ISTITUTO PER LO STUDIO
E LA PREVENZIONE ONCOLOGICA

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
(Nominato.con D.P.G.R.T. n. 177 del 16/12/2016)

N° Qq del Q@IQI\@(}

Oggetto:FORNITURA IN SERVICE DI N. 1 SISTEMA PER AGOBIOPSIA MAMMARIA E RELATIVA FORNITURA
TRIENNALE DI MATERIALE DI CONSUMO DA DESTINARE ALL'ISPO - ADESIONE ALLA DET. ESTAR
777/2015 LOTTON.3

S.C. Gestione Coordinamento Processi e
Integrazione Aree Amministrativa e Tecnico-Scientifica

Struttura Pro : C s . N .
e Copparente e supporto Amministrativo ITT - Settore Attivita Tecnico/Patrimoniali ed Economali

/
Responsabile del Procedimento Rizando Regls 1/X7 '
S

Estensore Riccardo Regis
A
Responsabile S.S.Bilancio, Cristina Gheri LA
Contabilita e investimenti L/t/
ALLEGATIN® 4 P
/
IMMEDIATAMENTE ESEGUIBILE D
Importo di spesa: 825.336,3
Conto Economico: 3B01010605 dispositivi medici EURO 759.892,86

3B040601  canoni di noleggio area sanitaria EURO 35.44344

Eseguibile a norma di Legge dal ) A [ 02 | 01

Pubblicato anorma di Legge i Ok [ 02 [ J0(%
Inviato al Collegio Sindacale il Oé/( 2 } 201}

IL DIRETTORE GENERALE

di questo Istituto per lo Studio e la Prevenzione Oncologica , con sede in Via Cosimo il Vecchio 2 - 50139, Firenze, in
forza del Decreto del Presidente della Giunta Regionale Toscana n. 177 del 16.12.2016.
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Vistile:

- il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modifiche ed integrazioni;

- la Legge Regionale Toscana 24 febbraio 2005, n. 40 di disciplina del Servizio Sanitario Regionale e
successive modifiche ed integrazioni;

- la Legge Regionale Toscana 4 febbraio 2008, n. 3 e successive modifiche ed integrazioni, in forza della quale
ISPO & Ente del Servizio Sanitario Regionale, dotato di personalita giuridica pubblica e di autonomia
organizzativa, amministrativa e contabile;

- la delibera del Direttore Generale 24 dicembre 2015, n. 292 con la quale & stato approvato il nuovo
Regolamento di Organizzazione e Funzionamento di ISPO;

Premesso che

Con relazione di cui al Protocollo 970/2016 datata 10/05/2016 a firma della Dott.sa Ambrogetti Direttrice S.S.
Senologia di screening, approvata con firma autografa dalla Dott.sa Paola Mantellini quale Responsabile della S.C.
Screening e Prevenzione secondaria, allegato “A” al presente atto, viene evidenziata la necessita di aderire alla
aggiudicazione in service del sistema stereotassica vacuum assisted di cui alla Determinazione Coordinatore di area
n°777 del 15/05/2015 Estar, lotto n.3 Ditta aggiudicataria: Devicor Medical Italy Srl, CIG 5861343541,

Dato atto che

La relazione sopra citata & stata approvata dal Direttore Sanitario Dott. Riccardo Poli, in data 13/06/2016 e che il
materiale di consumo dedicato alla attrezzatura richiesta risulta dal punto di vista economico sovrapponibile
all'attuale, utilizzato con I'apparecchiatura di proprieta dell'Istituto installata nel 2003;

Rilevato che

Nella relazione approvata, si evidenziano numerosi interventi di riparazione per I'apparecchiatura attualmente
utilizzata, nella medesima risulta inoltre che alcune parti non sono pitl sostituibili in quanto non esistono pit le parti
di ricambio sul mercato;

Rilevato che

La previsione dei consumi & stata quantificata per il triennio 2017 — 2019 in un totale nr. 1357 Kit monopaziente,
allegato “B” al presente atto, ed & stata comunicata a questo settore dalla Dott.sa Paola Mantellini quale Direttore
della S.C. Prevenzione Secondaria Screening, per le vie brevi con mail del 07/12/2016;

