AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE

G : 1 ¥ SANTOBONO - PAUSILIPON
< ; Via Teresa Ravaschierin. 8
(gia Via della Croce Rossa n. 8)

SANTOBONO :
80122 Napoli
PAUSILIPON C.F./P.l. 06854100630

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. 393 del 17 giugno 2021
UNITA OPERATIVA: U.0.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

OGGETTO:

RIDUZIONE DELLA SPESA SANITARIA - RINEGOZIAZIONE PREZZI DEI CONTRATTI
IN ESSERE AI SENSI DEL D.L. 95/2012 CONYV. IN LEGGE 135/2012 COSIDDETTA
“SPENDING REVIEW” ALLA LUCE DELLA RILEVAZIONE DEI PREZZI DA PARTE
DELL’OSSERVATORIOPREZZI DELLA REGIONE CAMPANIA-PRIMO SEMESTRE 2020
— DITTE VARIE - ESECUZIONE IMMEDIATA

I1 Direttore della UOC UOC propone quanto di seguito riportato

PREMESSO che:

o I’AORN Santobono Pausilipon ¢ un’Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale orientata al
contenimento dei costi ed alla razionalizzazione della spesa quali obiettivi gestionali prioritari a cui
informare tutte le attivita aziendali;

o Tlart. 17, comma 1, lettera a) del D.L. 6.7.2011, n. 98, convertito dalla L. 111/2011, come
modificato dall’art. 15, comma 13, lett. b) del D.L. 95/2012, convertito dalla L. 135/2012, dispone
che, anche al fine di potenziare le attivita delle Centrali regionali per gli acquisti, I’Osservatorio dei
contratti pubblici, a partire dal 1° luglio 2012, fornisce alle regioni un'elaborazione dei prezzi di
riferimento, ivi compresi quelli eventualmente previsti dalle convenzioni Consip, anche ai sensi di
quanto disposto all'articolo 11, alle condizioni di maggiore efficienza dei beni, ivi compresi i
dispositivi medici ed 1 farmaci per uso ospedaliero, delle prestazioni e dei servizi sanitari € non
sanitari individuati dall'Agenas;

o Tlart. 15, comma 13, lett. b) del D.L. 95/2012, convertito dalla L. 135/2012 dispone che
“qualora sulla base dell'attivita di rilevazione di cui al presente comma, nonché sulla base delle
analisi effettuate dalle Centrali regionali per gli acquisti anche grazie a strumenti di rilevazione
dei prezzi unitari corrisposti dalle Aziende Sanitarie per gli acquisti di beni e servizi, emergano
differenze significative dei prezzi unitari, le Aziende Sanitarie sono tenute a proporre ai
fornitori una rinegoziazione dei contratti che abbia 'effetto di ricondurre i prezzi unitari di
fornitura ai prezzi di riferimento come sopra individuati, e senza che cio comporti modifica
della durata del contratto. In caso di mancato accordo, entro il termine di 30 giorni dalla
trasmissione della proposta, in ordine ai prezzi come sopra proposti, le Aziende sanitarie hanno
il diritto di recedere dal contratto senza alcun onere a carico delle stesse, e cio in deroga
all'articolo 1671 del codice civile”.

o ai fini di quanto sopra, la disposizione richiamata precisa che per differenze significative dei
prezzi si intendono differenze superiori al 20% (venti per cento) rispetto al prezzo di riferimento;
o in ossequio alla normativa richiamata, SO.RE.SA. S.p.A., quale Centrale Regionale per gli
acquisti in sanita, ha istituito 1’Osservatorio Prezzi presso la Regione Campania, il quale pubblica
periodicamente i prezzi revisionati dei dispositivi medici non acquistati con gare centralizzate, al
fine di consentire alle AA.SS. della Regione Campania di rinegoziare i prezzi dei prodotti acquistati
attraverso gare autonome a quelli di riferimento regionale;
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o con nota prot. 2019-0249996 del 17.04.2019, avente ad oggetto “Osservatorio Prezzi, confronto
prezzi di acquisto dei Dispositivi Medici e relative rinegoziazioni. Trasmissione D.M. Salute del
10.08.2018”, la Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il Coordinamento del S.S.R. ha
sollecitato i Direttori Generali ed i Commissari Straordinari delle AA.SS. della Regione Campania a
porre in essere azioni correttive in merito alla rinegoziazione dei prezzi di aggiudicazione dei
dispositivi medici, allo scopo di allinearli a quelli di riferimento regionale;

