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VESTO 1 D.Lgs 502/92 e s.ama, ;

VISTA la L. R. n. 5/2009;

VISTO I'Atto Awmendale di questa ASP, adottato con la Delibera n. 667 del 03/05/2017 ed

approvato con D.A. n. 1082 del 30/05/2017, di cui si & preso atio con delibera n. 816 del 09/06/17;

PREMESSO che il Direttore ff UOC Chirwrgia Vascolare del P.O. di Agrigento ha richiesto

I"acquisizione di n. 1 apparecchiatura per NIRS (ossimetria cerebrale transcutanea), necessaria al

monitoraggio transcutaneo intraoperatorio dell’ossimetria cerebrale;

CHY il suddetto dirigentc responsabile ha trasmesso con successiva nota (All 1) il relativo

capitolato tecnico, avente ad oggetto Ja fornitura di dispositivi medici per il monitorageio RSO?2

cerebrale, necessari per I’esecuzione di cirea 50 interventi/fanne, con fornitura in uso gratuito di n. 1

apparecchiatura per NIRS ¢ di n. 1 apparecchiatura di backup stabilmente presente in ospedale;

CHE con nota prot. n. 205821 del 17.1).2017 il Servizio proponente ha avviato indagine di mercato

relativa a pil attrezzature richieste dal Responsabile della suddetta UOC, comprendente

Iapparecchiatura per NIRS, inviata a pit ditte specializzate dei relativi settori merceologici, ed in

pitt pubblicata sul sito web aziendale per consentire ad altre ditte di partecipare, in aggiunta a quelle

mierpellate;

CHI. | preventivi, con annessa documentazione fecnica, pervenuti a seguito dell’indagine di

mercato di cui sopra, sono stati soltoposti all’esame tecnico del Direttore M UOC richiedente, daido

allo che il predetto dirigente responsabile, acquisiti alcuni chiatimenti dalle ditte partecipanti, ha

vitato il Servizio proponente a dare seguito alle procedere necessaric per "acquisizione;

CHE per procedere all’acquisizione richiesta dalla suddetta strutiura sanitaria, risulta ncce%mri({m

atlivare una procedura di scelta del contraente conformemente alla normativa vigente, per una spesa ‘;’;ﬁ“‘uﬁggj '

annuale stimata di € 11.000,00= + IVA, sulla base degli esiti della suddetta indagine di mercato, da ®nue

aggiudicare con il criterio del minor prezzo ex art. 95, comma 4, lett. c), D.Lgs.50/2016 trattandosi) pm_’i"i

di forniture di 1importo fino a 40.000 euro,

ATTESO:

CHE, in conformita a quanto previsto dall’art. T, commi da 548 a 550, della Lesge n. 208/2015

(Legge di stabilita 2016), il bene richiesto non rientra tra le calegorie merceologiche previste dal

DPCM del 11.07.2018 (entrato in vigore il 16.08.2018) emanato ai sensi del Decreto Legge

66/2014, convertito con Legge 89/2014, in relazione all’individuazione delle categorie di beni ¢

servizi, nonché delle soglic al sinpm‘amemo delle gquali, gli enti del Servizio sanitario nazionale sono

tenuti, in via esclusiva, ad approvvigionarsi per il tramitc della centrale regionale di committenza

(soggetto aggregatore di riferimento), ovvero della Consip; |

CHE, in conformita a quanto previsto dall’art, 7, comma 2, del Decreto Legge 52/2012, convertito

con Legge 94/2012, ¢ dall’art. 15, comma 13, lett. d), del ID.1. 95/2012, convertito in legge n.

