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Servizio Sanitario Nazionale
Regione Piemonte

Azienda Ospedaliera
Ordine Mauriziano di Torino

Deliberazione del Direttore Generale

Oggetto: DELIBERA DI AUTORIZZAZIONE PER FORNITURA BIENNALE
(2018-2020) DI MATERIALE IN ESCLUSIVA OCCORRENTE ALLA SC
NEFROLOGIA PER L'OPERATIVITA' DEL SISTEMA PRISMAFLEX®
(BAXTER SPA), DEL SISTEMA AFB-K® (BAXTER SPA) E DEL
SISTEMA MULTIFILTRATE PRO® (FRESENIUS MEDICAL CARE
SPA)

IL DIRETTORE GENERALE

Dott. Maurizio Gaspare DALL'ACQUA nominato con D.G.R. n. 21-6940 del
29/05/2018;

su conforme proposta del Direttore della S.C. Provveditorato, che ne attesta la legittimita
e la regolarita sostanziale e formale di quanto di seguito indicato

Richiamate le precedenti delibere riferite alla fornitura in oggetto e preso atto
dell’approssimarsi delle relative scadenze:

¢ Deliberazione n. 689/2016: affidamento in esclusiva alla ditta Fresenius Medical Care
s.p.a. della fornitura biennale del materiale per CRRT per pazienti con insufficienza
renale acuta di terapia intensiva (necessari per 1’operativita del sistema Multifiltrate
Pro) — Scadenza settembre 2018,

¢ Deliberazione n. 725/2016: affidamento in esclusiva alla ditta Baxter s.p.a. della
fornitura biennale del materiale per CRRT per pazienti con insufficienza renale acuta
nelle Unita di terapia Intensiva (necessari per I’operativita del sistema Prismaflex) e per
trattamenti emodepurativi intermittenti tipo AFB-K (necessario per ’operativita del
sistema AFB-K) -— Scadenza ottobre 2018

Premesso che con relazione (doc. agli atti) trasmessa con e-mail del 9/07/2018 il Dr.
C. Vitale, Direttore della S.C. Nefrologia, ha rinnovato la richiesta di acquisizione della
fornitura biennale in esclusiva alla societa BAXTER S.P.A. e alla societa FRESENIUS
MEDICAL CARE SPA come da dettaglio di seguito riportato:

1) DITTA BAXTER S.P.A.
A) Materiali per CRRT (trattamenti emodepurativi continui) per pazienti con

Insufficienza Renale Acuta nelle Unita di Terapia Intensiva, necessari per I'operativita del
sistema Primaflex:




| '€250000 '8T0Z /80 /€0 ©A ‘dey - OU1JOL Ip OUE IZ |UINGN dU Ip.O e U3 | [epadsD epud 12y 0L NOOSY I||| %ﬁ@%l| |||
= W

Servizio Sanitario Nazionale
Regione Piemonte

Monitor Prismaflex®

e N° 7 apparecchi (uno dei quali come scorta), provvisti del software necessario per tutti i
tipi di terapia emodepurativa disponibili con questi apparecchi e muniti di un sistema
riscaldatore a resistenza del tipo di quello attualmente fornito.
Tutti 1 monitor dovranno essere equipaggiati con le dotazioni software attualmente in uso
(loro miglioramenti eventualmente disponibili). Almeno due appareecchiature dovranno
essere adeguate all’impiego del sistema Prismalung ®.

KIT Dializzatore per CRRT

N° 600 Set Prismaflex®, con offerta di tutte le tipologie di filtro disponibili.

E' richiesta un'offerta separata per Kit dedicati a trattamenti CRRT non convenzionali,
ad esempio quelli per i pazienti affetti da sepsi (Septex® - Oxiris®) e quelli con
decapneizzatore (Prismalung®).

N° 600 Linee a T per infusione di soluzioni.

N° 600 Linee per riscaldatore.

N° 600 sacche di soluzione fisiologica eparinata da 2 litri per priming.

