e/o materiale di consumo poliuso delle apparecchiature sopra
citate dovra essere inoltrata alla Ingegneria Clinica che o procedera all’acquisto o inoltrera
la richiesta, previo parere positivo, al Provveditorato.

| prodotti hardware, nel rispetto della legge e delle direttive AGID, devono essere richiesti
dai Dipartimenti/lUUOO competenti allUOC Tecnica e Programmazione, che inoltrera,
quindi, richiesta alla UOC Provveditorato ed Economato corredata del relativo Capitolato
speciale di appalto, se necessario.

| software e gli affidamenti della manutenzione o rinnovo licenze d’uso vanno richiesti
allu.O.C. Tecnica e Programmazione che procedera ad espletare le procedure di
acquisto.

La redazione del Capitolato speciale di appalto € ritenuta necessaria quando il valore
dell’appalto € pari o superiore a euro 40.000,00.

Al di sotto di tale soglia, la redazione del Capitolato potra essere ritenuta doverosa in
relazione alla particolare complessita dell’appalto.

| prodotti di natura economale, in quanto spese minute di ufficio (cancelleria, toner per
stampanti, materiale di pulizia, ecc.) sono richiesti dai Dipartimenti/lUUOO alla UOC
Provveditorato Economato, che provvede all’acquisto ricorrendo allo strumento negoziale
ritenuto piu idoneo o a valere sui fondi della Cassa Economale.

In quest’ultimo caso, non & obbligatorio richiedere allANAC il relativo codice identificativo

di gara (Delibera n. 556 del 31/05/2017 nuova linea guida relativa alla tracciabilita dei
flussi finanziari).




Art. 11.
NOVITA’ NORMATIVE PREVISTE DAL “DECRETO SEMPLIFICAZIONI”

La disposizione di cui all’art. 1 del d.l. n. 76/2020, convertito in legge 120/2020 e s.m.i.
stabilisce, fino al 30 giugno 2023, procedure accelerate per l'incentivazione degli
investimenti pubblici durante il periodo emergenziale in relazione all'aggiudicazione dei
contratti pubblici sotto soglia: tali procedure prevedono le modalita di affidamento
semplificate per l'affidamento sotto soglia, I'aumento della soglia per procedere con
affidamenti diretti e la possibilita di utilizzare le procedure negoziate senza pubblicazione
del bando di gara.

La novella legislativa interviene sul comma 2 del medesimo articolo 1, elevando a 139.000
euro il limite per I'affidamento diretto delle forniture e servizi, anche senza consultazione di
piu operatori economici, nel rispetto dei principi di efficacia, efficienza ed economicita, di
cui all'articolo 30 del codice dei contratti pubblici.

Si prevede, inoltre, la procedura negoziata senza bando, previa consultazione di almeno
cinque operatori economici per forniture e servizi da 139.000 euro fino alle soglie
comunitarie (attualmente pari a 215.000 euro per le amministrazioni aggiudicatrici sub-
centrali).

In ragione di tali modifiche, si semplifica I'affidamento dei contratti sotto soglia di forniture
e servizi, uniformando le amministrazioni centrali e le altre pubbliche amministrazioni
(come questa Azienda), posto che le prime potranno procedere con affidamento diretto
fino ad un importo di 139.000 euro e a gara comunitaria per affidamenti pari o superiori al
predetto importo, mentre le seconde potranno procedere mediante affidamento diretto fino
a 139.000 euro, mediante procedura negoziata senza bando con 5 inviti fino alla soglia di
cui all'articolo 35 del Codice dei contratti pubblici e, per importi pari o superiori alla soglia
di cui all'art. 35 del codice dei contratti, mediante gara comunitaria (procedura aperta o
ristretta).

Tali nuovi limiti di importo e relative procedure si applicano agli articoli che seguono fino al
30 giugno 2023 o diversa data eventualmente prevista da novita normative.

Art. 12
MODALITA’ DI SVOLGIMENTO DELLE PROCEDURE

Tutte le procedure di acquisto sono effettuate secondo le disposizioni normative sugli
appalti pubblici e sulla scorta delle Linee Guide approvate dal’ANAC.