135/2012, & stato consultato il portale www.acquisliinretepa.it per gli acquisti tramite Consip, € non

risultano al momento convenziom attive per la fornitura di che trattasi, ¢ che il bene richiesto pud

essere oggetto di procedure di acquisto sul mercato clettronico del suddetto portale;

VISTI

- Part. 36 del D.Lgs. 50/2016 che disciplina Pacquisizione delle forniture di beni ¢ servizi di

importo inferiore alla soglia comunitaria, ed in particolare il comma 2 lett. a) per gh
affidamenti di importo inferiore a 40.000 curo, ed il comma 6 per gli acquisti tramite
mercato  elettronico  della  pubblica  amministrazione  avvalendost  della  piattaforma

Consip/ME.PA ; ’&ﬂﬂw
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% (| Dirigente responsabile pro tempore della struttura competente UOC Provveditorate — punto

- le Linee Guida ANAC di attuazione del 12.Lgs. 50/2016 - n. 4 “Procedure per Paffidamento
dei contratti pubblici di imporlo inferiore alle soglic di rilevanza comunitaria, indagini di
mercato ¢ formazione e gestione degli elenchi di operatori economici”, adottata con delibera
della medesima Autorita n. 1097 del 26.10.2016 ¢ aggiomate al P.1.gs. 56/2017 con delibera
n. 206 del 01.03.2018;
RITENUTO di autorizzare, ai sensi della normativa sopra citata, I'esperimento di apposita
procedura di affidamento diretto a mexzzo RDO/MEPA per Paffidamento della fornitura in
somministrazione tricnnale, di dispositivi medici di consumo dedicati per apparccchiatura NIRS
(ossimetria  cerebrale  {ranscutanea) nella miswra necessaria  all’esecuzione di cirea 50
interventi/anno, con fornitura in uso gratuito della relativa apparecchiatura ¢ di upa seconda
apparecchiatura di backup stabilmente presente in ospedale, per UOC di Chirurgia Vascolare del
P.O. di Agrigento, per una spesa complessiva base di € 33.000,00= + IVA, interpellando tutte le
ditte accreditate sul predetto ME.PA. Bando Beni Foriture specifiche per la sanitd — attrezzature
cletiromedicali/dispositivi medici, dando atto che i criterio di aggiudicazione previsto & quello del
minor prezzo, previo giudizio di conformita tecnica alle specifiche di gara, in quanto trattasi i
forniture di importo inferiore ad € 40.000,00 ex art, 95, comma 4, lettere ¢) del ID.Lgs. 50/2016;
RITENUTO, altresi, di approvare I"allegalo documento denominato “Condizioni particolari di
contratio” che disciplina le condizioni di fornitura, ad integrazione di quelle fissate da Consip e
reperibili sulla relativa piattaforma per gli acquisti ME.PA;
RILEVATO che occorie dare atlo che, ai sensi dell’art. 31 del D.Lgs. 50/2016, in relazione
all’intervento oggetio del presente provvedimento, il Responsabile Unico del Procedimento (RUP) &

rdinante sulla mattaforma Consip/MEPA;

MATO ATTO che I"onere derivante dal presente atto deliberativo, ammontante presuntivamentc ad

-l“‘

€ 33.000,00= + IVA (22%), grava sul conto economico C501010504 in base al principio di
competenza, riservandosi di provvedere alla quantificazione della spesa effettiva, derivante
dali’esperimento della procedura, con il provvedimento di aggiudicazione delia fornitura in oggello
sulla base dell’effeftiva risullanza di para;

Dato atto che il presente provvedimento viene adottato su proposta del Dirigente Responsabile della
Strutfura proponente che si assume la responsabilita sulla legittimita ¢ regolarita delle procedure
poste in essere per I'adozione dello stesso, in quanto conformi alla normativa vigente attinente alla
fattispecie di che trattast; '

Con il parere [A VO NE VOLE del Direttore Amministrativo

Con il parere . VA V2 DE U”M“ del Direttore Sanitario

DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa ¢ che si intendono qui integraliente trascritte;