Eventuali altri dispositivi utili o necessari.

Materiale per CRRT standard (no citrato):

N° 12.000 sacche per dialisato/reinfusato, da 5 litri, a doppio compartimento (soluzione
acida + bicarbonato), miscelabili al momento dell’uso, con la seguente composizione :
Na: 140 mmol/l o superiore; K: 2-4 mmol/l; Ca: 1,50 mmol/l; HCO3: 32 mmol/l circa,
glucosio 1g/1 circa.

Su richiesta, parte delle sacche potranno essere richieste in formulazione contenente
fosfato.

N° 2.000 siringhe di plastica per infusione di eparina, con connettore a vite, da 50 cc.

N° 7.000 sacche di scarico monouso da 9 litri (oppure 13.000 da 5 litri).

Materiale per CRRT con anticoagulazione con Citrato:

N° 700 sacche Prismocitrate 18/10 da 5 Litri;

N° 700 sacche PrismOcal B22 da 5 Litri con tampone bicarbonato, senza calcio;
N° 150 Linee per infusione di calcio;

N° 300 siringhe di plastica per infusione di Calcio, con connettore a vite, da 50 cc.
N° 800 sacche di scarico monouso da 9 litri (oppure 1.600 da 5 litri).

B) Materiale per trattamenti emodepurativi intermittenti tipo AFB-K (Acetate-Free
Biofiltration con potassio variabile) necessario per I'operativita del sistema AFB-K®

e N°1.600 filtri in polyamide ad elevata permeabilita, a scelta fra i modelli Polyflux 140H,

170H, 210H. E’ considerata favorevolmente la possibilita, ove necessario (intolleranze,

allergie alla polyamide, ecc) disporre di un secondo tipo di membrana, anche con offerta
separata.

e Se non gia incorporata nella linea arteriosa, n° 1.560 linee a T della lunghezza di 140 —150
cm, con possibilita di connessione alla sacca/flacone mediante perforatore e luer-lock
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premontati insieme e con terminale a T con 2 luer-lock per il raccordo tra ago-fistola e
linea arteriosa.

e N° 1.600 set completi di una linea artero-venosa e di re infusione, idonee per
I’apparecchiatura AFB-K, sterilizzate per irraggiamento.

e N°1.600 siringa a vite da 30 cc per infusione di eparina.

® N°3.200 sacche da 5 litri di NaHCO, in concentrazione pari a 145 oppure 167 mEq/I.

e Secondo necessita, ¢ richiesta la disponibilita di dispositivi di preriscaldamento delle
soluzioni infusionali.

e N° 1600 sacche di concentrato sterile per bagno dialisi senza acetato, con possibilita di
modulare la concentrazione di K nel dialisato finale da 1.5 mmo/l a 4 mmol/l durante la
seduta; Calcio disponibile in diverse concentrazioni, comprese tra 1.75 e 2 mmol/l;
Glucosio: 1 grammo/I circa.

¢ Disinfettante/disincrostante del tipo approvato dalla Ditta costruttrice del monitor, in
quantita sufficiente per il numero di trattamenti sopra indicato.

2) DITTA FRESENIUS MEDICAL CARE SPA

Materiali per CRRT (trattamenti emodepurativi continui) per pazienti con Insufficienza
Renale Acuta nelle Unita di Terapia Intensiva, necessari per l'operativita del sistema
Multifltrate Pro®

Monitor Multifiltrate Pro®

e N° 2 apparecchi (uno dei quali come scorta, aumentabili a 3 in caso di necessita),
provvisti del software necessario per tutti i tipi di terapia emodepurativa disponibili con
questi apparecchi.

Kit Dializzatore per CRRT

e N°100 Kit HDF 1000, per emodepurazione tradizionale (no citrato).

¢ N°30 Kit CICA CVVHD 1000, per emodialisi con citrato

¢ E'richiesta un'offerta separata per Kit dedicati a trattamenti CRRT non convenzionali, ad
esempio quelli per 1 pazienti affetti da sepsi.

