SERVIZIO SANITARIO REGIONE SARDEGNA
Azienda USL 7
Carbonia

H

Deliberazione n° ,/[ 2/%

adoitata dal Diretiore Generale in data

OGGETTO: indizione tratfativa diretta per laffidamento a favore della Ditta BIOSTER SPA del
Servizio di convalida del processo di sterilizzazione delle autoclavi a vapore in dotazione
al PP.OQ. dell'Azienda.

If Resp.le del Servizio Acquisti:

Vista fa nota del 07.02.05 a firma del Responsabile Medico del PP.00O. Aziendale Dott. Sergio
Pili, che si allega alla presente per costituirne parte integrante, tendente ad ottenere
mediante |la procedura della trattativa diretta, 'affidamento urgente a Ditta specializzata nel
setfore, il Servizio di convalidazione delle autociavi in dotazione ai PP.QO. dell’'Azienda, in
conformita alle direttive vigenti in materia;

Constatato  che la richiesta & accompagnata da specifica relazione di scelta, che si allega per costituirne
parte integrante, con [a quale il Sanitario, attesta 'esigenza di dover certificare la validazione
delle autoclavi in uso, sulla base delle direttive UNI EN554 e UNI EN285, obbligatorie per
effetto della armonizzazione della normativa tecnica sugli strumenti a attrezzature (autoclavi)
impiegati nella sterilizzazione a vapore;

Atteso inoltre che il Saniario, sotto la propria Personale Responsabilita, dichiara ai sensi del punto
4 lettera clart. 9 del D.Lgs. 358/92 cosi come modificato dal D.Lgs. 402/98, che I'unica
Azienda certificata, esistente in Sardegna, abilitata alla convalida del processo di
sterilizzazione, secondo la normativa EN 554 & la Diita BIOSTER, dichiarazione non
sindacabile dall'ufficio;

Richiamate le seguenti note:
Prot. ABS n.473 def 24.05.05, concernente la richiesta di conferma alla procedura di

attivazione del Servizio in oggstio;

Prot. n°314 del 14.06.05,con la quale il Responsabile Sanitario dei PP-0O0. Aziendali Dott. S.
Pili, in riscontro alla succittata nota, ribadisce la necessitd di uniformarsi alla normativa
vigente concernente {'obblige di convalida delle autoclavi in uso presso i PR.00. aziendali.

Sentito in merito il Direttore Generale, il quale ritiene Indispensabile dare seguito all'affidamento in
oggetio;

PROPONE

sulla base della Responsabilith Personale del Sanitario richiedente, nonché Responsabile Medico dei
PP.0O0. dell'Azienda, di adottare regolare atto deliberativo, di autorizzazione alfacquisto a mezzo trattativa
diretta, sulla base delle vigenti norme, ritenuto applicabile Part. 9 punto 4 del D. Lgs.358 /92 e successive
modificazioni ed integrazioni, che consente, in corso di unicitd del prodotto, la trattativa diretta, a favore della
ditta succitata;

I Direttore Generale

Dato atto dellistruttoria svolta dal Responsabile del Servizio Acquisti e dell’ attestazione del
Sanitario richiedente, che si allega per costituirne parte integrante, convalidata dal
Responsabile Medico del P.O. di appartenenza;

s
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Segue deliberazione - /DZS(E del
Ritenuto di dover procedere all'affidamento diretto sulla base della Responsabilita

Personale del Sanitario richiedente in guanto applicabite I'art. 9 punto 4 del
D.Lgs.358 /92 e successive motivazioni ed integrazioni, che consente, in corso di
unicita del prodotto, la trattativa diretta, a favore della Ditta BIOSTER;

Sentiti i pareri favorevoli det Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo;

DELIBERA

» Di prendere atto della richiesta di fornitura a Privativa Industriale, cosi come attestato e convalidato con
la nota sopra richiamata, dal Responsabile Medico;

S  Di autorizzare formalmente lindizione di una trattativa diretta per ['Affidamento del Servizio di convalida
delle autoclavi a vapore in dotazione ai PP.OOQ. dell'Azienda, ai sensi delle normative vigenti UNI EN554
ed UNI EN 285

% Di autorizzare formaimente la comunicazione dell'invito di partecipazione alla Ditta BIOSTER,;
» Diapprovare 'allegata lettera d'invito, contenente le clausole contrattuali;

> Di demandare al capo servizio acquisti di provvedere per gli adempimenti correlati all'espletamento
della trattativa privata diretta;