. AUTORIZZARE, ai sensi della normativa citata’ in premessa, I’esperimento di apposita
procedura di affidamento diretto, a mezzo RDO/MEPA, per I"affidamento della fornitura in
somministrazione triennale, di dispositivi medici di consumo dedicati per apparccchiatura NIRS
(ossimetria cerebrale (ranscutanga) nella misura neccssaria all’esecuzione di cirea 50






interventifanno, con fornitura in uso gratuito della relativa apparecchiatura ¢ di una seconda
apparecchiatura di backup stabilmente presente in ospedale, per UOC di Chirurgia Vascolare
det P.O. di Agrigento, per una spesa complessiva base di € 33.000,00= + [VA, interpellando
tutic le ditte accreditate sul predetto MIZPA. Bando Reni Forniture speeifiche per la sanita -
attrezzature eletiromedicali/dispositivi medici, dando atto che il eriterio di aggiudicazione
previsto ¢ quello del minor prezzo, previo giudizio di conformita tecnica alle specifiche di eara,
per le motivazioni indicate in premessa;

2. APPROVARE Pallegato documento denominato “Condizioni particolari di contraito™ (AllL 2),
che disciplina le condizioni di fornitura, ad integrazione di quelle fissate da Consip e reperibili
sulla relativa piattaforma per gli acquisti MI3.PA.;

3. DARE ATTO che, ai sensi dell’art. 31 del D.Las. 50/2016, in relazione all’intervento ogectio
del presente provvedimento, il Responsabile Unico del Procedimento (RUP) & il Dirigente
responsabile pro fempore della struttura competente UOC Provveditorato — punto ordinante
sulla piattaforma Consip/MEPA;

4. DISPORRE la pubblicazione del presente alte sul sito web aziendale Www.aspag,jt
amministrazione trasparente sezione bandi di gara e contrattl, in conformita all*art. 37 del
D.Lgs. 33/2013 e all’art. 29 del D.Lgs. 50/2010;

5 DARE ATTO che lonere derivante dal presente  atto  deliberativo,  ammontante

presuntivamente ad € 33.000,00= + VA (22%), grava sul conte economico C501010504 in

base al principio di competenza, riservandosi di provvedere alla quantificazione della spesa
effettiva, derivante dall’esperimento della procedura, con il provvedimento di aggiudicazione
deHa fornitura in oggetto sulla base dell*effettiva risultanza di gara;

DARLE mandato al Servizio proponente per IPesecuzione di ogni adempimento consequenziale

all’adozione del presente atto, che si dichiarg immediatamente esecutivo in considerazione

defl’urgenza che Ja fornitura riveste;
7. DARE ATTO che i document] citati nel presente provvedimento e non allegati allo stesso, sono
custoditi agli atti del Servizio proponente, visionabili ¢ fruibili di chi vi abbia interesse.

IL DIRETTPRE AMMINISTRATIVO
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Dott, Leonildo Sichel

Specialisia in Chirnrgia Generale ¢ Vascolare
Responsabile FF

U.Q.C. di Chirurgia Vascolure

UL Chirurgia Vascolare

Presidio Ospedaliero 8. Gi ; Di Di . )
Contrada Consotigy " i Dio o Ospedale $.6.. Agrigento
AGRIGENTO N

Tel. 0922.44.23.81 U

Agrigento 23/10/2017

Alla Cortese Attenzione del
Dott. SANFILIPFO

Uff, Pravveditorato

ASP di Agrigento

Oggetto: acquisizione apparecchiatura per NIRS {(Near InfraRed Spectroscopy
= ossimetria cerebrale transcutanea), indispensabile per monitoraggio
intraoperatorio dellirrorazione cerebrale durante il clampaggio.

Gent.mo Dott, Sanfilippo,

come da accordi, Le invio Ielenco delle
Caratteristiche tecniche richieste, riguardanti Vapparecchiatura per i
monitoraggio transcutaneo intraoperatorio dell'ossimetria cerebrale,

~

Distinti salutj,
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ALLEGATO 1
CAPITOLATO DI GARA

SISTEMA Dt MONITORAGGIO RS02

ART. 1 .- OGGETTO DELLA FORNITURA
cerebrale, in particolare j| fabbisogno si riferisce alla fornitura di tutio i materiale (eieﬂfodi, Gavi,
8Ce.) necessario per l'esecuzione di circa 50 interventi anno di CHIRURGIA VASCOLARE.