Materiale per CRRT tradizionale (no citrato)

e N° 2.000 sacche per dialisato/reinfusato, da 5 litri, a doppio compartimento (soluzione
acida + bicarbonato), miscelabili al momento dell’uso, con la seguente composizione :
Na: 140 mmol/l o superiore; K: 2-4 mmol/l; Ca: 1,50 mmol/l; HCO3: 32 mmol/l circa,
glucosio 1g/1 circa.

e N°400 siringhe di plastica per infusione di eparina, con connettore a vite, da 50 cc.

e N° 700 sacche di scarico monouso da 10 litri.

e N° 100 Linee a T per infusione di soluzioni.

e N°100 Connettoria Y

e Eventuali ulteriori dispositivi utili o necessari.

Materiale per CRRT con anticoagulazione con citrato
e N°3.500 sacche per dialisato CICA da 5 litri, nella formulazione prevista dalla Ditta.
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N° 1.400 sacche di soluzione citrato 4 mmol/l, del tipo previsto dalla Ditta.
e N°2.000 sacche di scarico monouso da 10 litri.

e N°350 Linee a T per infusione di soluzioni.

e N°350 Connettoria Y

e Eventuali ulteriori dispositivi utili o necessari

Thkhdd

Rilevato che i1 prodotti di cui trattassi sono dispositivi con caratteristiche uniche ed

esclusive sul mercato, come gia ampiamente motivato nella precedente delibera di
autorizzazione n.607/2016 e come ribadito nella relazione del 9/7/2018 del Direttore della
S.C. Nefrologia, di seguito si riporta in stralcio:

TRATTAMENTI DIALITICI CRRT
Punto 1A) — Societa BAXTER
Punto 2) — Societa FRESENIUS

Dal 1998, al Mauriziano 1 trattamenti dialitici continui (CRRT) per i1 pazienti con
Insufficienza Renale Acuta nelle Unita di Terapia Intensiva (Rianimazione Generale,
Rianimazione Cardiovascolare e Unita Coronarica) sono gestiti in modo
interdisciplinare dal Personale infermieristico della Dialisi e delle Terapie Intensive.
Storicamente, vengono effettuate ogni anno circa 500/600 sessioni di CRRT (ciascuna
per 24 ore al giorno) su un centinaio di pazienti critici (N.B. questo numero ¢
determinato dal carico delle Terapie Intensive e non ¢ prevedibile dal Nefrologo se non
su base statistica);

tutti gli Infermieri delle Terapie Intensive, sulla scorta di una specifica formazione e di
una consolidata esperienza pratica, collaborano con quelli della Dialisi nell’assistenza e
sorveglianza delle sedute di CRRT, condotte per 24 ore al giorno, generalmente per piu
giorni consecutivi € anche su piu pazienti contemporaneamente;

Questo sistema organizzativo, efficace e consolidato da quasi vent’anni di applicazione,
non sarebbe riproducibile in tempi brevi e in condizioni di sicurezza in caso di
improvvisa sostituzione delle apparecchiature sulle quali il Personale ¢ pienamente
formato, nel nostro caso 1 monitor Prismaflex ® (ditta Baxter), Multifiltrate Pro®
(ditta Fresenius);

TRATTAMENTI DIALITICI AFB-K
Punto 1B) - Societa BAXTER

Trattasi di una metodica emodepurativa con dialisato privo di acetato e reinfusione di
bicarbonato in postdiluizione, che trova indicazione nel trattamento di alcuni pazienti
selezionati, con elevata instabilita cardiovascolare o intolleranza all’acetato, per 1 quali
questo trattamento si ¢ dimostrato insostituibile;