Di seguito si indicano piu in dettaglio le modalita di svolgimento delle varie procedure a
seconda degli importi delle stesse, tenendo conto di quanto stabilito dall’articolo
precedente.

Gli importi indicati di seguito potranno subire delle variazioni al variare della normativa in
materia di acquisti, pertanto il regolamento si adattera automaticamente ai mutamenti
normativi in materia di soglie e tipologia di procedure da espletare.

1) Acquisti sotto i 40.000,00 euro di beni fungibili.
L’A.O., fermo restando quanto stabilito all’articolo precedente, pud procedere ai
predetti acquisti con altre modalita.
Qualora si tratti di beni presenti sul Mepa si procede, alternativamente, con le
nuove modalita di acquisto recentemente introdotte, in particolare:




A) una Trattativa Diretta, che € una modalita di acquisto del Mercato Elettronico
MePa che consente di avviare negoziazioni dirette con un unico Operatore
Economico;

B) un Confronto di Preventivi, che € una modalita di Negoziazione del Mercato
Elettronico MePa che, a differenza della Trattativa diretta, pud coinvolgere piu
Operatori Economici; si svolge sempre su inviti e 'oggetto pud essere una singola
categoria dei bandi presenti sul Mercato Elettronico MePa, anche se con piu CPV,
C) una RDO semplice, che & una gara sotto soglia comunitaria per la quale gli
Operatori Economici abilitati presentano le offerte che saranno oggetto di confronto
concorrenziale; essa ha sempre un lotto unico, € sempre aggiudicata al minor
prezzo e I'oggetto pud essere una singola categoria dei bandi presenti sul Mercato
Elettronico MePa, anche se con piu CPV;

D) una RDO evoluta, che & una gara sotto soglia comunitaria per la quale gli
Operatori Economici abilitati presentano le offerte che saranno oggetto di confronto
concorrenziale, ma, a differenza della RDO semplice, pud essere:

— sia a lotto unico che a piu lotti (con criteri di aggiudicazione anche diversi);

— con criterio di aggiudicazione sia a minor prezzo che miglior rapporto qualita
prezzo;

— anche con CPV di diverse categorie sullo stesso lotto.

Le predette RDO potranno essere:

- “aperte” ed in questo caso avranno la possibilita di partecipare tutti gli Operatori
Economici abilitati sul MePA per la categoria oggetto di negoziazione, entro i
termini di presentazione delle offerte;

- “ad inviti” ed in quest’altro caso si potra scegliere o sorteggiare, tra le imprese
abilitate alla categoria oggetto della RdO, quali invitare alla presentazione delle
offerte.

Nel caso si tratti di beni o servizi non presenti sul Mepa, allora si procede a
pubblicare sul sito dell’Azienda un Avviso di Manifestazione di Interesse/indagine di
mercato per almeno 15 gg (anche 7 giorni qualora la richiesta abbia carattere di
urgenza), per individuare le ditte interessate alla procedura.

Dopo tale avviso si procedera ad attivare una procedura negoziata con le ditte che
produrranno domande conformi a quanto richiesto nell’avviso.

Qualora il numero delle ditte che rispondono allAvviso sia molto elevato, |l
Provveditorato, dandone indicazione preventiva, procedera ad effettuare un
sorteggio pubblico, per individuare le ditte da invitare alla procedura ristretta.

Nel caso ricorrano le condizioni di aggiudicazione al prezzo piu basso, se si tratta di
beni di natura tecnica o sanitaria, sara chiesta ad esperti del settore la valutazione
di conformita di quanto offerto a quanto richiesto e indicato nellA.M.1., nella RDO,
nel Confronto di preventivi o nella Trattativa Diretta.

Nel caso in cui sia prevista I'aggiudicazione in base al criterio dell’'offerta
economicamente piu vantaggiosa si procedera alla nomina di una Commissione
giudicatrice.

L’atto di avvio delle procedure di cui sopra €: nel primo caso, I'avvio delle RDO, del
Confronto di preventivi e delle T.D.; nel secondo caso, la pubblicazione sul sito
dellAMI.