Dato atto che

Con comunicazione del 20/12/2016 Protocollo 2154, allegato “C" al presente atto, ISPO ha comunicato la richiesta
definitiva di adesione ad Estar, rettificata per limporto a stretto giro di posta elettronica nella stessa data,
relativamente alla aggiudicazione di cui alla Determinazione Coordinatore di area n°777 del 15/05/2015 Estar, lotto
n.3 Ditta aggiudicataria: Devicor Medical Italy Srl, CIG 5861343541;

Dato atto che

Con comunicazione avente Protocollo 64947 del 22/12/2016, allegato ‘D" al presente atto, ESTAR autorizza ISPO
alla acquisizione in service di un “Sistema Mammotome Revolve”, disposto con Determinazione Estar n°777 del
15/05/2015 lotto n.3, dove si evince un canone complessivo triennale (IVA esclusa) pari ad Euro 29.052,00 ed un
importo complessivo triennale (IVA esclusa) pari ad Euro 622.863,00;

Ritenuto necessario
di nominare il Responsabile del procedimento per la fase dell'esecuzione del contratto (RES) nella persona del Sig.
Vincenzo Mazzalupo;

Rilevata la legittimita e la congruenza dellatto con le finalita istituzionali di questo Istituto, stante [listruttoria
effettuata;

Acquisito il visto di regolare imputazione della spesa da parte della S.S. Bilancio, Contabilita e Investimenti;
Con la sottoscrizione del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario, ciascuno per quanto di competenza, ai

sensi dell'art. 3 del Decreto legislativo n. 502/92 e successive modificazioni e integrazioni;

- d FLLBA
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DELIBERA
Per quanto esposto in narrativa, che si intende integralmente richiamato:

1. di aderire alla aggiudicazione in service del sistema stereotassica vacuum assisted di cui alla Determinazione
Coordinatore di area n°777 del 15/05/2015 Estar, lotto 3 Ditta aggiudicataria Devicor Medical Italy St ;

2. di prevedere nei bilanci di competenza i costi triennali relativi al materiale di consumo per totali Euro 759.892,86
IVA compresa, e i costi triennali relativi al canone del service per totali Euro 35.443 44:

3.di imputare la spesa di cui alla presente aggiudicazione, per il materiale di consumo al conto economico
3B01010605 Dispositivi Medici (Aut.6/2017) e per i canoni di noleggio al conto economico 3B040601 Canoni di
noleggio area sanitaria (Aut.44/2017)

4. di nominare il Responsabile dell'esecuzione del Contratto (RES) nella persona del Sig. Vincenzo Mazzalupo;

5. di acquisire il corrispondente CIG “DERIVATO" che dovra essere riportato nei pagamenti relativi all'esecuzione del
contratto in argomento;

6. di comunicare alla Ditta Aggiudicataria: Devicor Medical Italy Srl, [I'autorizzazione allavvio dell'esecuzione del
contratto a cura del RES;

7. Di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale ai sensi dell'art. 42, comma 2, della L. R. Toscana n. 40/2005
e smi e di provvedere all'attivazione delle previste procedure di pubblicazione degli atti.

O IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
(Dott. Fabgiio Catraro)
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STRUTTURE AZIENDALI DA PARTECIPARE:

S.S. Bilancio, Contabilita e Investimenti

S.C. Screening e Prevenzione secondaria

Res Sig. Vincenzo Mazzalupo

PO Coordinamento Tecnico sanitario Dr.ssa Eva Carnesciali
Area Divisione Attrezzature Informatiche e Sanitarie —- ESTAR
Coordinatore: Dt. Riccardo Randisi

U.O.C. Attrezzature Sanitarie

Direttore: Dr.ssa Marta Bravi

Rif.to Dr.ssa Roberta Maurici

r.maurici@etsar.toscana.it
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Allegati:

allegato “A”: relazione a firma Dott.ssa Daniela Ambrogetti prot. 970/16
allegato “B”: valutazione fabbisogno (Dott.ssa Paola Mantellini)

allegato “C”: richiesta di adesione alla gara ESTAR prot.2154/2016

allegato “D”: comunicazione di estensione prot. Estar 64947 del 22/12/2016
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S.S. Maﬁﬁiograﬁa di Screening
Responsabile Dr.ssa Daniela Ambrogetti