La fornitura, prevista per un periodo ol 1 8nno con eventuale rinnovo dj no 1 anno, si intende

comprensiva di n, 1 apparecchiatura (in comadato d'uso aratuito) e di . 1 appargochiatura di
backup stabilments presente in ospedale.

Base d'asta stimata: 11.000 Buro/anne + VA,

cARAT‘*FERrswcHﬁEcmco-c:meHE DELLE APPARECCHIATURE
(IN COMODATO D'US0)

- Sistema di monitoraggio della 1807

Desprivere i sistema adottato 2 indicare le specifiche caratteristiche; .

@2 N sistema deve essere utilizzabile su pazienti adulti, pediatrici e heonatalj,
&

Descrivere if sistemg adottato e indicare Je specifiche taratleristiche; " ]
5. Deve posseders requisiti, relativi al sistema specifico di rilevazione del rS02, di cui sia

Q
dimostrabile l'efficacia del rilevamento in tempo reale o | miglioramento degli Outcomes in

7. Deve posseders sensorj specifici per pazienii adulti,  pediatrici, iattanti "o neonatal
- carafterizzatl g fina di eliminare i segnaii Pravenienti dai tessuti Pil superficiall,

Descrivere il sistema adottato e indicare le specifiche caratteristiche;
9. | sensori devono essere "Latex free”
Descrivere il sistema adottato e indicare e specifiche caratteristiche:

10. Devono essere diSponibill sia senser Per valutazione di rSO2 Cerebralg che Somaticg,
Descrivere ) sistema adottato e indicare e specifiche varatteristiche

11' - , v " ] - H ] u_‘___'m—“u_.__“w ] ]

] La lunghezza complessiva dej cavi, dal monitor g Sensore non deve essere inferiore ar 5

]
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metlri ed in particolare ia lun
inferiore ad 1 metro,

Descrivere il sistema adottato e indicare le specifiche caratieristiche;

ghezza del cavo fra preampiificatore e sensore non deve essere

12.

i

Deve essere dotato di ampio display (n. di wBnllici) fuminosa e chiaro, di semplice
interpretazione e dedicato esciusivamente al parametro NIRS,
Descrivere il sistema adottato e indicare le specifiche caratteristiche:

I"apparecchio deve essere alimentabile sia & rete ohe batteria interna,
Descrivere ii sistema adoftato e indicare le specifiche caratteristiche:

L 13.

14,

Possibilitd di interfacciamento Con sistema di monitor multiparametrico (presenza di pr_cﬁmolli

di comunicazione standardizzati — e, HL7).
Descrivere il sisterma adattato e indicarg_ le specifiche Ccarafteristiche:

15.

Possibilita di interfacciamento con PC per |'esportazione di dat). "

Descrivere il sistema adottato € indicare le specifiche caratteristiche:

16.

17. Tutti | software necessar] per l'adeguata elaborazione dei daf memarizzati si considerano

Presenza_c?frnemuria interna che permetie di conservare | dat| relafivi ad ogni E‘,Ingolo

paziente ed esportarli su PC.
Descrivere il sistema adottato & indicare le specifiche caratteristiche; -

inclusi nella fornitura,
Descrivere if sistema ad

ottate & indicare le specificke caratteristiche:

18.

La memorizzazione de dati

Ogni singolo casa deve poter essere identificato come appaitenente ad un determinato

pazienie.

19,

! Descrivers i sistemy adottato e indicare le specifiche caratteristiche:
L'apparecchio deve essore dotato di allarmi acusfic e visivi che Indichino almeno:

a) la perdita del segnale
b) il distacco del sensore

¢} il superamenta de; valori soglia impostat! siz in eCcesso che in difetto, rispetio ala linea di
base relativa allo specifico paziente

d) segnale di batteria scaricg.