» Di determinare che il capo servizio bilancio/contabilita provveda al puntuale pagamento delle fatture
di addebito, previa liquidazione delle medesime a cura delle articolazioni organizzative aziendali
utilizzatrici, con regolare ordinativo bancario tratto sul tesoriere aziendale;

> Di disporre la contabilizzazione defla spesa presunta di € 15.000,00 oltre IVA vigente, sulla classe di
costo 4401500002 del piano dei conti aziendale, bilancio di competenza. o

z

»// i
11 Direttore Generale
E. Simeo eg[ _

DIRAMM/
DISAN/

ACQ/AGULLI

ADD/R. Tiddia \ 5

Ind diretla Servizio corvalidaziane autoclavi
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H Responsabile del Servizio Affari Generali,

Attesta che la deliberazione

# HA W P )
{ f)‘*'f“ F7onih S
L. bt A deld / Glu. LUt

a partire dal

Restera in pubblicazione per 15 giorni consecutivi

ed & stata posta a disposizione per la consultazione

0 L Responsabile del Servizio
' o ~\‘Affari Generali
L. (DrssaMa ita Cannas)

Allegati n.

Destinatari:
Coflegio dei Sindaci

Bilancio
Acquisti

Controllo di gestione



SERVIZIO SANITARIO ~ REGIONE SARDEGNA
AZIENDA U.S.L.n°7

Carbonia

Prot. n°® /
Servizio Acquisti
Carbonia
Racc. A.R.
Spett. le Ditta
BIOSTER SpA

Via Ca Bertongina, 29
24068 ~ SERIATE (BG)

OGGETTO: Richiesta di preventivo per “AFFIDAMENTO SERVIZIO Di CONVALIDA AUTOCLAVI A
VAPORE secondo normativa UNI 554 ed UNI EN 285

Coerentemente alla deliberazione 2005, la nostra Azienda intende provvedere
all'espletamento di una trattativa privata per FAffidamento di quanto segue:

CONVALIDA DEL PROCESSO DI STERILIZZAZIONE DELLE N°5 AUTOCLAV! A VAPORE -
IN DOTAZIONE Al PP,00. DELL’AZIENDA cosi dislocati: R S -
.n°2 pressoil P.O. SIRAl: R TR
n°1 presso il P.O. E.lliCrobu; .-
n°1 presso il P.O. S Barbara;
n°1 presso ilP.0. CTO; Lo

A) FORMULAZIONE DELL'OFFERTA
L'offerta, redatta in carta libera, dovra essere firmata dalla persona o persone abilitate ad

impegnare legalmente ia ditia.
L'offerta deve contenere i prezzi unitari espressi in cifre e in lettere, praticati per tutta la durata

dell'Affidamento,
Nell'offerta il prezzo dovra essere indicato in cifre ed in leftere; in caso di discordanza sara

ritenuto valido il prezzo piti vantaggioso per fa nostra Azienda USL.

Pertanto dovrete far pervenire improrogabilmente entro le ore 13.00 di
regolare offerta economica, racchiusa in plico chiuso, all'esternc de! quale, oltre I mittente, dovrd essere
riportata la dicitura “contiene offerta per IAffidamento del Servizio di convalida def processo di
sterilizzazione delle autoclavi a vapore in dotazione ai PP.00O. Aziendali
e dovra essere inviata al sottoindicato indirizzo:

Azienda Sanitaria Locale 7 , Servizio Acquisti, Via Dalmazia , 09013 CARBONIA:

L'offerta deve intendersi fissa ed immutabile per tufta la durata dell'Affidamento { 365 gg.
dal'aggiudicazione)

L'Offerta dovra essere accompagnata pena di esclusione, dai seguenti documenti:

1. Descrizione dettagliata del programma di convalida da eseguire in conformitd alle normative
vigenti . La stessa deve essere timbrata o firmata dallo stesso firmatario dell'offerta. Devono in ogni
modo essere ben individuate e documentate:

» La qualificazione di prestazione che dimostra il raggiungimento delle condizioni di sterilizzazione
richieste;

> Laqualificazione fisica del ciclo di sterilizzazione;

» La qualificazione microbiologica del ciclo di sterilizzazione;

2. Copia della presente lettera di invito timbrata e firmata in ogni suo foglic in segno di piena e fotale
visione e approvazione.
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3. Certificazione dichiarazione dei sistemi di qualitad rilasciati, ai sensi delle norme europee da
organismi accreditati ai sensi delle normative vigenti;

B) AGGIUDICAZIONE DELLA FORNITURA

L'offerta non dovra essere in alcun modo condizionata. |’Azienda U.S.L. si riserva il diritto, per motivi
di pubblico interesse, o per sopravvenuta onerosita di non accettare 'offerta presentata,

L'’Amministrazione si riserva ampia facoltd, a suo insindacabile giudizio, di adire o meno
all'aggiudicazione definitiva di tutfo o in parte. In particolare I'Azienda USL si riserva la facolta di procedere
all’'aggiudicazione definitiva in relazione alle effettive disponibilita finanziarie ed alte priorita di acquisizione.