Le procedure di cui sopra si concludono con una Determina/Delibera di acquisto.



Qualora si tratti di farmaci richiesti con urgenza dalla U.O.C. Farmacia oppure,
qualora esista un unico produttore sul mercato, risultante dagli elenchi dell’AlIFA, si
procedera ad acquisto diretto, fermo restando quanto previsto dall’art. 10, comma
2.

Analogamente si potra procedere ad acquisto diretto nel caso di accessori 0
dispositivi esclusivi e dedicati alle apparecchiature gia in uso all’Azienda.

Nel caso di approvvigionamenti di beni e servizi sotto gli Euro 5.000,00 si procedera
anche con modalita piu semplici, come acquisti diretti anche “non Mepa”.

2) Acquisti pari o superiori_ad euro 40.000,00 di beni fungibili fino alla soglia
comunitaria vigente.
Fino al 30/06/2023, I'A.O. ricorre alla procedura negoziata senza bando (art. 63 del
d.lgs. n. 50/16), a norma dell’'art. 1, comma 2, lettera B), del predetto decreto legge,
convertito in legge n. 120/2020.
In alternativa, la procedura prende avvio con una deliberazione di indizione della
gara, alla quale vanno allegati tutti gli atti necessari (disciplinare/lettera di invito,
capitolato tecnico/speciale, domanda di partecipazione etc.).
Dopo l'adozione di tale deliberazione si procede alla pubblicazione sul sito
aziendale e sul sito di Soresa (qualora la gara venga espletata utilizzando la
piattaforma Siaps) di un avviso/indagine di mercato affinché le imprese interessate
possano presentare domanda di partecipazione alla gara.
Saranno invitate alla procedura tutte le imprese che produrranno domande conformi
a quanto richiesto nell’avviso.
Qualora si volesse limitare il numero delle imprese da inviate, tale decisione dovra
essere indicata nella delibera di indizione e, dunque, si procedera ad un pubblico
sorteggio delle ditte da invitare tra quelle che hanno presentato valide istanze di
partecipazione.
Nei casi di RDO “semplice” o “evoluta”, sara comunque fatta una delibera di
indizione e si procedera secondo una delle modalita descritte sopra (RDO “aperta”
o “ad inviti”).
Si procedera all’aggiudicazione con un apposito atto deliberativo.
Sara nominata una Commissione di gara che valutera le offerte, nel caso di
aggiudicazione con il criterio dell’'offerta economicamente piu vantaggiosa o la
conformita delle stesse, nel caso di aggiudicazione al prezzo piu basso, quando
sara necessario, tenuto conto del bene o del servizio oggetto della gara.

3) Acquisti sopra la soglia comunitaria.
Gli acquisti verranno fatti con il sistema della Procedura Aperta, cosi come
disciplinato dalla legge, prendendo avvio con una Deliberazione di indizione della
procedura di gara.

Art. 13
ACQUISTO DI BENI INFUNGIBILI

Atteso che gli acquisti di beni e servizi sono effettuati sempre mediante procedure
rispettose della normativa sugli appalti pubblici, in relazione all’acquisto di beni infungibili,
per effetto delle Linee guida n. 8 dell’Autorita Nazionale Anticorruzione (ANAC): "Ricorso a
procedure negoziate senza previa pubblicazione di un bando nel caso i forniture e servizi
ritenuti infungibili”, € fatto obbligo di osservare anche le disposizioni di seguito descritte.



