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DETERMINA DEL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD
N. 362 DEL 2 1 MR6. 2014

Oggetto: Accettazione comodato d’uso gratuito di un sistema per aterectomia
rotazionale per il trattamento di stenosi coronariche calcifiche da parte della Boston
Scientific Spa in favore della UOC Cardiologia Interventistica

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

VISTO il documento istruttorio, riportato in calce alla presente determina, dal quale si rileva la
necessita di provvedere a quanto in oggetto specificato;

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto documento istruttorio ¢ che vengono condivisi, di
adottare il presente atto;

VISTA [attestazione del Direttore della UOC Patrimonio Investimenti e Fund Raising;

ACQUISITI i pareri del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

Lh

-DETERMINA-

. di approvare ’acquisizione in comodato d’uso gratuito di un sistema per aterectomia rotazionale per

il trattamento di stenosi coronariche calcifiche (consolle rotablator), per un valore commerciale
complessivo pari ad € 16.714,00 IVA inclusa, da parte della Boston Scientific Spa, in favore di
questa Azienda e da destinare alla UOC Cardiologia Interventistica del Presidio Ospedaliero San
Salvatore di Pesaro;

di approvare lo Schema di contratto di comodato che si allega al presente atto (All. n. 1), quale parte
integrante e sostanziale;

di dare atto che si provvedera alle necessarie operazioni di inventariazione:

di dare atto che la durata contrattuale ¢ convenuta in anni 1 (uno), eventualmente rinnovabile con
apposito atto scritto di autorizzazione:

di dare mandato alla UOC Contabilita e Bilancio dell’iscrizione del bene di che trattasi nei seguenti
conti del Bilancio d’Esercizio 2014 e per i relativi importi:

- 03.01.05.02.13 “Altri beni di terzi” per un importo pari ad € 16.714,00 IVA inclusa,

- 03.02.05.02.13 “Terzi per altri beni presso |'azienda” per un importo pari ad € 16.714,00 IVA
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inclusa;

6. di dare atto che la presente determina non ¢ sottoposta a controllo ai sensi dell’art. 4 della Legge
412/91 e dell’art. 28 della L.R. 26/96 € s.m.i.;

7. di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale a norma dell’art. 17 della L.R. 26/96 e s.m.i.

per i pareri infrascritti

Il Direttore Amnwnjstrativo Il/Direttore Sanifapé
Dadtt. Franco ini_ . Dr.s resa Morntella

UOC PATRIMONIO INVESTIMENTI E FUND RAISING

Si attesta che dalla presente determina non derivano oneri a carico del bilancio aziendale

Il Direttore

D%S ssa Anng Gattini,
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -

U.O.C. PATRIMONIO INVESTIMENTI E FUND RAISING

Si richiama la seguente normativa di riferimento:

- R.D. n. 827 del 23/05/24: “Regolamento per |'amministrazione del patrimonio e per la contabilita
generale dello Stato ™,

- D. Igs. n. 502 del 30.12.92 ¢ successive modifiche, concernente: “Riordino del SSN™’,

- L.R. n. 26 del 17.07.96 concernente: “Riordino del Servizio Sanitario Regionale”;

- Procedura inerente I’accettazione di comodati d’uso gratuito, approvata in allegato all’Atto
Aziendale con determina del Direttore Generale dell’Azienda Ospedaliera “Ospedale San Salvatore™
n.100 del 10/03/05.

Premesso che:

v

in data 01/01/2011 ¢ stata attivata la nuova Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord™,
istituita con Legge Regionale Marche n. 21 del 22/09/2009, che incorpora 1’Azienda Ospedaliera
“Ospedale San Salvatore” di Pesaro e la struttura ospedaliera Santa Croce di Fano, gia presidio
ASUR Zona Territoriale n. 3;

nelle more dell’adozione delle procedure interne e dei regolamenti da parte della nuova Azienda,
vengono provvisoriamente utilizzate le procedure in essere presso I’Azienda Ospedaliera “Ospedale
San Salvatore™;