Descrivere il sistema adottato e indicare le

specifiche caratteristiche:

20,

Preoperatoric come indicato

(Data base deila Society of Thoracic Surgeons, 2008 e Trial Randomizzato e cantroliato
putiblicato nel 2000 da James P, Slater et Al “Cerebral Oxygen Desaturation predicts
cognitive decline ang longer hospital stay after cardiac surgery",

Descrivers j sistema adotiato e indicare Je specifiche Caratteristiche;

da;

21,

Deve essere possibilc ins

predefinit! in quanto g descrizione dell'eventa marcato, che indiching particolari avveniment
durante lintervento (es: Clampaggio del vaso / Declampaggio det vaso). Tali markers devono
£ssere memorizzati insieme eol tracciato registrato & devono essere reperibili nelle
riproduzioni del tracciato stesso,

erfre, fungo il tracciato, del markers ripetibili e specific gia |

Descrivere i sisterng adottato e indicare le specifiche carafteristiche:

22 T'sisterma deve csser

Desc:rivergﬂws_istema adotiato & lndicare le specifiche caratteristiche:

Qeriaeed
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N.B. Le ditte kartecipanti dovranno rispondere dettagiiatamente aj puntifquestionario di cui

sopra.
L'incompletezza o la mancanza di risposte puntuali sara motivo di esclusione,

ART. 2 - CONDIZIONI DJ FORNITURA ED ASSISTENZA TECNICA (Fuli Risk}

1} Condizioni generali i fornitura ed assistenza tecnica

2. S{ considerano tomprese nella fornitura tutte je attivita di manutenzione periadiche e sy
chiamata; manutenzione correttiva, manutenziona preventiva, verifiche sicurezza,
controlli funzionali, controlli di qualita e tutto quanto necessario a mantenere e garantire i
corretto e sicuro funzienamente delle apparecchiature,

Si considerano comprese nella fornitura tutte Je parti di ricambio senza esclisione alcuna
{(inclusi cavi segnali, cavi di alimentazione, involuer, cover, ecc.)

8i considerano comprese nella fornitura e a carico delia ditta fornitrice Ia sostituzione d
tutll gli eventuali consumabili legati alla manutenzione delle apparecchiature (es,: eventfyuali
kit di sostituzione periodica, batterie, Bcc,),

Si considerano incluse nella fornitura tutte e ‘chiavi® hardware a sofiware di
componenti/modull integrati ne sistema. In particolare dovranno essere fornite tytte ie
procedure necessarie per eseguire le eventuali configurazion).

Tutte le attivita o configurazione efo interfacciamento da| sistema acquisito, sano a carico
della ditta fornitrice:

un muletto sostitutive di pari o superiori caralieristiche tecnico-ciiniche: -
3} 8irichiede un‘assistenza tecnica con dei tecnigi stabilmente presenti in Zona (entro 250 Km)

(Indicare tutti j recapiti: telefono, fax, _2-mail ai quali fare riferimento ): " -

4) La disponibiiita gi parti di ricambio deve essere garantita per tutta Ia duraty della fornitura;

N.B. Qualora ¢l non fosse possibile, in caso i guasti non risolvibiii, ta ditta fornitrice, a seguito di
autorizzazione da parte di ques(o RO dovrg sostituire, senza aleun costo  aggiuntivo,
I'apparecchiatura con un'altra con analoghe o superiori caratieristiche techico-cliniche e funzionale
avendo cura di formare/informare opportunamente gli utilizzatori:

5)  La casa fornitrice deve garantire Ia ‘disponibifita d ung Specialista di prodofto, a1 fing g

La prg?enza di tale Specialista, su specifics richiesta del Presigio Ospedaliero, dovrs essere
aran ' ' tura:
) garantita per butto il periode della forpitura; s — _

: : (e e
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8) Garanzia, senza alcun ulteriore aggravio di spesa, dell'agglornamento tecnologicc_: a fronte di
modifiche migliorative hardware e software che dovessero avvenire successivamente al
collaudo, durante tutta la durata del periodao di fornitura delle apparecchiature

LT — _— S

7) Eseguire tutte e necessarie manutenzion| preventive/periodiche previste dal costruttore.
Specificare Il numero di manutenzioni preventive/anno previste dal costrutiore e che saranno

garantite durante tutto il periodo della fornitura,
8) Eseguire almeno n.1 venfica di siclrezza elettrica annuale cosl come previsto dalle normative
vigenti di riferimento (Es. norma CEI 62-5).