Si ritiene opportuno, tuttavia, definire prima di tutto i beni oggetto delle presenti
disposizioni.
Si intendono "infungibili" i prodotti non equivalenti ad altri, non interscambiabili con altri.
L'infungibilita in campo sanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica,
terapeutica o tecnica; attiene, cioe, ad aspetti funzionali o di risultato.
L’infungibilita delle risorse tecnologiche deve essere senz'altro una eccezione, anche se
nel campo dell'assistenza sanitaria, essa si collega alla crescente personalizzazione delle
cure, quale imprescindibile condizione di efficacia e qualita delle stesse.
Si intendono "esclusivi", invece, i prodotti protetti da brevetti o privative industriali.
L'esclusivita attiene ad aspetti giuridici e commerciali: non tutti i prodotti esclusivi sono
infungibili.
L’infungibilita puo essere infatti dovuta all’esistenza di privative industriali ovvero essere
la conseguenza di scelte razionali di acquisto o dei comportamenti delle aziende di
produzione; I'effetto finale dell’acquisto dei beni infungibili € comunque, un restringimento
della concorrenza, con condizioni di acquisto meno favorevoli per 'Azienda Ospedaliera.
La definizione di infungibilita di un prodotto di consumo o di un bene durevole deve, quindi,
consistere:
® per quanto attiene ai farmaci, nel fatto documentato che secondo la farmacopea
ufficiale non sono disponibili farmaci alternativi equivalenti dal punto di vista
clinico-terapeutico, ovvero con effetto terapeutico comparabile, fatte salve le
variabilita individuali dei pazienti;
® per quanto attiene ai dispositivi medici, nel fatto che nel Repertorio Nazionale —
Banca Dati Nazionale - non sono disponibili prodotti con caratteristiche che
garantiscano soluzioni equivalenti in termini di prestazioni o di requisiti funzionali,
fatte salve le variabilita individuali dei pazienti;
® per quanto attiene ai beni durevoli - a qualsiasi titolo acquisiti (apparecchiature
sanitarie, relativi componenti ed accessori (CND Z) - strumentazione IVD (CND
WO02) attrezzature tecnico-economali), la definizione di infungibilita deve consistere
in ragioni di natura tecnica correlate a specifiche indicazioni di natura diagnostica
terapeutica e di risultato in ragioni di rinnovo parziale o ampliamento di forniture
esistenti nel caso in cui l'impiego di altre apparecchiature simili comporti
incompatibilita o difficolta/rischi tecnici sproporzionati.
In_particolare, la linea guida ANAC n. 8 del 13/09/2017 impone, a prescindere

dall’importo dell’acquisto, che la valutazione della infungibilita debba avvenire alla
luce della normativa nazionale e comunitaria del settore di riferimento e delle

caratteristiche dei mercati potenzialmente interessati.

Di qui, la previsione di rivolgersi al mercato attraverso adeguate consultazioni
preliminari, mediante pubblicazione di un avviso per 15 giorni sul sito dell’Azienda
Ospedaliera.

| risultati delle soluzioni individuate a seguito di consultazioni preliminari saranno
riportati nella determina a contrarre

A tal proposito, fermo restando quanto stabilito dall’art. 11, si indicano piu in dettaglio le
possibili modalita di svolgimento delle varie procedure a seconda degli importi delle
stesse.

Procedure di appalto

Acquisti di beni di importo inferiore ad euro 40,000,00.
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Nel caso di acquisti di beni infungibili o di ratifiche di beni infungibili gia acquistati data
'estrema urgenza, entro il valore contrattuale di euro 40.000,00, le richieste vanno
inoltrate all’U.O. di Farmacia o di Ingegneria Clinica, secondo la tipologia di bene.

La Farmacia o I'lngegneria Clinica provvederanno a inoltrarle allUOC Provveditorato che
potra procedere all’acquisto ovvero alla ratifica, previa ricezione della dichiarazione di
infungibilita del bene, redatta secondo il modello allegato al presente regolamento
(“Richiesta acquisizione di dispositivi medici infungibili”’), accompagnata dalla
comunicazione di indisponibilita dei prodotti medesimi nelle convenzioni Consip/Soresa e
negli appalti aziendali in corso, nonché dalla dichiarazione di urgenza dell’'intervento in
caso di ratifiche.

Le richieste di acquisto non compilate utilizzando il modello allegato devono essere
restituite al richiedente.