Si fa inoltre presente che la nostra Azienda ha 90 giorni di tempo per procedere all'aggiudicazione delia
fornitura, durante | quali l'offerta deve essere considerata valida e irrevocabile.

C) STIPULA DEL CONTRATTO E DEPOSITO CAUZIONALE

L'Azienda procedera alla stipula del contraito con la ditta aggiudicataria, in regolare bolio, da
registrarsi presso I'Ufficio del Registro di |glesias.

Fanno carico al fornitore tutte le spese di contratto consequenziali, quali le spese di bollo,
scrifturazione, copia e registrazione presso il citato Ufficio del Registro di Iglesias, secondao le tariffe di legge,
nonché, ove sia fatto ricorso al notaio, le spese notarili.

Fanno altresl carico all'aggiudicatario tutte le tasse ed imposte, oneri sociali, assicurativi ed
assistenziali present] e fulure, nonché le spese comunque connesse alla fornitura, perizie, ovvero le spese
connesse alle procedure In case di soccombenza delia Ditta.

Si pud prescindere dalla registrazione del contratto qualora la Ditta si aggiudichi forniture per
importi inferiori a € 10.329,138 LV.A. vigente inclusa.

l.'aggiudicazione della fornitura & subordinata alla costifuzione di un deposito cauzionale nella
misura del 10% del valore dell’affidamento.

La costituzione del deposito cauzionale, da effettuarsi nel termine di 10 gg dalla comunicazione
dell’aggiudicazione, dovra avvenire nelle forme di legge.

Il deposiio cauzionale & infruttifero.

Il deposito cauzionale é svincolato e restituito al contraente soltanto a conclusione della validita della
garanzia e dopo che sia stato accertato il pieno soddisfacimento degli obblighi contrattuali.

D) ESECUZIONE DELLA FORNITURA

L'ordinazione della fornltura sard effettuata dai competenti funzionari dell'Azlenda a mezzo di
regolari ordinativi debitamente sottoscritti e numerati. L'ordine di consegna, in casi eccezionali & di urgenza,
potra essere inolirato anche a mezzo fac-simile dai funzionari deil’'ufficio acquisti. La merce di volta in volta
ordinata deve essere consegnata, entro il termine massimo di gg.30 dalla data di ricevimento delf'ordine di
fornitura , fatte salve condizioni pili favorevoli.

Le consegne devono essere effetiuate dal lunedi al venerdi dalle ore 08.00 alle ore 13,00 presso |
magazzini dell’ Azienda U.S.L.

La Ditta deve effetfuare la consegna dei benl allinterno dell'Azienda USL a proprio rischio,
assumendo a proprio carico le spese di ogni natura, (carice, porto, imballo, scarico, facchinaggio ecc.) salvo
diversa ed espressa pattuizione da risultare da apposito consenso epistolare dell’Azienda USL, dovendosi
tali spese, intenderle tutte comprese nel prezzo di aggiudicazione.

Nella liquidazione della fattura non si terrd conte di tali spese.

All'atto della consegna il fornitore deve presentare ali'addetto al magazzino dellAzienda apposita
nota in triplice esemplare, nella guale risulii dettagliatamente indicato il tipo e il codice del prodotto fornito,
che deve corrispondere obbligatoriamente a quello offerto e ordinato.

In tale nota deve essere chiaramente riportato il numero delf'ordinazione apposto dall'Ufficio {non i
numero di protocotio).

Una copia della nota di accompagnamento, sottoscritta del ricevente sara restituita at fornitore o
all'incaricato alla consegna.

E) INADEMPIENZE E PENALITA’

In caso di mancata puntuale consegna totale o parziale, Ia nostra Azienda potra applicare a carico
del fornitore una penale pari al 5% della merce non consegnata e, qualora lo ritenga, si rifornira della merce
stessa presso alfra ditta, addebitando al fornitore inadempiente I'eventuale maggiorazione del prezzo pagato
rispetto a quelio convenuto.

