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DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO
N. _é_iZ_ del -5 M0R

DIREZIONE SERVIZIO PROVVEDITORATO

OGGETTO: Affidamento del “Servizio full-risk di Microinfusori di insulina MyLife Omnipod-
Starter Kit e relativo materiale di consumo modello MyLife Omnipod 10 pack”, fino
al 30/06/2018.
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Dott. Salvatore Lucio Ficarra, nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana n. 398/Serv. 1° /

, nella sede dell'Azienda Sanitaria Provinciale, il Commissario,

S.G. dell’1 agosto 2017, coadiuvato, ai sensi dell’art. 7 della L.R. n. 30/1993, dai dottori:

Salvatore Lombardo, Direttore Amministrativo,e Giuseppe Dragoi Direttore Sanitario ’C{_L,Q,Qma

e con l’assistenza

, quale Segretario verbalizzante, adotta la

seguente deliberazione:



Visto il D.Lgs. n. 50/1992 e s.m. i;
Vista la L.R. n. 5/2009;

Visto I’Atto Aziendale di questa ASP adottato con delibera n. 1774 del 03/05/20]7 ed
approvato con DD.AA. nn. 1095/217 e 1058/17:

Premesso che con deliberazione n. 2281 del 06/10/2016 ¢ stato disposto di affidare alla
societa Ypsomed Italia S.r.1. 1] “servizio Jull-risk di microinfusori di insulina MyLife Omnipod Starter
Kit e relativo materiale di consumo modello MyLife Omnipod 10 pack”, dalla data di effettivo inizio e
Jfino alla data di scadenza della gara di bacino “Sicilia Orientale” (luglio 2020), per un canone
mensile del servizio “full service” di € 414,90/mese di terapia oltre iva 4%, come da offerta n.
IT 2016_432_RG del 26/09/2016, ed & stata, altresi, prevista Ja spesa complessiva presunta, riferita
“in prima istanza” a 3 pazienti, di € 62. ] 35,42 iva compresa 4%;

Vista la nota/e-mail dell’11/10/2017 e successiva del 23/11/2017 a firma dei Responsabili dej
Distretti Sanitari Territoriali Aziendali, dr.ssa Maria Giuseppa Roccasalvo, dr.ssa Maria Terranova
e dr. Ignazio Occhipinti, dalla quale risulta, tra [’altro, che:

- “che, nei primi 9 mesi del 2017, gli Specialisti Diabetologi di questa ASP e di altre strutture
ospedaliere regionali hanno prescritto detto microinfusore per altri assistiti; infatti ad oggi, i
pazienti in trattamento con Microinfusore di insulina Mylife Omnipod, residenti nella ASP di
Ragusa, sono n. 18;

- che le caratteristiche tecniche altamente innovative e performanti di questo dispositivo assicurano,
Sopralttutto ai soggetti diabetici minori, un uso sicuro versatile, idoneo, atto a migliorare il compenso
glicemico e psicologico e la qualita della vita di relazione; #

- che, conmsiderato il trend di crescita registrato nel periodo 2016-2017, si prevede che, nell’anno
2018, i pazienti diabetici aventi diritto potranno diventare circa 38-40";

Vista la nota/pec del 30/11/2017 con la quale la societa Ypsomed Italia S.r.L, distributrice in
esclusiva in Italia del dispositivo medico “OmniPod” in forza di un contratto Stipulato dalla casa
madre Ypsomed Ag con Insulet Corporation (la societa americana produttrice), ha comunicato, tra
I"altro, che “il contratto di distribuzione tra Insulet Corporation e Ypsomed Ag cessera il 30/06/2018,
con la conseguenza che Ypsomed Italia Sr. L, per un fatto inaspettato, imprevedibile e non
dipendente dalla sua volonta, potrebbe non essere in grado di evadere gli ordini e fornire i servizi
accessori (formazione, assistenza e garanzia) relativi al contratto in questione a partire dal 1° luglio

2018;

Rilevato che, in considerazione di quanto sopra, al fine di verificare la presenza sul mercato di
altri operatori economici, in grado di fornire il dispositivo oggetto dell’appalto con caratteristiche
similari o analoghe e con medesima equivalenza prestazionale, si ¢ proceduto a consultare almeno
cinque operatori economici, se sussistono in tale numero soggetti idonei, nonché a pubblicare “avviso
di trasparenza ex ante” sulla Gazzetta dell’Unione Europea e sul Profilo del Committente
(www.asp.rg.it - Amministrazione lrasparente - sezione: bandi di gara e contratti - Sottosezione:
Jorniture”),