9) Eseguire almena n, 2 controlli funzionali/controlli di qualita (e comungue tutte quelle praviste
dal produttore) attestanti il correfto e sicuro funzionamento delle apparecchiature, incluse
eventuali “prove particolar’” previste dalle normative vigenti,

Specificare il numero di controff funziohalifanne che saranno garantiti durante tutto it periodo delia

fornitura;

10) La ditta fornitrice, ad avvenuta aggiudicazione, dovra trasmettere a Servizie di Ingegneria
Clinica, la programmazione delle attiviia periodiche (manutenzione preventiva, verifiche di
sicurezza, controlli di qualitd, ece,). Tale programmazione, dopo regolare accettazione da
parte del Presidio Ospedaliero, dovra essere garantita dalla ditta stessa.

] _

DOCUMENTAZIONE RIGHIESTA

Elenco sintetico di tuita I3 fornitura apparecchiaturalstrumentazione/dispositivi, seftware
&Ce. raggruppate per tipologia

Schede techiche sintetiche dij oghi singola apparecchiatura/strumemazionafdispositivu,
software, offerfo che descrivano in breve e caratteristiche tecniche

4. Schede tecniche dettagliate di ogni gingola apparecchiatura:’strumentazione/dispositivo,
software, offerto che descrivano dettagliatamente le caratteristiche tecniche . Incluso gl
schemi di disposizione e d installazione delle apparecchiature con indicate tutie Je
informazioni teeniche {alimentazione, potenze, tipologia di connessione elettrica, pesi,
ingombri, ecc.) necessarie ad ung corretta installazione

4. Schede tecniche di sterilizzazione/disinfezionelsanificaziona di eventuale strumemazione
offerta, incluso eventyal componentifaccessori, che necessita di tali frattamento

5. Programma di addestramento e formazione e relativa tempistica comprendente i
programma degli intervent; di formazione per tutte s categarie di personale coinvolto nefle
varie fasi delle attivita.

6. Tutte le apparecchiatyre (inclusi eventuali softwarg) devonp assolutamente rispondere in
ogni loro parte alle normative vigenti in termini di sicurezzs e funzionalitd per 'uso a ey
destinate (es.: marcatura CE, rispondenza g specifiche norme lecniche, ecc.) - Allegare
certificazioni.
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ART. 3 - CONSEGNA, INSTALLAZIONE, PERIODO DI PROVA, COLLAUDO DI
ACCETTAZIONE E FORMAZIONE ALL'USO

A seguito della consegna e prima della messa in funzione, la ditta fornitrice dovra effettuare tutte fe
verifiche di sicurezza, i controlli funzionali e le “prove particolari” (eventualmente mediante I'ufilizzo
di strumentazione e/o analizzatorl), cosi come previsto dal produttore delle apparecchiature. dalle
normative vigent! e daile associazioni di settare, La documentazione prodotta z seglito di tali
attivita, attestante il corretto & sicurg funzionamenta dell'apparacchiatura, dovra essere
consegnata ad una commissione interna appositamente nominata che avra il compite di espletare
le attivita di collaude e di accettazione della fornitura.

Qualora fosse ritenuto apportuno, la stessa commissiong, a proprio gludizio insindacabile, si
riservera di subordinare il rilascio del certificato di collaudo ad uh periodo di prova, nel corgo del
guale verrd verificata Ia piena idoneita e conformita dell'apparecchiatura offerta.