RILEVATOche:

o [D’Osservatorio Prezzi presso la Regione Campania invia periodicamente dei report con
I’indicazione dei prezzi di prodotti e dispositivi medici, acquistati dalle Aziende Sanitarie della
Regione Campania con gare autonome, mettendo a confronto tali prezzi in rapporto al prezzo piu
basso praticato dagli operatori economici sul medesimo prodotto/dispositivo medico;

o con nota prot. SORESA-00017338 del 23.09.2020, acquisita al protocollo aziendale n.
00017011 del 23.09.2020, 1’Osservatorio Prezzi presso la Regione Campania ha inviato il prospetto
riportante 1 prezzi di acquisto superiori al prezzo regionale di riferimento relativamente al primo
semestre dell’anno 2020 ed ha richiesto a questa AORN la rinegoziazione dei prezzi applicati agli
operatori economici con i quali sono in essere contratti con prezzi recanti una differenza rilevante,
superiore al 20% (venti per cento), al fine di ricondurli ai prezzi di riferimento regionali dei
dispositivi medici;

ATTESO che:

o dal prospetto trasmesso dall'Osservatorio Prezzi presso la Regione Campania, sopra richiamato,
relativamente al primo semestre dell’anno 2020, ¢ emerso un divario superiore al 20% (venti per
cento) tra alcuni prezzi regionali di dispositivi medici regionali e quelli, invece, praticati a questa
AORN dagli operatori economici,

o figurano, in particolare, prodotti/dispositivi medici aggiudicati alle ditte STRYKER ITALIA
SRL, BAXTER S.p.A., BBRAUN MILANO S.p.A., MIKAI S.p.A., MEDTRONIC ITALIAS.p.A.,
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.p.A., FRESENIUS, FE.MA. SRL, BENEFIS SRL,
ANGELINI S.p.A., 3M ITALIA, FUTURA HOSPITAL SRL, SMITHS MEDICAL ITALIA SRL,
INTEGRA LIFESCIENCES ITALY SRL, ERBE ITALIA SRL, CONMED ITALIA SRL, BIO SUD
MEDICAL SYSTEMS SRL, INNOVAMEDICA, SICO S.p.A., TELEFLEX MEDICAL SRL, FAD
SRL, COOK ITALIA SRL, DRAEGER ITALIA S.p.A., che presentano difformita nel prezzo
applicato rispetto ai prezzi rilevati dall’Osservazione Prezzi presso la Regione Campania superiori
al 20% (venti per cento);

CONSIDERATO che:

o insiste sulle Aziende Sanitarie un obbligo cogente di riduzione della spesa, normativamente
introdotto dall’anno 2012 (L. 135/2012), al fine di razionalizzare le risorse in ambito sanitario e
conseguire una riduzione dei costi per I’acquisto di beni e servizi;

o per tale motivo, ¢ stato richiesto ai fornitori sopramenzionati la disponibilita alla rinegoziazione
dei contratti in essere, alla luce delle risultanze dell’Osservatorio Prezzi presso la Regione
Campania, relativamente al primo semestre dell’anno 2020;