Visto ’awiso volontario per la lrasparenza ex ante, pubblicato, in data 19/12/20] 7, sulla
Gazzetta dell’Unione Europea e, in data 22/12/2017, sul sito web aziendale (www.asp.rg.it -
Amministrazione trasparente - sezione: Bandi di gara e contratti - sottosezione: Forniture ), che
fissava, quale termine per la presentaziane delle manifestaziohisdi interesse, il giorno 15/01/2018
(alle ore 13,00);
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- individuare quale Responsabile del procedimento, la dott.ssa Vincenza Piccione, Collaboratore
Amministrativo Professionale del Servizio Provveditorato;

- dare immediata esecuzione alla presente deliberazione stante la necessita di garantire la regolarita
delle prestazioni da erogare; Fos

- dare atto che gli atti richiamati sono custoditi e conservati presso il Servizio Provveditorato;

D

IL DIRETTORE AM INISTRATIVO IL COMMISSARIO IL DIRETTORE SANITARIO
Dott. Salvatore Lombardo Dott. Salvatoyé Lijcio Ficarra Dott. Giuseppe Drago
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Rilevato che, a seguito di espressa richiesta, i Responsabili dei Distretti Sanitari Territorial
Aziendali, dr.ssa Maria Giuseppa Roccasalvo, dr. Ignazio Occhipinti e dr.ssa Maria T, erranova,
hanno comunicato che “il numero 3} pazienti diabetici che si prevede che sara preso in carico nel
service di microinfusori di insulina con la ditta Ypsomed Italia S.r.1. é di 35, di cui 18 gia in carico e

17 pazienti ex novo che saranno inseriti in Irattamento dall’01/01/2018 al 30/06/201 87

Ritenuto, in considerazione di quanto sopra, di affidare, ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b),
punto 2), del D.Igs. n. 50/2016 e s.m.i alla societa Ypsomed Italia S.r.l il “servizio Sull-risk di
microinfusori di insulina MyLife Omnipod-Starter Kit codice 14646-5K e relativo materiale di
consumo modello MyLife Omnipod 10 pack codice 148107, per la durata di mesi sei e, pertanto, fino
al 30/06/2018, per un canone mensile de] servizio “full service” di € 367,80/mese di terapia oltre iva
4%, pari ad € 382,51 iva compresa, come da offerta n. IT 858 201 8_RG del 06/02/2018;

Rilevato che, sulla base della suddetta quotazione e del numero dei pazienti diabetici previsti
(n. 35), 1a spesa complessiva presunta, riferita al periodo gennaio-giugno 2018, & di € 77, 238,00 oltre
iva 4%, pari ad € 80.327,52 iva compresa;

Ritenuto di nominare quali referenti esecutori del contratto, 1 Responsabili dei Distretti
Sanitari Territoriali Aziendali, dr.ssa Maria Giuseppa Roccasalvo, dr. Ignazio Occhipinti e dr.ssa
Maria Terranova, per la gestione del “servizio full-risk di microinfusori di insulina” in questione;

Ritenuto, altresi, di individuare quale Responsabile del procedimento, la dott.ssa Vincenza
Piccione, Collaboratore Amministrativo Professionale del Servizio Provveditorato;

Atteso di dover provvedere in merito;
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Su proposta del Dirigente della U.O.C. proponente che ne attesta la regolarita tecnica;

Sentits i(iaareriffavorevoli(del Direttore Amministrativo d del Direttore Sanitario jper gli aspetti
di competenza;

ﬂ.{)\'-'o\
M DELIBERA

Per i motivi esposti in premessa che qui si intendono ripetuti e trascritti, di:

- affidare, ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b), punto 2), del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i. alla societs
Ypsomed Italia S.r.l. il “servizio Jull-risk di microinfusori di insuling MyLife Omnipod-Starter Kit
codice 14646-5K e relativo materiale di consumo modello MyLife Omnipod 10 pack codice 148107,
per la durata di mesi sei e, pertanto, fino al 30/06/2018, Per un canone mensile del servizio “full
service” di € 367,80/mese di terapia oltre iva 4%, pari ad € 382,51 iva compresa, come da offerta n.
IT 858 2018 RG del 06/02/201 8;