Soho a carico della ditta fornitrice tutte |e attivits e materiale necessario per realizzare ed installare
le apparecchiature offerte

Si considera parte integrante defle operazioni di collaudo la necessaria formazione al personale
utilizzatore, nonché (a consegna del manuale utente in italiano, sia in formato cartacen che
eletironico.

Al fine di procedere ad una corretta valutazione della strumentazione. questo F.Q. sl risetva
la possibilita di visionare, con dimostrazione pratica, | prodotti offerti in gara.

Il richiedente:

Dr. Leonildo Nicala Sichel
Responsabifd FF. U.00, di Ch. Vascolare
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AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE

UGG SERVIZIO PROVVEDITORATO

Viale delta Vigtoria, 321 - 82100 Agrigento

Istruttore Dr. Giuseppe Sanfilippe Coliaboratore Amm.vo esperto
Telefono 0922 407268 -~ 407146

FAXY 0922 407119

Oggetio: Procedura di affidamento diretio, framile RDO/ME.PA., per la fornitura in somministrazione triennale di
dispositivi medici di consumo dedicati per apparecehiatura NIRS (ossimetria cerebrale franscutanea) — CIG

H presente documento denominato "Condizioni particolari di contratto” disciplina le condiziont di fornitura, ad
integrazione di quelle fissate da Consip e reperibili sulla relaliva piattaforma per gli acquisti ME.FPA, e precisamente
“Condizioni Generali di Conliratio relative al Bando Beni e Capitolato lecnico relativo a "Forpiture specifiche per ia
Sanita”,

Questa Arienda indice, giusia Delibera a contrarre n. del , esecutiva, ai sensi
deldlart. 36, comma 2 lett. b) e cormma 6, del D.Lgs, 50/2016, e linee guida ANAC n. 4 di attuazione del D.Lgs, 50/2018,
procedura di affidamento direito, tramite Richiesta di Offerla (RDO) sulla plattaforma ME.PA., della fornitura in
somministrazione triennale, di dispositivi medici di consumo dedicati per apparecchiatura NIRS (ossimetria cerebrate
{ranscutanea) nella misura necessaria all'esecuzione di circa 50 interventifanno, con fornitura in uso graluilo detla
relativa apparecchiatura e di una seconda apparecchiatura di backup stabilmente presente in aspedale, per UQC di
Chirurgia Vascolare del P.O. di Agrigents, per una spesa complessiva base di € 33.000,00= + IVA, con le carattenstiche
tecniche indicate nell'allegato ceapitolato tecnico redatto dal Dirigente Responsabile della predetta UOC, come di seguito
indicato;

Fornitura in somministrazione {riennale di dispositivi medici di consumo dedicati per apparecchiatura NIRS (ossimetria
cerebrale transcutanea) nella misura necessaria allesecuzione di circa S0 interventifanno, con fomitura in uso gratuito
della relativa apparecchiatura e di una seconda apparecchiatura di backup stabilmente presente in ospedale,
comprensiva di assisienza tecnica full-risk; Importo triennale base di gara € 33.000,00= + IVA,
, Ogdetlo della presente fornitura & Facquisto dei beni sanitari, sopra descritti, comprendente l'esecuzione dalle
SE.‘QL)% i prestazion:
=\ - Consegna presso la strutiura sanitaria (magazzino farmaceutico) indicata nell'ordine;
- Fornitura in uso gratuito dellapparecchiatura dedicata per NIRS {(ossimetria cerebrale transcutanea) e di
n. 1 apparecchiatura di backup stabilmente presenie in ospedale;
- Assistenza teenica full-risk - manutenzione ordinaria preventiva e manutenzione straordinaria fuli-risk su
chiamata in numero illimitato; nelle attivith di assisienza tecnica rientra ogni eventuzle aggiornamento
ﬂ software previsto dal produttore,
in merito alla presenza dei rischi da inferferanze ex art. 26, comma 3 bis, D.Lgs. 81/08 e s.m.i, i precisa che
non & stato predisposto § D.UV.R.L in quanto trattasi di mere forniture da eseguire presso magazzine ed in ogni caso
non esistona rischl da interferenza da valulare per le prestazioni di assistenza tecnica, poiche per dette prestazioni da
eseguire all'interno della struttura non & prevista una duraia maggiore di dite giorni @ comungue in orari di chiusura
senza la presenza di terzi. Gli oneri per la sicurerrza sono, pertanto, pari a zero,