con nota del 25/02/2014, acquisita agli atti di questa Azienda con prot. n. AORMN/0004438/
ALEF/A/180 del 27/02/2014, la Boston Scientific Spa ha comunicato la volonta di cedere a titolo di
comodato d’uso gratuito un sistema per aterectomia rotazionale per il trattamento di stenosi
coronariche calcifiche (consolle rotablator). per un valore commerciale complessivo pari ad €
16.714,00 IVA inclusa, in favore di questa Azienda e da destinare alla UOC Cardiologia
Interventistica del Presidio Ospedaliero San Salvatore di Pesaro;

la durata del comodato d’uso gratuito € prevista per anni 1 (uno), eventualmente rinnovabile con
apposito atto scritto di autorizzazione;

il Direttore della UOC Cardiologia Interventistica, dr.ssa Fattori Rossella, ha compilato il modulo
“Istruttoria di comodato d’uso gratuito™ del suddetto bene, che si allega alla presente determina
quale parte integrante e sostanziale (4/l. n. 2), evidenziando che “il sistema rotablator permeite di
eseguire un debulking delle placche coronariche calcifiche e resistenti alla dilatazione
convenzionale con cateteri a palloncino coronarici. Nel lavoro routinario tale evenienza si verifica
nel 5% circa dei casi a fino adesso siamo stati costrelti a trasferire tali pazienti presso |'Ospedale
Lancisi di Ancona a volte in regime elettivo ma a volte in urgenza dopo aver provato a dilatare
inefficacemente le stenosi; cio naturalmente ha comportato un dispendio di risorse umane ed
economiche non indifferente che puo essere evitato dall’'avere il device in questione nel nostro
laboratorio.. ... ";

il suddetto modulo “Istruttoria di comodato d’uso gratuito” € accompagnato dal parere favorevole
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del Direttore Medico del Presidio Ospedaliero San Salvatore e del Direttore della UOC Ingegneria
Clinicae HTA;

v considerato perd che nel suddetto modulo “Istruttoria di comodato d’uso gratuito™ nella sezione
riguardante il “Dertaglio dei materiali di consumo necessari per il funzionamento.....” & stata
riportata la dicitura “Materiale di consumo di produzione esclusiva™ e che la procedura aziendale
interna relativa all’accettazione di beni in comodato d’uso gratuito prevede invece “I’assenza del
vincolo, nel caso di apparecchiature tecnico-scientifiche, sanitarie e biomedicali, tra I’oggetto del
comodato d’uso e l'utilizzo di materiali di consumo prodotti 0 commercializzati in esclusiva dal
comodatario”, ma che tuttavia ¢ anche prevista “la facolta dell’Azienda di derogare, per casi
eccezionali e per motivate ragioni di interesse aziendale, dalle clausole di cui a tale procedura, con
specifiche motivazioni....”, con nota Id. n. 147995/patr del 08/05/2014, questa UOC Patrimonio
Investimenti e Fund Raising, richiedeva al Direttore della UOC Cardiologia Interventistica, al
Direttore della UOC Ingegneria Clinica ¢ HTA ed al Direttore della UOC Farmacia Interna, dei
chiarimenti a tal proposito;

v' con nota Id. n. 148756/ihta del 13/05/2014, il Direttore della la UOC Ingegneria Clinica e HTA ha
comunicato che “nelle more dell’espletamento del procedimento di acquisto del materiale per la
UOC Cardiologia Interventistica che prevede la fornitura di apparecchiature accessorie e di relativi
servizi di formazione e manutenzione, del quale la tecnologia di cui in oggetto ¢ ricompresa, si
specifica che trattasi di comodato d’uso legato all’acquisto di sonde dedicate di produzione
esclusiva. Si precisa che tale tecnologia ¢ I'unica presente sul mercato in grado di eseguire un
debulking delle placche coronariche calcifiche e resistenti alla dilatazione convenzionale con cateteri
a palloncino coronarici. Si sottolinea quindi 1'importanza di autorizzare il comodato in tempi brevi
in quanto tale metodica risulta essere indispensabile e irrinunciabile per la UOC Cardiologia
Interventistica, e per queste motivate ragioni di interesse aziendale si necessita di derogare la
procedura aziendale relativa all’accettazione di comodati d’uso gratuito con assenza di vincolo di
materiali di consumo prodotti o commercializzati dal comodatario......”;

v" le spese di manutenzione ordinaria e straordinaria per il suddetto bene saranno a totale carico del
comodante e pertanto dal comodato non emergono oneri a carico di quest’Azienda Ospedaliera.