RILEVATO che:

o con le note, inoltrate a mezzo PEC, agli atti della U.O.C. Acquisizioni Beni e Servizi, sono state
interpellate le ditte STRYKER ITALIA SRL (Prot. n. 0023194/2020), BAXTER S.p.A. (Prot. n.
0023195/2020), B BRAUN MILANO S.p.A. (Prot. n. 0023196/2020), MIKAI S.p.A. (Prot. n.
0023197/2020), MEDTRONIC ITALIA S.p.A. (Prot. n. 0023198/2020), JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.p.A. (Prot. n. 0023199/2020), FRESENIUS (Prot. n. 0023200/2020), FE.MA. SRL
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(Prot. n. 0023201/2020), BENEFIS SRL (Prot. n. 0023202/2020), ANGELINI S.p.A. (Prot. n.
0023203/2020), 3M ITALIA SRL (Prot. n. 0023204/2020), FUTURA HOSPITAL SRL (Prot. n.
0023205/2020), SMITHS MEDICAL ITALIA SRL (Prot. n. 0023206/2020), INTEGRA
LIFESCIENCES ITALY SRL (Prot. n. 0023207/2020), ERBE ITALIA SRL (Prot. n.
0023208/2020), CONMED ITALIA SRL (Prot. n. 0023209/2020), BIO SUD MEDICAL
SYSTEMS SRL (Prot. n. 0023210/2020), INNOVAMEDICA S.p.A. (Prot. n. 0023211/2020), SICO
S.p.A. (Prot. n. 0023212/2020), TELEFLEX MEDICAL SRL (Prot. n. 0023213/2020), FAD SRL
(Prot. n.0023214/2020), COOK ITALIA SRL (Prot. n. 0023414/2020), DRAEGER ITALIA S.p.A.
(Prot. n. 0023415/2020), affinché¢ manifestassero, ai sensi della suddetta legge di spending review,
la disponibilita alla rinegoziazione dei contratti in essere, assegnando loro il termine di 10 (dieci)
giorni per il riscontro e precisando che, in caso di inutile decorso del termine, si sarebbe proceduto
d’ufficio all’allineamento dei prezzi, che presentano una difformita superiore al 20% (venti per
cento) a quello regionale di riferimento;

ATTESO che:

o con nota prot. 0023588/2020 la ditta FAD SRL ha accolto la richiesta di cui trattasi, nei termini
sotto riportati (Allegato n.1);

o con nota prot. 0000080/2021 la ditta JOHNSON & JOHNSON MEDICAL ha accolto la
richiesta di cui trattasi, nei termini sotto riportati (Allegato n.1);

o con nota 0023351/2020 Ia ditta FUTURA HOSPITAL SRL ha accolto la richiesta di cui trattasi,
nei termini sotto riportati (Allegato n.1);

o con nota 0023660/2020 la ditta ERBE ITALIA SRL ha accolto la richiesta di cui trattasi, nei
termini sotto riportati (Allegato n.1);

o con nota prot. 0023350/2020 Ia ditta SICO S.p.A. ha accolto la richiesta di cui trattasi, nei
termini sotto riportati (Allegato n.1);

o con nota 0023614/2020 la ditta INNOVAMEDICA S.p.A. ha accolto la richiesta di cui trattasi,
nei termini sotto riportati (Allegato n.1);

o con nota 0023754/2020 la ditta CONMED ITALIA SRL ha accolto la richiesta di cui trattasi,
nei termini sotto riportati (Allegato n.1);

o con nota 0000566/2020 la ditta INTEGRA LIFESCIENCES ITALY SRL ha accolto
parzialmente la richiesta di cui trattasi, nei termini sotto riportati (Allegato n. 1);

o con nota 0023584/2020 la ditta SMITHS MEDICAL ITALIA SRL ha accolto parzialmente la
richiesta di cui trattasi, nei termini sotto riportati (Allegato n. 1);

o con nota n. 0023879/2020 la ditta MEDTRONIC ITALIA S.p.A. ha accolto parzialmente la
richiesta di cui trattasi, nei termini sotto riportati (Allegato n. 1);