Tale metodica ¢ effettuabile con 1 monitor Artis Physio gia in dotazione del Centro
Dialisi dell’A.O. Ordine Mauriziano nell’ambito della fornitura Consip 2015-2019
(per 1 trattamenti emodialitici — provvedimento di adesione n. 740 del 31.12.2014);
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Richiamate le seguenti osservazioni in merito all’incremento dei fabbisogni riferiti ai
trattamenti di cui ai punti 1A) e 2) e confermato sostanzialmente il fabbisogno dei trattamenti
di cui al punto 1B):

e Punto 1A) - Punto 2): “.. Gli articoli contenuti in questo documento sono i
medesimi gia contenuti nella delibera (n.607/2016) della quale costituiscono la
naturale prosecuzione. Le differenze in termini numerici conseguono alla proiezione
dei consumi dell’ultimo biennio ed al previsto incremento dei trattamenti con
Citrato con il sistema Multifiltrate Pro® ...”

e Punto 1B): “... Considerando la scarsa numerosita dei pazienti per i quali tale
metodica é indispensabile, il fabbisogno prevedibile per 24 mesi e di 1.600
trattamenti, con le medesime caratteristiche di quelli sino ad oggi forniti e qui di
seguito richiamati ...”

Valutata la spesa, calcolata sulla base dei dati desunti sia dal consumato 2017 e dal I
semestre 2018 (e-mail della SC Farmacia del 9/7/2018 - doc. agli atti), come da dettaglio di
seguito riportato:

e gspesa presunta annua per materiale per trattamenti AFB-K (ditta Baxter): € 29.000,00

IVA esclusa;

e spesa presunta annua per materiale per trattamenti CRRT (ditta Baxter): € 101.000,00

IVA esclusa;

e sgspesa presunta annua per materiale per trattamenti CRRT (ditta Fresenius):€

35.000,00 IVA esclusa

pari ad un importo presunto annuale di € 130.000,00 IVA esclusa (ditta Baxter) e €
35.000,00 (ditta Fresenius) ovvero a un importo presunto biennale di € 260.000,00
IV A esclusa (ditta Baxter) e € 70.000,00 (ditta Fresenius);

Preso atto della dichiarazione di assenza di incompatibilita sottoscritta dal Direttore
della SC Nefrologia (doc. agli atti);

Visto l'art 63, comma 2, lett. b) del D.Igs. 50/2016 nell'ambito del quale rientra la
fornitura di cui trattasi, poich¢, per quanto sopra evidenziato, risulta materiale con
caratteristiche uniche ed esclusive;

Ritenuto pertanto di richiedere un preventivo di spesa alla ditta Baxter spa e Fresenius
Medical Care Italia spa per il materiale in premessa dettagliato, con richiesta di mantenimento
dei prezzi attualmente praticati;

Considerato che l'art. 1, comma 449 della L. 296 del 27 dicembre 2006 e ss.mm.ii.
prevede, per gli enti del Servizio sanitario nazionale, l'obbligo dell'approvvigionamento
utilizzando le Convenzioni stipulate dalle Centrali Regioni di Riferimento ovvero, qualora non
siano operative Convenzioni regionali, le Convenzioni-quadro stipulate da Consip S.p.a;

Verificato che il materiale di cui trattasi non ¢ presente, in data odierna, in alcuna
Convenzione stipulata da S.C.R. Piemonte S.p.A. e dalla Consip S.p.A. attiva, né risulta che la
centrale di Committenza del Piemonte ha aderito a Convenzioni attivate presso altro Soggetto
Aggregatore;
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Considerato che I' Azienda Ospedaliera Ordine Mauriziano si riserva di recedere
anticipatamente dal contratto, pur in assenza di motivazioni imputabili alla ditta fornitrice, in
ipotesi di aggiudicazione, a condizioni piu favorevoli, di gare centralizzate o Consip, per il
medesimo bene e/0 servizio;

Valutato che, in attuazione a quanto disposto dal D.P.C.M. 24 dicembre 2015, i
prodotti oggetto della fornitura in argomento non rientrano nelle categorie merceologiche ai
sensi dell'art.9, comma 3 del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con modificazioni,
dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, e relative soglie di obbligatorieta;