Tutto cio premesso:

Si ritiene opportuno acquisire in comodato d’'uso gratuito, da parte della Boston Scientific Spa, un
sistema per aterectomia rotazionale per il trattamento di stenosi coronariche calcifiche (consolle
rotablator), per un valore commerciale complessivo pari ad € 16.714,00 [VA inclusa, in favore di questa
Azienda e da destinare alla UOC Cardiologia Interventistica del Presidio Ospedaliero San Salvatore di
Pesaro, per un periodo pari ad anni 1 (uno), eventualmente rinnovabile alla scadenza con apposito atto di
autorizzazione, in considerazione di quanto previsto dall’art. 8.1.15 della procedura aziendale inerente
I"accettazione di comodati d’uso gratuito, anche se si ¢ in presenza di attrezzatura che utilizza materiale
di consumo a carattere esclusivo, in considerazioni delle suddette dichiarazioni riportate dal Direttore
della UOC Ingegneria Clinica e HTA. A tal fine ¢ stato predisposto lo Schema di contratto di comodato
che si allega al presente atto (All. n. 1), quale parte integrante e sostanziale.

Il Responsabile del Procedimento
dott. Nicola Battaglini
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- ALLEGATI -

N°. 2 allegati:
- Allegato n. 1: Schema di contratto di comodato d’uso gratuito

- Allegato n. 2: “Istruttoria di comodato d’uso gratuito” - composto di n. 2 pag. presente nella copia
cartacea e disponibile agli atti.

Allegato n. 1
SCHEMA DI CONTRATTO DI COMODATO

L’anno il giorno del mese di in esecuzione della determinazione

del Direttore dell’Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord™ n. del . esecutiva
TRA

I’Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord” di Pesaro (di seguito definita Azienda

Ospedaliera). con sede legale in Piazzale Cinelli n.4, cod. fisc. e partita IVA: legalmente

rappresentata dal Direttore Generale Dr. Aldo Ricci, nato a il . residente in

, Via n. cod. fisc.: il quale agisce in nome e per conto

dell’ Azienda Ospedaliera

E
La Boston Scientific Spa, con sede in Via 1 , citta , rappresentata
da , nato/a a , 1l e residente in cod.
fis. che agisce in qualita di comodante

SI CONVIENE E STIPULA QUANTO SEGUE

ART. 1 - OGGETTO

La Boston Scientific Spa, in qualita di comodante, cede in comodato d’uso gratuito all’Azienda
Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord”, che a tale titolo riceve ed accetta, un sistema per
aterectomia rotazionale per il trattamento di stenosi coronariche calcifiche (consolle rotablator), per un
valore commerciale complessivo pari ad € 16.714,00 IVA inclusa, da destinare alla UOC Cardiologia
Interventistica del Presidio Ospedaliero San Salvatore di Pesaro.

ART. 2 - FINALIZZAZIONE
Il bene descritto all’art. 1 viene messo a disposizione della UOC Cardiologia Interventistica
dell’Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord™. Il comodato ¢ a titolo gratuito senza alcun
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onere a carico dell’Azienda Ospedaliera per 1'utilizzo o per I'eventuale deterioramento, perimento o
furto del bene per caso fortuito o per I'eventuale deterioramento, perimento o furto del bene a qualsiasi
motivo imputabile all’ Azienda Ospedaliera, fatto salvo il caso di dolo o colpa grave.