H materiale consegnato dovra corrispondere a quello offerto ed eventualmente campionato.

Qualora fosse difforme, ja nostra Azienda rifiutera la merce, chiedendo la sostituzione entro un

determinato periodo di tempo.
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In caso di mancata sostituzione o di recidiva nei ritardi delle consegne, la nostra Azienda potra
considerare risolto it contratto, cancellare Ia ditta dail'Albo dei fornitori per anni cinque, incamerare a titolo di
penale il deposito cauzionale, e procedere all’acquisto in danno della merce, salvo 'esperimento di ogni altra
azione a tutela dei propri interessi e salvo in ogni caso il risarcimento di ulteriori danni.

La merce rifiutata, dovra essere ritirata dalla ditta a proprie spese entro il termine di 80 (sessanta) giorni,
dopo i quali la nostra Azienda non risponde della custodia, né il fornitore pud pretendere alcun compenso o
risarcimento.

F} PAGAMENTO FATTURE

Le fatture saranno pagate, se non saranno intervenute contestazioni, con rimessa diretta, dopo
Paccettazione della merce nei magazzini delf'Azienda USL, nel termine di 90 giorni dalla data del collaudo
positivo della merce.

Il termine di pagamento si applica soltanto nel caso in cui tutte le condizioni della fornitura, ivi compreso il
collaudo o la regolare esecuzione, siano state rispettate.

La liquidazione sard effettuata dietro presentazione di regolare fattura entro novanta giorni dafla data di
effettuazione del collaudo sempreché il medesimo abbia dato esito positivo e non siano sorte contestazioni o
rilevati difetti di fornitura o funzionamento. Resta chiarito che eventuali contestazioni sulla fornitura o sul
collaudo interrompono i termini di liquidazione sino alla definizione della contestazione medesima,

Comungue i 90 gg. decorrono dal giormo di effettiva ricezione e collaudo - controllo (qualitativo e
quantitativo) della merce, anche se il ricevimento della fattura € di data anteriore a quest'ultimo.

Qualora venisse accertato I'ingiustificato ritardo nei pagamenti delle fatture, ai sensi del 1° comma dell'art. 5
del D. Lgs. 09.10.02 n°231, si concorda che gli interessi moratori sono dovuti nella misura legale.

G) CONTROVERSIE
Per eventuali controversie sara competente il Foro di Cagliari.

H) NORME DI RINVIO
Sono valide, in quanto applicabili, le norme del codice civile e tulte le specifiche disposizioni
comunitarie, nazionali & regionali vigenti.

Distinti saluti.

IL CAPO SERVIZIO ACQUISTI
G. Agulli

ADD/R. Tiddia

Ind dirotta Servizlo convalidaziona autaclav!
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OGGETTO: CONFERMA RELAZIONE DI SCELTA DI PRODOTTI UNICI PER
APPARECCHIATURE IN DOTAZIONE.

11 sottoscritto eV U = / , Responsabile del Dipca Sur. di

E%z‘:"'éiszc) Clp. Sy |, dichiara, anche ai fini del disposto dellart. 26 della legge 23

dicembre 1999 n° 488, nel rispetto dei limiti massimi di costo riguardanti tipologie di beni
comparabili con quelli oggetto dell’appalto ai prezzi delle convenzioni gestite dalla Consip
S.p.A., ovvero della utilizzazione dei parametri di qualitd e prezzo-fissati dalle predette
convenzioni, sotto la propria personale responsabilita che, i prodotti oggetto della richiesta

o2 del 92 éZéé“ sono gl umici e, peraltro, insostituibili a

possedere 1 requisiti tecnicl necessart per essere utilizzati con [’apparecchiafura

X5 Aviocigre AU EFoes R es1 i O S PEDNLL &2

SN -~ CROR - LT - S BARRAAA

Per cui si chiede, ai sensi e per effetto dell’art. 9, punto 4 lettera €) del D.Lgs. 358/92 ¢
successive modificazioni ed integraziomi, l’affidamento della fomitura alla Ditta

Diosrer  spo4 , perché il ricorso ad altri fornitori costringe ad acquistare

materiale di tecnica differente il cui impiego o la cul manutenzione comporta notevoli
\ :
difficoltd o incompatibilita tecniche.