PRESO ATTO che:

o le ditte TELEFLEX MEDICAL SRL, B BRAUN MILANO S.p.A., MIKAI S.p.A., BENEFIS
SRL, ANGELINI S.p.A., 3M ITALIA SRL, BIO SUD MEDICAL SYSTEMS SRL hanno lasciato
decorrere il termine assegnatogli per il riscontro, senza dare nessuna comunicazione all’indirizzo
PEC indicato provveditorato.santobono@pec.it;

o conseguentemente per le ditte TELEFLEX MEDICAL SRL (Prot. n. 0023213/2020), B
BRAUN MILANO S.p.A. (Prot. n. 0023196/2020), MIKAI S.p.A. (Prot. n. 0023197/2020),
BENEFIS SRL (Prot. n. 0023202/2020), ANGELINI S.p.A. (Prot. n. 0023203/2020), 3M ITALIA
SRL (Prot. n. 0023204/2020), BIO SUD MEDICAL SYSTEMS SRL (Prot. n. 0023210/2020) la
rinegoziazione ¢ stata applicata d’ufficio da questa AORN, secondo quanto previsto e disciplinato
dalle note inviate e non riscontrate entro 1 termini prestabiliti;

ATTESO, ancora che:
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o le ditte DRAEGER ITALIA S.p.A. (Prot. n. 0023881/2020), COOK ITALIA SRL (Prot. n.
0000082/2021), BAXTER S.p.A. (Prot. n. 0023774/2020), STRYKER ITALIA SRL (Prot. n.
0023772/2020), FRESENIUS (Prot. gen. 0023590/2020) ¢ FE.MA. SRL (Prot. n. 0000582/2021)
hanno opposto espresso diniego alla richiesta loro inoltrata, per le motivazioni espresse nelle
comunicazioni agli atti della U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi (Allegato n. 2);

o aseguito di attenta valutazione, questa AORN ha deciso di contattare nuovamente le ditte sopra
richiamate - DRAEGER ITALIA S.p.A. (Prot. n. 0009510/2021), STRYKER ITALIA SRL (Prot. n.
0009266/2021), FRESENIUS (Prot. gen. 0009256/2021), FE.MA. SRL (Prot. n. 0009252/2021),
MEDTRONIC ITALIA (Prot. gen. 0009264/2021) - affinché manifestassero, ai sensi della suddetta
legge di spending review, la disponibilita alla rinegoziazione dei contratti in essere con scostamento
percentuale entro il limite del 20%, assegnando loro il termine di 10 (dieci) giorni per il riscontro e
precisando che, in caso di inutile decorso del termine, si sarebbe proceduto d’ufficio
all’allineamento dei prezzi;

o con nota prot. 0009953/2021 la ditta MEDTRONIC ITALIA S.p.A. non ha accolto la richiesta
di cui trattasi, opponendo espresso diniego, nei termini sotto riportati (Allegato n.2);

o con nota prot. 0009630/2021 la ditta FRESENIUS non ha accolto la richiesta di cui trattasi
(Allegato n. 2), proponendo, invece, un prezzo per dispositivo superiore allo scostamento
percentuale del 20% proposto e, dunque, saranno richieste alla U.O.C. Farmacia precise indicazioni
sulla necessita di procedere a nuova indagine conoscitiva e di attivare il diritto di recesso, previsto
dall’art. 15, comma 13, lett. b) del D.L. 95/2012, convertito dalla L. 135/2012;

o con nota prot. 0009456/2021 la ditta FE.MA. non ha accolto la richiesta di cui trattasi,
opponendo espresso diniego, nei termini sotto riportati (Allegato n.2);

o per le ditte DRAEGER ITALIA e STRYKER ITALIA s.1.l. la rinegoziazione ¢ stata applicata
d’ufficio da questa AORN, secondo quanto previsto e disciplinato dalle note inviate e non
riscontrate entro i termini prestabiliti;

o per la ditta BAXTER, diversamente, lo scostamento del prezzo applicato da questa AORN
rispetto a quello regionale di riferimento ¢ stato giustificato dalla U.O.C. Farmacia per le
motivazioni indicate nell’ Allegato n. 2;