ART.3 -DURATA

La durata del presente contratto ¢ pari ad anni 1 (uno), ossia dal giorno al giorno

E’ vietato il rinnovo tacito, pertanto resta facolta delle parti di addivenire al rinnovo del contratto entro
60 gg. dalla scadenza del termine, con apposito atto di autorizzazione. E’ facolta delle parti inoltre
recedere in qualunque momento dal contratto prima della scadenza del termine, dandone comunicazione
scritta all’altra parte con raccomandata con ricevuta di ritorno, 30 giorni prima della data in cui il
recesso deve essere efficace.

ART. 4 - OBBLIGHI

I bene rimane di proprieta del soggetto indicato all’art.1 ed il comodatario si obbliga a usare e custodire
lo stesso avuto in comodato con la diligenza del buon padre di famiglia ed in stretta conformita alle
istruzioni tecniche, a non destinarlo ad altre UOC dell’Azienda Ospedaliera diverse da quella indicata
all’art. 2, a non cedere neppure temporaneamente 1’uso del bene a terzi, né a titolo gratuito né a titolo
oneroso, ed a restituire al comodante il bene stesso nello stato attuale, salvo il normale deterioramento
d’uso.

ART. 5 - RESTITUZIONE

Il comodatario si obbliga a restituire il bene ottenuto in comodato quando se ne sara servito in
conformita all’'uso stabilito dal presente contratto e comunque dietro richiesta scritta da parte del
comodante da inviarsi con almeno 30 gg. di preavviso. Il comodante dichiara che I’acquisizione in
comodato d’uso del bene non determina per il comodatario alcun successivo impegno di acquisto dello
stesso.

ART. 6 - MANUTENZIONE

Il comodatario si obbliga a permettere ['accesso, in qualsiasi momento, al comodante per le verifiche
sullo stato d’uso e conservazione del bene, per eventuali accertamenti, controlli e variazioni del luogo
abituale di custodia del bene, a sottoporre il suddetto bene ad ogni intervento assistenziale che si
rendesse necessario e che fosse richiesto dal comodante. Le spese per la manutenzione ordinaria,
eventualmente necessarie per servirsi del bene ceduti in comodato, sono a carico del comodante. Le
spese per la manutenzione straordinaria e di riparazione ovvero |’assistenza tecnica necessaria al buon
funzionamento del medesimo sono a carico del comodante.

ART. 7-RINVIO
Per tutto quanto non previsto nel presente contratto, le parti rinviano al disposto degli artt. 1803 e segg.
del cod.civ.

ART. 8 - FORO
In caso di controversie relative al presente contratto, le parti si rimettono alla competenza esclusiva del

Foro di Pesaro.

ART. 9 - REGISTRAZIONE
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Il presente atto ¢ soggetto a registrazione solo in caso d’uso, ai sensi degli artt. 5 e 40 del D.P.R.
26/04/1986 n. 131.

ART. 10 - SPESE
Tutte le spese inerenti alla consegna, montaggio e ritiro del bene e conseguenti alla stipulazione del
presente contratto sono a carico del comodante.

Letto, approvato, sottoscritto.

Pesaro. li
Azienda Ospedaliera Boston Scientific Spa
“Ospedali Riuniti Marche Nord™
1l legale rappresentante I1 legale rappresentante

Dr. Aldo Ricci

.......................................................
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Azienda Ospedaliera | ISTRUTTORIA DI COMODATO
| “Ospedali Riuniti Marche Nord” | D'USO GRATUITO

UNITA’ OPERATIVA: UOC CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA —!
DIPARTIMENTO: DEA
EENTRO DI COSTO: P08503

& DATI RELATIVI AL COMODATO D’USO GRATUITO ]

Data : FEBBRAIO 2014 Comodante: BOSTON SCIENTIFIC

Descrizione bene: SISTEMA PER ATERECTOMIA ROTAZIONALE PER IL TRATTAMENTO DI STENOSI
CORONARICHE CALCIFICHE.