Visto l'art. 32, comma 2, del nuovo Codice dei contratti e delle concessioni, che dispo-
ne l'obbligo delle stazioni appaltanti, prima dell'avvio delle procedure di affidamento dei con-
tratti pubblici, in conformita ai propri ordinamenti, di approvare apposito provvedimento di
autorizzazione a contrarre, individuando gli elementi essenziali del contratto e i criteri di sele-
zione degli operatori economici e delle offerte;

Richiamato l'art. 3 del D.Lvo 502/92 e successive modifiche ed integrazioni in
relazione al parere del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario e preso atto che il
parere del Direttore ~Amministrativo, Dr. Roberto D’ANGELO,verra acquisito
successivamente stante la Sua assenza alla data odierna;

Dato atto della vigente normativa richiamata e/o riferita al presente provvedimento;
DELIBERA
per quanto in premessa specificato e da intendersi qui integralmente richiamato,

D di autorizzare ai sensi dell'art. 32, comma 2 del D.Lgs. n. 50/2016, la richiesta di of-
ferta (con quotazione unitaria dei singoli componenti ciascun kit) per l'acquisizione
biennale in esclusiva del materiale e con le societa di seguito indicate, nei quantitativi e
nelle tipologie indicate in premessa:

DITTA BAXTER S.P.A. con sede in Roma Piazzale dell'Industria 20 CF 00492340583.

Punto 1.A. (punto indicato in premessa)

Materiali per CRRT (trattamenti emodepurativi continui) per pazienti con
Insufficienza Renale Acuta nelle Unita di Terapia Intensiva, necessari per
I'operativita del sistema Primaflex:

Punto /.B. (punto indicato in premessa)
Materiale per trattamenti emodepurativi intermittenti tipo AFB-K (Acetate-Free
Biofiltration con potassio variabile) necessario per I'operativita del sistema AFB-K®

DITTA FRESENIUS MEDICAL CARE SPA con sede in Via Crema 8 — 26020 —
Palazzo Pignano (CR) — C.F. 09291850155.

Punto 2 (punto indicato in premessa)
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Materiali per CRRT (trattamenti emodepurativi continui) per pazienti con
Insufficienza Renale Acuta nelle Unita di Terapia Intensiva, necessari per
I'operativita del sistema Multifltrate Pro®

2) di dare atto che I'importo presunto per la fornitura in argomento ¢ cosi individuato:

e spesa presunta annua per materiale per trattamenti AFB-K (ditta Baxter): € 29.000,00
IVA esclusa;

® spesa presunta annua per materiale per trattamenti CRRT (ditta Baxter): € 101.000,00
IVA esclusa;

* spesa presunta annua per materiale per trattamenti CRRT (ditta Fresenius):€
35.000,00 IVA esclusa

pari ad un importo presunto annuale di € 130.000,00 IVA esclusa (ditta Baxter) e €
35.000,00 (ditta Fresenius) ovvero a un importo presunto biennale di 330.000,00 IVA
esclusa ( € 260.000,00 per ditta Baxter + € 70.000,00 per ditta Fresenius);

3) di dare atto che il presente provvedimento non ha rilevanza contabile in quanto 1'impegno
di spesa sara assunto per mezzo di successivi provvedimenti di aggiudicazione definitiva;

4) di dare atto che I' Azienda Ospedaliera Ordine Mauriziano di Torino si riserva di recedere
anticipatamente dal contratto, pur in assenza di motivazioni imputabili alla ditta fornitrice,
in ipotesi di aggiudicazione, a condizioni piu favorevoli, di gare centralizzate da SCR Pie-
monte o Consip S.p.a., per il medesimo bene e/o servizio;

5) di dichiarare il presente provvedimento immediatamente esecutivo ai sensi dell’art. 28 del-
la L.R. 24/01/1995, n. 10.
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