CmrdoT>_ 1 2 /o2 fores [L RESPONSABILE

SICONVALIDA LA SUESTESA (1)

Dr. /%z:ﬂ Gbp  Pras
RELAZIONE DI SCELTA : M (2)

Dr.eciqie PlLt @)
{

(2)

g Bovere h ‘?A}/?q{j‘*

(1) nome e cognome
(2) firma leggibile
MMF
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Azienda US.L. 7 - Carboria

Via Dalmaziz, 83 - 09013 CARBONIA (CA)

Prot. ABS n. Q73 Carbonia 24 Maggio 2005

Al Sig. Direttore Amministrativo
Dott. G. Antonio Fadda

Al Sig. Direttore Sanitario
Dr. Pietro Chessa

Al Sig. Resp.le Sanitario det PP. OO.
Dr. Sergio Pili
LORO SEDI

OGGETTO: Proposta affidamento diretto del Servizio di convalida
del processo di sterilizzazione delle autoclavi a vapore.

Alla fine dello scorso mese di Marzo 1’Ufficio scrivente aveva avanzato formale
proposta per |’adozione di atto deliberativo.

1l Sig. Direttore Amministrativo ha respinto tale proposta sia perche non debitamente
formalizzata sia perché la Ditta affidataria, BIOSTER SpA, ¢ in lite con I’Azienda.

Poiché, sulla base di quanto asserito dal Dr. Sergio Pili, per quanto documentato in
merito alla vigente normativa sulla sicurezza, il servizio apparirebbe obbligatorio ed imprescindibile
per cui, al fine di non incorrere in una indebita omissione si chiede che le $S. LL. vogliano fornire
elementi di giudizio per accantonare o definire la pratica.

Per quanto precede si chiede cortesemente che il Sig. Direttore Sanitario voglia
confermare o meno 1’esigenza di attivazione del servizio. A tal proposito si allega la richiesta
avanzata del Dr. Sergio Pili.

In caso positivo questo Ufficio, atteso che il Sig. Direttore Amministrativo non
ritiene pertinente e motivato I’affidamento diretto, si troverebbe nella condizione di dover esperire
una trattativa privata ad offerte plurime.

A tal punto sorge il problema che, trattandosi di un nuovo servizio, 1’Uificio non
dispone di altri nominativi di Ditte che possono assicurare debitamente il soddisfacimento del
bisogno. Tale situazione obbliga questo servizio a disporre un Bando sui quotidiani nazionali e
regionali per ricercare nominativi di Ditte operanti nel settore, il tutto con una spesa presuntiva di
circa 250073000 Euro, a fronte di una spesa annua presuntiva di circa 15.000 Euro.

Per poter porre in essere gli atti di competenza si resta in attesa delle decisioni che
vorranno assumere le SS. LL.

A disposizione per ogni ulteriore adempimento si porgono i piu
Distinti saluti.

ervizio Acquisti
o Agulli

riu sterifizzazione autoedavi a vaporedec
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AZIENDA UNITA’ SANITARIA LOCALE N.7

09013 CARBONIA

DIREZIONE MEDICA AZIENDALE
PRESIDI OSPEDALIERI

Prot. n° Dl /DSS del ALy . &« ©D “7/#' Carbonia, 14 giugno 2005

Al Sig. Direttore Amministrativo

Af Sig. Direttore Sanitario
AZ. US.L. N°7 -

‘vfﬂ-’"\w'—fg éAR;\/%NBEi\H E SERV. e, p.c. Al Responsabile del Servizio
ro A { / ?,;" /c3 & acquisizione Beni e Servigi
PROT. 7R3, ‘“(\ R
. Loro sedi
Oggetto: Proposta affidamento diretto del servizio di convalida del processo

di sterilizzazione delle autoclavi a vapore.

Con riferimento alla nota prot.373/ABS del 24 maggio 2005 di pari oggetto, si ricorda alle

SS.LL., al di 1 di sterili polemiche, che le attivita di sterilizzazione e le sterilizzatrici procedono

senza validazione e, quindi, in difformitd rispetto alla normativa armonizzata col Decreto

Legislativo 46/97 attuativa 93/42/CEE concernenti i dispositivi medici.

Permanendo questo stato di cose, che ho gid segnalato in passato, mi vedrd costretto ad

informare 1 chirurghi perché si assumano la responsabilitd dell’atto operatorio con strumenti non

ricostituiti a norma di legge.

Il Responsabile Sanjtario plei PP.OO.

Dir. San.t fr.

Azienda Sanitaria Locale n®7 Carbonia ~ Direzione Medica PP.OO. — el 0781 6683313 - fax 0781 6683374 -
E-mail posirai(@dtiscalinet.it