Salvo il caso di acquisti dichiarati urgenti, in relazione ai quali si potra procedere a mezzo
procedura negoziata senza bando con l'unico fornitore gia individuato, per gli acquisti di
beni infungibili non dichiarati urgenti 'TUOC Provveditorato, al fine di verificare I'effettiva
infungibilita del bene, dovra procedere alla pubblicazione sul sito istituzionale di un
AVVISO PER MANIFESTAZIONE DI INTERESSE, per almeno 15 gg (anche 7 giorni
qualora la richiesta abbia carattere di urgenza), contemporaneamente all'inoltro della
richiesta di offerta al fornitore gia individuato.

Se perverranno offerte in relazione all’Avviso citato, si procedera all’attivazione di un'unica
procedura di gara in cui sara valutata contestualmente anche l'offerta richiesta al fornitore
gia individuato.

La gara sara ovviamente effettuata all’esito positivo della verifica di fungibilita dei prodotti
offerti con quello descritto nel modello/richiesta di prodotti infungibili.

Qualora le ulteriori offerte saranno ritenute non fungibili con il prodotto individuato nel
modello precitato, si procedera, invece, all’espletamento della procedura negoziata
senza bando con l'unico concorrente individuato.

Tale accertamento sara svolto dal Responsabile unico del procedimento e dai sottoscrittori
della dichiarazione di infungibilita precitata, sulla base alla documentazione tecnica
presentata, ai sensi dell’Avviso sopra citato.

Le disposizioni del presente paragrafo non si applicano all’acquisto di farmaci infungibili o
esclusivi.

Acquisti di importo pari o superiore a euro 40.000,00.

La dichiarazione di infungibilita deve essere sottoscritta esclusivamente utilizzando |l
modello allegato al presente regolamento.

Le richieste non compilate utilizzando il modello allegato devono essere restituite al
richiedente.

La dichiarazione di infungibilitda debitamente compilata e completa di tutte le
previste sottoscrizioni, viene trasmessa per competenza al Direttore di Farmacia ovvero al
Dirigente dellUO di Ingegneria Clinica, che la inoltreranno alla Direzione Strategica, la
quale puo richiedere, per I'autorizzazione, anche un parere alla Commissione HTA.

Per gli acquisti di importo pari o superiore ad euro 100.000,00 la richiesta verra sempre
sottoposta alla valutazione della Commissione HTA.

La Direzione Strategica aziendale decide circa l'acquisizione a qualunque titolo di beni
durevoli nonché di prodotti, soprattutto se innovativi, di consistente impatto economico, al
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fine di consentire l'analisi di congruenza rispetto agli obiettivi gestionali ed operativi,
comunque nel rispetto del piano di investimenti approvato.
Quando la Direzione Aziendale autorizza lI'acquisto, tutta la documentazione va inviata
alluUOC Provveditorato ed Economato e, per conoscenza, alla Farmacia o all'lngegneria
Clinica che hanno istruito la pratica, che collaboreranno con la suddetta UOC per
Iistruzione dell’affidamento.
In caso di acquisizione di beni durevoli dovranno essere trattate, in collaborazione tra
'Area Provveditorato ed Economato e I'lngegneria Clinica, anche le condizioni relative
all'acquisizione di eventuali materiali di consumo e/o accessori dedicati, interventi di
manutenzione ordinaria e straordinaria, disponibilita pezzi di ricambio, addestramento del
personale, costi di installazione e smaltimento dell'usato, ove cio sia segnalato, richiesto e
illustrato nel modello allegato al presente regolamento.
Prima di avviare la procedura di acquisto di cui all'art. 63 del d.lgs. 50/2016, 'UOC
Provveditorato in collaborazione con il Direttore di Farmacia o del Dirigente del’'UO di
Ingegneria Clinica, & tenuta ad avviare una indagine preventiva, avviso esplorativo, per
verificare I'effettiva esistenza sul mercato di un unico operatore in grado di svolgere la
prestazione richiesta, a conferma di quanto risulta a conoscenza dell'Azienda.
Tale indagine si esplica:
® per le forniture di importo pari o superiore ad Euro 40.000 ed inferiore alla soglia
comunitaria attraverso la pubblicazione sul sito aziendale e sugli altri siti previsti
eventualmente dalla legge di un bando esplorativo del mercato; l'avvio della
procedura negoziata senza bando potra avvenire solo dopo che siano trascorsi
senza segnalazione almeno 15gg 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 pubblicazione sul sito aziendale, sugli altri siti previsti eventualmente
dalla legge e sulla GUCE di un bando esplorativo del mercato; I'avvio della
procedura potra avvenire solo dopo che siano trascorsi senza segnalazione almeno
15gg 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 a seguito
dellindagine, la relativa documentazione sara sottoposta a valutazione tecnica per la
conferma o meno delle condizioni che legittimano la procedura negoziata senza previa
pubblicazione di bando.
In caso positivo, si procedera quindi all'avvio della procedura semplificata, invitando I'unico
concorrente nel rispetto di tutte le prescrizioni operative previste dalla normativa in vigore.
In caso negativo si procedera ad una vera e propria procedura concorrenziale.
La sottoscrizione del contratto di importo pari o superiore a euro 40.000,00, discendente
dalla procedura negoziata senza previa pubblicazione del bando, dovra obbligatoriamente
essere preceduto dalla pubblicazione sul sito aziendale e, rispettivamente, per i contratti di
rilevanza comunitaria e per quelli sotto soglia, nella Gazzetta Ufficiale dell'Unione europea
ovvero nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana di un avviso volontario per la
trasparenza preventiva in cui manifesta l'intenzione di concludere il contratto.
L'avviso dovra contenere le seguenti informazioni:

1) denominazione e recapito della stazione appaltante;

2) descrizione dell'oggetto del contratto;

3) motivazione della decisione della stazione appaltante di affidare il contratto senza la

previa pubblicazione di un bando di gara;
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4) denominazione e recapito dell'operatore economico a favore del quale é
avvenuta l'aggiudicazione definitiva;

5) se del caso, qualunque altra informazione ritenuta utile dalla stazione appaltante.
La stipula del contratto potra avvenire solo una volta decorsi 10 gg decorrenti dal giorno
successivo alla data di pubblicazione dell'avviso, senza che sia intervenuta alcuna
contestazione nel merito.
Le disposizioni del presente paragrafo non si applicano all’acquisto di farmaci infungibili o
esclusivi.

Art. 14
FORMA DEL CONTRATTO DI APPALTO

Il contratto di appalto deve essere stipulato secondo le seguenti modalita:

¢ nel caso di affidamenti di importo pari o superiore alla soglia comunitaria, € stipulato
in forma pubblica amministrativa, a cura dell'Ufficiale rogante;

¢ in caso di affidamenti di importo contrattuale pari o superiore a euro 40.000,00, fino
alla soglia di rilievo comunitario, mediante scrittura privata o sottoscrizione dei
contratti digitali su Piattaforma Mepa;

e per gli affidamenti di importo inferiore ad euro 40.000,00, si procedera alla stipula a
mezzo scambio di lettere, anche tramite posta elettronica certificata o tramite
sottoscrizione dei contratti digitali su Piattaforma Mepa.

Art. 15
LIQUIDAZIONE FATTURE

Le fatture inerenti i contratti di appalto di servizi, per i quali sia stato nominato un D.E.C,,
sono liquidate dal D.E.C. stesso, previa verifica di regolare esecuzione del servizio.

Al D.E.C., parimenti, spetta la notifica delle contestazioni all'impresa eventualmente
inadempiente nei casi, tempi e modi previsti nel singolo contratto di appalto.

I R.U.P. provvedera, in caso di inadempimento accertato, all’applicazione delle penali
previste e/o allavvio della procedura di risoluzione contrattuale nelle ipotesi di grave e
reiterato inadempimento.

Qualora i beni pervenuti debbano essere sottoposti a collaudo (apparecchiature), per il
pagamento della relativa fattura si dovranno seguire le apposite Istruzioni dettate dalla
UOSD Ing. Clinica.

Art. 16
DISPOSIZIONI FINALI

Per tutto quanto non previsto in questo Regolamento, trovano applicazione le disposizioni

della vigente normativa europea, nazionale e regionale in materia di appalti pubblici
nonché le disposizioni del vigente Atto Aziendale.
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