Modello: CONSOLE ROTABLATOR + PEDALE

Costruttore: BOSTON SCIENTIFIC

Costi di installazione (con particolare riferimento alla necessita di eventuali opere edili ed impiantistiche): NESSUN
COSTO

Compatibilita con altre apparecchiature gia presenti o di Prossima acquisizione: NON NECESSITA
COMPATIBILITA’ CON ALTRE APPARECCHIATURE PRESENTI

Presenza di altre attrezzature simili all’interno della UOC (dettaglio: anno d’acquisto, tipologia. modello:) NON

CISONO APPARECCHIATURE SIMILI PRESENTI ALL'INTERNO DELLA UOC
Necessita di ulteriori attrezzature per il funzionamento: Una bombola di azoto medicale o aria compressa (capacita

circa 25 It o superiore) caricata a 200 atm e un riduttore a due stadi con due manometri d; cui il secondo tarato tra 6.5 e

7.5 atmosfere ( 90-110 PSI) e che garantisca un flusso minimo di 140 1t/ min

Dettaglio dei materiali di consumo necessari per il funzionamento e stima del valore economico annuo
(precisazione quali e quantitativa e se trattasi di materiale di consumo di produzione esclusiva): Rotalink Burr,
Rotalink Plus, Rotawire floppy e Rotawire Extra Support. Materiale di produzione esclusiva.

Stima costi annui per ’eventuale manutenzione: NESSUN COSTO

Necessita di personale e/o formazione specifica per il funzionamento e costi conseguenti: NESSUN COSTO




RELAZIONE PROPOSITIVA
specificare (SCRIVENDO IN STAMPATELLO) ['utilita del bene in ordine all’attivita cui & destinata.

finalita, impatto
sulla organizzazione, miglioramenti delle performances, risultati attesi, ecc.

) et b e bt ) L0 i b S

IL SISTEMA ROTABLATOR PERMETTE DI ESEGUIRE UN DEBULKING DELLE PLACCHE CORONARICHE

1 CALCIFICHE E RESISTENTI ALLA DILATAZIONE CONVENZIONALE CON CATETERI A PALLONCINO
) CORONARICI. NEL LAVORO ROUTINARIO TALE EVENIENZA SI VERIFICA NEL 5% CIRCA DEI CASI E
FINO ADESSO SIAMO STATI COSTRETTI A TRASFERIRE TALI PAZIENTI PRESSO L'OSPEDALE LANCISI
DI ANCONA A VOLTE IN REGIME ELETTIVO MA A VOLTE IN URGENZA DOPO AVER PROVATO A

DILATARE INEFFICACEMENTE LE STENOSI. CIO® NATURALMENTE HA COMPORTATO UN DISPENDIO

DI RISORSE UMANE ED ECONOMICHE NON INDIFFERENTE CHE PUO’ ESSERE EVITATO DALL'AVERE
IL DEVICE IN QUESTIONE NEL NOSTRO LABORATORIO.

|
|
|
|
y
!
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|
|
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PARERI

¥

Parere Firma e timbro
b i jali Rjunin Marche Nord

5.8 e" - Pesaro

dialogia Interventistica /(‘E"/ 2
f.ssa Rossella Fatipr: L

Data parere-

DIRETTORE |/
UOC BENEFICIARIA
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DIRETTORE 5P 05
DEL DIPARTIMENTO

O
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DIRETTORE
MEDICO DI PRESIDIO

DIRETTORE UOC
/| INGEGNERIA CLINICA E HEALTH
g TECHNOLOGY ASSESSMENT

DIRETTORE
UOC OPERE STRUTTURALI E
CANTIERI

DIRETTORE B
UOC SERVIZIO INFORMATICO !
AZIENDALE ¥

SO

DIRETTORE
UOC FARMACIA

it d i e b

DIRETTORE ; |
! UOC APPROVVIGIONAMENTO BENI =
E SERVIZI E LOGISTICA

; i
DIRETTORE
SANITARIO

NB: La richiesta deve essere compilata in ogni sua parte e. dopo aver acquisito i relativi pareri. deve essere trasmessa

alla U.O.C. Patrimonio Investimenti e Fund Raising che provvedera a predisporre la determina di accerazione.
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