- prevedere la spesa complessiva presunta, occorrente al periodo gennaio-giugno 2018, riferita a n.
335 pazienti, di € 80.327,52 iva compresa sul Conto 504020101 “Canoni di noleggio area sanitaria” -

Aut. n.goli2»

- nominare quali referenti esecutori del contratto, i Responsabili dei Distretti Sanitari Territoriali
Aziendali, dr.ssa Maria Giuseppa Roccasalvo, dr. Ignazio Occhipinti e dr.ssa Maria T. erranova, per
la gestione del “servizio Jull-risk di microinfusori di insulina” in questione;
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Vista la nota/pec del 20/12/2017 con la quale si & proceduto, ai sensi dell art. 63, comma 6,
del D.Igs. n. 50/2016 e s.m.i., ad-effettuare apposita indagine di mercato, mediante consultazione dei
seguenti operatori economici, operanti nel settore, e precisamente: Medipres S.r.l, BC Trade S.r.L,
Movi S.p.A., Roche Diagnostics S.p.A., Ypsomed Italia S.r.l e Insulet Corporation, fissando il
medesimo termine di scadenza; :

Rilevato che alla scadenza del termine previsto (15/01/2048, ore 13, 00) risultano pervenute le
note/pec del 03/01/2018 e del’11/01/2018, rispettivamente delle societa Vitaldire Italia SpA. e
Ypsomed Italia S.p.A., con le quali le stesse hanno manifestato il proprio interesse a partecipare alla
gara in argomento, allegando la relativa documentazione tecnica;

Rilevato che la documentazione tecnica presentata dalle suddette societa Vitaldire Italia
S.p.A. e Ypsomed Italia Sp.A. & stata sottoposta al parere tecnico della Commissione Tecnica
Specialistica per la Verifica Appropriatezza Prescrittiva dei Microinfusori di Insulina (nota/e-mail
del 22/01/2018);

Rilevato che la Commissione Tecnica Specialista, nelle persone della dr.ssa M.G. Roccasalvo,
dr.ssa A. Garofalo e dr. R. Schembari, a seguito di informazioni tecniche acquisite e dalla
consultazione dei risultati dei recenti studi comparativi presenti in letteratura medico-scientifica,
hanno verificato che “le caratteristiche tecniche e le performance presentate dai microinfusori offerti
dalle ditte Ypsomed e Vitalaire (rispettivamente MyLife Omnipod e Cellnovo) non sono equivalenti”,
giusto verbale del 25/01/2018 e successive e-mail del 31/01/2018 e del 21/02/201 S;

Ritenuto di garantire la regolaritd e la continuita delle prestazioni da erogare ai pazienti
diabetici aventi diritto;

‘/

Ritenuto, per quanto sopra, di provvedere in merito, mediante negoziazione diretta con la
societa Ypsomed Italia S.r.l., ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b), punto 2, del D.Lgs. n. 50/2016 e
S.m.i.;

Rilevato che, al fine di procedere a valutazioni di ordine economico in merito all’eventuale
affidamento del servizio n questione, fino al 30/06/2018, & stato chiesto alla societd Ypsomed Italia
S.r.l., con nota prot. n. 3133 del 06/02/2018, un miglioramento dell’attuale prezzo contrattuale;

Vista la nota n. IT_858_2018 RG del 06/02/2018 (pervenuta con pec in data 07/02/2018) con
la quale la societa Ypsomed Italia S.r.1., con riferimento al suddetto servizio, ha formulato la seguente
offerta migliorativa, con validita fino al 30/06/2018, praticando lo sconto dell’J1,35% sull’attuale
prezzo contrattuale:

Codice Articolo Prezzo unitario di listino | Percentuale Iva (%)
articolo (iva esclusa)
14646-5K | MpyLife Omnipod Starter kit €3.300,00 4% incluso nel full- service
CND: Z1204021601; RDM: 1555729;
14810 MyLife Omnipod 10Pack Pods €450,00 4% incluso nel full- service
CND: Z1204021601; RDM: 1128300;

- Prezzo offerta “full service” scontato (iva esclusa 4%): | € 367,80/ mese di terapia

Rilevato che la societa Ypsomed Italia S.r.I. & il distributore esclusivo per I’Italia dei prodotti
“OmniPod” (tra cui: MyLife OmniPod Starter kit; MyLife OmniPod 10 Pack), come da dichiarazione
datata 10/05/2017 del produttore “Insulet Corporation (USA)”;
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