19 ey - %“;“—'O/ l/( Alla cortese attenzione del

Direttore Sanitario
Dr.Riccardo Poli

SEDE
OGGETTO: biopsia stereotassica vacuum assisted

La struttura SS Screening mammooraﬁco ha in detazione I’apparecchiatira
per la esecuzione di biopsie stereotassiche vacuum-assisted. Si tratta di una
tecnologia con un livello elevato di complessitd che richiede compstenze
mediche e tecniche di alta qualita. Essa ¢ utilizzata per effettuare prelievi in
microcalcificazioni e lesioni mammarie non palpabili. L’apparecchiatura,
installata nel 2003, & utilizzata per prelievi di donne afferenti allo screeniiiz ™
mammografico della area di competenza della ex ASF e di quelle afferenti ai
servizi di screening e senologici delle ex Aziende USL4 Prato e 3 Pistoia.
L’uso di questa tecnologia & elevato con un numero medio di 400-600/ esami
I’anno.

La tecnelogia si avvale di un tavolo prono radiologico e di un dispositivo di
biopsia: ovviamente trattandosi di apparecchiature in uso da molti anni i vari
componenti hanno subifo numerose riparazioni ed alcuni di essi non solo sono
da comsiderarsi obsoleti, ma in alcuni casi non sono pili sostituibili per
sospensione della linea di produzione. Relativamente al tavolo Fisher & gia
stata prodotta una relazione.

Relativamente al dispositivo per biopsia sono state eseguite nel tempo alcune
ripetute riparazioni, talvolta anche artigianali, le uniche possibili dal momento
che non erano pil disponibili sul mercato i pezzi di ricambio. Queste modalita
di riparazione non consentono quindi di restituire al personale uma
apparecchiatura che sia tecnologicamente adeguaia e di fatto rende pid
gravoso e meno accurato dal punto di vista diagnostico il lavoro degli-...
operatori. Va inolfre tenuto in considerazione quanto emerge dai report
relativi alle ultime riparazioni del biennio 2014-2015 ovvero che le spese di
riparazione per il dispositivo sono di una certa consistenza (4 interventi di
riparazione negli ultimi tre mesi dello scorso anno). Poiché recentemente &
stata aggiudicata presso Estar la gara relativa al nuovo aggiornamento
tecnologico del dispositivo ora disponibile sul mercato (lotto 3, delibera 777
del 2015), si ritiene opportuno suggerire una adesione a tale gara.

Tale adesione, oltre a contenere le spese dow.te alle continne npa.razwm

— polnetierebbe dt disporre  d Tie avanzatz Che
garantirebbe maggiore accuratezza d1acnostxca con evidenii vantaggi sia dal
punto di vista del rischio clinico che in termini di sicurezza degli operatori . E’
necessario specificare cosa comporta I>acquisizione del nuovo dispositivo dal
punto di vista amministrativo ed economico: in breve si effettuerebbe una -
sostituzione passando dal dispositivo Legacy al dispositivo Revolve.
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S.S. [\xla'ﬁ\h-lografia di Screening
Responsabile Dr.ssa Daniela Ambrogetti

Dal punto di vista finanziario il costo del monouso & sovrapponibile, mentre ci
sarebbe un exira costo annuo relativo all’apparecchic di € 5.516 derivanie’
dalla differenza tra il costo Revolve pari

€ 9684/anno e il costo attuale del Legacy Full risk pari a € 4.168.

La richiesta di adesione lotto 3 gara Vabb non comporta I’introduzione di un"
secondo apparecchio, ma consenie I’introduzione del nuovo Mammotome
Revolve di Devicor Medical con la conseguente dismissione del Mammotome
Legacy anch’esso di Devicor Medical.