o per la ditta COOK ITALIA, inoltre, questa AORN ha manifestato I’intenzione di avvalersi del
diritto di recesso, previsto dall’art. 15, comma 13, lett. b) del D.L. 95/2012, convertito dalla L.
135/2012 e di attivare una nuova procedura di acquisto per il dispositivo fornito dalla ditta in
argomento, cosi come indicato nell’ Allegato n. 2;

o per le ditte MEDTRONIC ITALIA S.p.A. e FE.MA., specificamente per i dispositivi indicati
nelle note prot. n. 0009953/2021 e n. 0009456/2021, saranno richieste alla U.O.C. Farmacia precise
indicazioni sulla necessita di procedere a nuova indagine conoscitiva e di attivare il diritto di
recesso, previsto dall’art. 15, comma 13, lett. b) del D.L. 95/2012, convertito dalla L. 135/2012;

VISTI gli elenchi allegato n. 1 e allegato n. 2 al presente atto deliberativo, quali parti integranti
dello stesso, nei quali sono riportati gli esiti dell’attivita di rinegoziazione e nei quali ¢ data distinta
evidenza degli esiti positivi o negativi dell’attivita medesima;

RITENUTO, pertanto, di prendere atto delle risultanze della procedura di rinegoziazione, in
attuazione degli obblighi di cui al D.L. n.95/2012, convertito dalla L. 135/2012 c.d. spending review;

RITENUTO di provvedere all’aggiornamento in anagrafica delle nuove quotazioni proposte dalle
ditte FAD SRL, JOHNSON & JOHNSON MEDICAL, FUTURA HOSPITAL SRL, ERBE ITALIA
SRL, SICO S.p.A., INNOVAMEDICA S.p.A., CONMED ITALIA SRL, INTEGRA
LIFESCIENCES ITALY SRL, SMITHS MEDICAL ITALIA SRL, MEDTRONIC ITALIA S.p.A.,
TELEFLEX MEDICAL SRL, B BRAUN MILANO S.p.A., MIKAI S.p.A., BENEFIS SRL,
ANGELINI S.p.A., 3M ITALIA SRL e BIO SUD MEDICAL SYSTEMS SRL, DRAEGER
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ITALIA e STRYKER ITALIA applicando ai contratti di riferimento la rinegoziazione sopra esposta,
secondo quanto indicato nell’elenco allegato n. 1;

RITENUTO di provvedere alla notifica del presente provvedimento nei confronti delle succitate
Ditte;

RITENUTO, infine, di rendere immediatamente esecutivo il presente provvedimento, attesa
I’esigenza di contenere la spesa aziendale;

I1 Responsabile del Procedimento IL DIR. DELLA U.O.C. ACQUISIZIONE
BENI E SERVIZI

(Alessandro Dumont) (Dott.ssa Erica Ferri)

FIRMATO DIGITALMENTE FIRMATO DIGITALMENTE

Acquisito il parere favorevole del Coordinatore dell’ Area di Staff della Direzione Amministrativa che
sottoscrive per la conferma
Il Coordinatore dell’Area di Staff della Direzione Amministrativa
(Dr. Salvatore Guetta)
FIRMATO DIGITALMENTE

Acquisito il parere favorevole del Direttore Sanitario che sottoscrive per conferma
Il Direttore Sanitario
(Dr. Vincenzo Giordano)
FIRMATO DIGITALMENTE

IL DIRETTORE GENERALE
In virtu dei poteri conferitigli con D.P.G.R.C. N. 171 DEL 09/12/2020

Alla stregua dell’istruttoria compiuta dalla Unita Operativa proponente o che predispone I’istruttoria,
nonché dell’espressa dichiarazione di regolarita resa dal responsabile di tale Unita Operativa con la
firma apposta in calce.