Dr.ssa Damela Ambrooe
ﬁ\\’\,, /\/ \/\ L

Firenze, 10 maggio 2016
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VALUTAZIONE FABBISOGNO AGHI PER BIOPSIE IN STEREO TASSI CON RETRO
ASPIRAZIONE

Attivita Anno 2015

450 agobiopsie di cui 328 di screening e 122 extrascreening (attribuite a SC Senologia)

Stima Attivita Anno 2016 (calcolato su quanto effettuato in 11 mesi da Gennaio a Novembre)
380 di cui il 65% (247) di screening e 133 extrascreening (attribuite a SC Senologia)

Come si pud notare nel 2016 si & quindi registrata una riduzione del numero di prelievi effettuati del
26%.

Stima fabbisogno aghi per triennio 2017-2019 considerando che andiamo in estensione di eta

2017 2018 2019
50-69 enni 250 250 250
45 enni 20 4] 62
46-49 enni 40 31 20
TOTALE 310 325 332

A queste stime va aggiunta quella extrascreening che al momento si aggira sulle 120-130 unita anno
e che potrebbe subire delle fluttuazioni al ribasso per effetto del riassorbimento di una parte della
utenza della SC Senologia nello screening. Ad ogni modo ¢ meglio mantenersi conservativi
stimando:

440 biopsie nel 2017, 455 biopsie nel 2018, 462 biopsie nel 2019.
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Firenze, 2 U UH\” 2876
Prot. n. AR 4

A mezzo mail
Spett.Le
ESTAR
alla. c. a. del Ditettore Generale
Gentile Dott. Niccold Pestelli
alla. c.a. del Direttore Amministrativo
Egregio Dott.sa Roberta Volpini
alla. c.a. del Coordinatore Dipartimento ABS
. Dott.ssa Donella Racheli
alla. c.a. Divisione Attrezzature informatiche e sanitarie
' Dott. Riccardo Randisi
alla. c.a. Divisione Attrezzature sanitarie

Dott.sa Marta Bravi

Oggetto: integrazione alla richiesta di adesione gara per la fornitura in convenzione fornitura in service di sistemi
pet biopsia mammaria lotto 3 — Determinazione N.777 del 15/05/2015 Prot. Ispo 1661 del 23/09/2016

consumo, inserito nel bilancio 2016 e per quanto di competenza negli anni successivi, ¢ previsto per Euro
914.159,664 IVA inclusa.

Altresi si comunica che il fabbisogno specificato  dell’Istituto quale canone di service triennale
dellattrezzatura, parti ad Euro 35.443 44 ¢ inserito pet quanto di competenza nel bilancio per 'anno 2016 e sara
insetrito per 1 successivi anni di competenza

Con i migliori saluti
Fabrizio Carraro
Direttore Amministrativo

!
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ispo riccardo regis

Da: Roberta Maurici [r.maurici@estar.toscana.it]
Inviato: giovedi 22 dicembre 2016 14:21
A: ispo riccardo regis
Oggetto: Re: rettifica importo presunto di spesa
Allegati: 64947 pdf
64947.pdf (473
KB)

Si trasmette la nota prot. n. 64947 del 22/12/2016, di autorizzazione all'adesione in
argomento.

Cordiali saluti
Roberta Maurici

————— Messaggio originale ----—-

Da: "ispo riccardo regis" <r.regis@ispo.toscana.it>
A: "r maurici" <r.maurici@estar.toscana.it>
Inviato: Mercoledi, 21 dicembre 2016 12:37:37
Oggetto: rettifica importo presunto di spesa

Gentilissima, come da comunicazione telefonica le confermo che l'importo inserito
nella comunicazione allegata pari ad Euro 914.159,664 iva inclusa, & da rettificare e
considerare corretto per totali Euro 759.892,86 cosi

determinato: .
nr kit totale per tre anni 1357

importo singolo kit 459

totale 622.863

iva 22% 137.029, 86

totale iva compresa 759.892, 86

a disposizione per chiarimenti saluto cordialmente.
Riccardo Regis

Riccardo Regis

Attivita tecnico/patrimoniali ed economali ISPO - Istituto per lo Studio e la
Prevenzione Oncologica Villa delle Rose Via Cosimo il Vecchio, 2

50139 Firenze

tel.055/32697839

cell.338/7801541

fax 055/32697984

email - r.regis@ispo.toscana.it

————— Messaggio originale-----

Da: ispo riccardo regis [mailto:r.regis@ispo.toscana.it]
Inviato: martedi 20 dicembre 2016 15:48

A: 'r.randisi@estar.toscana.it'

Cc: 'm.bravi@estar.toscana.it'; 'Ispo - Eva Carnesciali'
Oggetto: I: Invio scansione documenti

buongiorno, in allegato alla presente si invia la copertura economica relativa ai
materiali di consumo di cui alla Det. N.777/2015 lotto 3 a disposizione per
chiarimenti saluto cordialmente.

Riccardo Regis



Area Divisione Attrezzatura
Informatiche e Sanitarie
Coordinatore: Dr. Riccardo
Randisi

U.0.C. Attrezzature Sanitarie
Direttore: Dr.ssa iviarta Bravi

Rit.to: Dr.ssa Roberta

22: P.zza C.Ruosselli, 24
- 53100 Siena

Telefono: 0577/763384

Fax: 0577/769812
r.maurici@estar.toscana.it

iz

ACLZoaso D

Siena, L \\'\ (."L'C‘ <
Prot. n° ¢- S’L;\Al.
Spett.le ditta DEVICOR MEDICAL ITALY
Viale del Poggio Fiorito, 27
00144 - ROMA
FAX 800 918 202

ISPO
Via Cosimo il Vecchio, 2
50139 FIRENZE

Dipartimento Farmaceutica e Logistica
anagrafica.codifica@estar.toscana.it

Oggetto: FORNITURA IN SERVICE DI N. 1 SISTEMA PER AGOBIOPSIA MAMMARIA E
RELATIVA FORNITURA TRIENNALE DI MATERIALE DI CONSUMO DA DESTINARE
ALL" ISTITUTO PER LO STUDIO E LA PREVENZIONE ONCOLOGICA (ISPO):
COMUNICAZIONE ESTENSIONE DET. ESTAR N. 777/2015 - LOTTO N. 3.

Si comunica che, a seguito dell’affidamento della convenzione per In fornitura in service di
sistemi per agobiopsia mammaria ¢ la fornitura triennale di materiale di consumo disposta con
Determinazione n. 777 del 15/05/2015, si autorizza I'ISPO all’acquisizione in service sul
Lotto n. 3 delle strumentazioni di seguito riportate alle seguenti condizioni economiche:

CANONE CANONE
MENSILE COMPLESSIVO
DESCRIZIONE QT MIGLIORATO* TRIENNALE
(IVA esclusa) (IVA esclusa)
Pos. a Sistema Mammotome Revolve 1 €3807,00 €29.052,00
IMPORTO
PREZZO
= QT. COMPLESSIVO
DESCRIZIONE triennale UNIZQ?JSC;)“VA TRIENNALE
(IVA esclusa)
Pos.b | Kit Monopaziente 1357 €459,00 € 622.863,00
Totale (Iva esclusa)| € 651.915,00

Per un importo complessivo di € 651.915,00 IVA esclusa).

N.B.: La presente NON costituisce ordinativo di fornitura, che verra emesso dalle
competenti strutture dell'lSPO, sulla base delle esigenze di approvvigionamento.

Si comunica che Estar, ai sensi della Determinazione n. 4 del 7 luglio 2011 dell'Autorita
per la Vigilanza sui contratti Pubblici di Lavori, Servizi e Forniture, ha acquisito per la
fornitura in argomento, il CIG 5861343541 con modalita di realizzazione di “Accordo
quadro/Convenzione”, sulla base del quale si invita pertanto le Aziende Sanitarie
acquirenti ad acquisire il corrispondente CIG “DERIVATO”, che dovra essere
riportato nei pagamenti relativi all'esecuzione del contratto in argomento.

Si raccomanda inoltre di trasmettere alla scrivente, con la dovuta tempestivita,
I"attestazione di regolare esecuzione della fornitura.

* Proposta migliorativa della ditta Devicor Medical liali Giota del 18/02/2016 in applicazione L.
12572015 Spendinig Review) che verrd formalizzata con successivo proveedimento.

1l Diuéj%@:U.O.C.
( Dm@ a Bravi)
v /\1)’@ :