Per tutto quanto in premessa espresso € che qui si intende integralmente richiamato:

Acquisiti i pareri favorevoli del Coordinatore dell’ Area di Staff della Direzione Amministrativa e del
Direttore Sanitario

DELIBERA

1) Prendere atto delle risultanze della procedura di rinegoziazione azionata dall’AORN
Santobono Pausilipon, in attuazione degli obblighi di cui al D.L. n. 95/2012, convertito dalla
L.135/2012, c.d. “spending review”, contenute nell’elenco allegato n.1 — che costituisce parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento — nel quale sono riportati gli esiti
dell’attivita di rinegoziazione dei prezzi dei prezzi dei dispositivi medici, a seguito della
rilevazione condotta dall’Osservatorio Prezzi presso la Regione Campania, con distinta
evidenza degli esiti positivi o negativi dell’attivita medesima,;
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2)  Autorizzare la rideterminazione dei prezzi dei dispositivi medici indicati nell’elenco allegato
n. 1 — che costituisce parte integrante del presente provvedimento — al fine di allinearli ai
prezzi indicati dall’Osservatorio Prezzi presso la Regione Campania, in attuazione degli
obblighi di cui al D.L. n.95/2012, convertito dalla L. 135/2012 c.d.“spending review”;

3) Provvedere all’aggiornamento in anagrafica delle nuove quotazioni proposte dalle ditte FAD
SRL, JOHNSON & JOHNSON MEDICAL, FUTURA HOSPITAL SRL, ERBE ITALIASRL,
SICO S.p.A.,, INNOVAMEDICA S.p.A., CONMED ITALIA SRL, INTEGRA
LIFESCIENCES ITALY SRL, SMITHS MEDICAL ITALIA SRL, MEDTRONIC ITALIA
S.p.A., TELEFLEX MEDICAL SRL, B BRAUN MILANO S.p.A., MIKAI S.p.A., BENEFIS
SRL, ANGELINI S.p.A., 3M ITALIA SRL e BIO SUD MEDICAL SYSTEMS SRL,
DRAEGER ITALIA e STRYKER ITALIA applicando ai contratti di riferimento la
rinegoziazione ottenuta da questa AORN, secondo quanto indicato nell’elenco allegato n. 1;

4) Provvedere alla notifica del presente provvedimento nei confronti delle succitate Ditte;

5) Dare mandato, per le ipotesi di mancato accordo con gli operatori indicati nell’elenco
allegato n.2 — ditte COOK ITALIA, FRESENIUS, MEDTRONIC ITALIA, limitatamente ai
dispositivi di cui al prot. n. 0009264/2021, FEMA — che costituisce parte integrante del
presente provvedimento -, al Direttore della U.O.C. Farmacia di verificare la possibilita di
ridefinire 1 relativi fabbisogni, consentendo alla U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi di
procedere a nuovi affidamenti in maniera autonoma o tramite adesione a strumenti di acquisto
di soggetti aggregatori, ai fini dell’esercizio dell’eventuale recesso, cosi come previsto
dall’art. 15 comma 13 lett. b) secondo periodo del D.L. 95/2012, convertito dalla L. 135/2012;

6) Trasmettere, altresi, a cura della U.O.C. Affari Generali, copia del presente atto:
- al Direttore della U.O.C. G.E.F. per opportuna conoscenza,
- al Direttore della U.O.C. Farmacia per opportuna conoscenza e per il seguito di competenza;
- all'Ufficio Trasparenza per la pubblicazione sul sito aziendale, nella sezione
"Amministrazione Trasparente", ai sensi dell'art. 29 del D. Lgs.50/2016 e ss.mm.ii.;
- al Collegio Sindacale del’AORN Santobono Pausilipon — PEC: collegio
sindacale.santobono@pec.it

7)  Trasmettere, altresi, copia del presente provvedimento all’Osservatorio Prezzi presso la
Regione Campania al seguente indirizzo PEC: soresa@pec.soresa.it;

8) Dare immediata esecuzione al presente provvedimento, attesa 1’esigenza di contenere la spesa
aziendale.

11 Direttore Generale
Dr. Rodolfo Conenna
FIRMATO DIGITALMENTE

Il Funzionario Istruttore
Dr. Emanuele Ragosta
FIRMATO DIGITALMENTE
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