| beni da fornire dovranne essere nuoevi di fabbrica e di ultima generazione (specificare la data di immissione
sul mercate), conformi alle normative di sicurezza CEE e dolali di marchio CE (Direttiva 93/42/CEE — D.Lgs. 48/97 ove
necessaric in relazione alfimmissione in commercio, ¢ conformita ad altra normativa vigente). | beni devono essere
forniti campleti di ogni aceessorio tali da renderlo pienamente funzionante ed idoneo all'uso a cui & destinato.

In refazione alle specifiche tecniche dei beni oggetto della presente procedura, trova applicazione quanio
previsto dall'art, 68 del 0.Lgs. 50/2016, avente portata generale, £, pertante, si precisa che:

- l'offerente pud discostarsi dalle specifiche tecniche, a condizione che la caratteristica proposta sia di
livelle equivalends o superiare a quella richiesta;

- qualora la descrizione del prodotti richiesti dovesse casualmente individuare, anche con riferitmento alle
misure indicate, una fabbricazione o provenienza determinata, o un procedimento paricalare, un marchio o un
brevetlo determinato, un tipe & un'erigine ¢ una produzione specifica, detta indicazione deve intendersi integrata
dalta menzione "o equivalente”™;

- I'offerente pud presentare un bene con caratteristiche tecniche non conformi alle specifiche richieste
purche funzionalmente equivaiente dal punio di vista clinico, con obbligo di segnalarle con separata dichiarazione
da allegare alla relativa scheda tecnica; nella propria offerta ['offerente & tenuto a dimostrare con qualunque
mezze appropriate, che le soluzioni proposte otteraperano in maniera equivalente ai requisiti definiti dalle
specifiche tecniche;

La ditta partecipante, che intende proporre un bene con caratteristiche equivalenti, deve produrre una
dettagliata relazione tecnica, redatta softo forma di dichisrazione di responsability, da inserire nella busta B
‘Documentazione tecnica”. La presunta equivalenza dovra essere accertata dall'incaricato ad esprimere il giudizio
di conformita tecnica, con riguarde alle finalitd degh standards funzionali e prestazionali da garantire con P'utilizzo
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del digpositive medico da acquisire, basandosi anche sulf'eventuale esame della campionatura del dispositivo

offerto.

CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE: La gara & aggiudicata ad un operatore BConomico, in possesso det requisiti
di carattere generale ex art. 80 D.Lgs. 50/2016, anche in presenza di una soia offerta valida, con it criteric del minor
prezzo, previo giudizio positivo di conformitd tecnica, in quanlo trattasi di fornilure di importo inferiore alla soglia
corunitaria, con caratteristiche standardizzate e caratlerizzale da elevata ripelitivita ex ant. 95, comma 4, leltere b) e c)
del D.Lgs. 50/2016, e Linee Guida ANAC n, 2 adoltata con delibera della medesima Autoritd n, 1005 del 21.09.2016 e
aggiomate al [).Lgs. 56/2017 con delibera n. 424 del 02.05.2018, e nella considerazione che le caratteristiche della
prestazione da eseguire risultano definite negli atti di gara, con previsione di tulle le caratteristiche e condizioni di
forpitura, restando in capo al concorrente solo Fofferta di un prezzo.

L'Azienda si riserva la facoltd di non procedere all'aggiudicazione se nessuna offerta risulli conveniente o
idonea in relazione all'oggetto del contratio, in applicazione dell'art. 95, comma 12, del D.Lgs. 50/2016. Si procederd
allaggiudicazione anche in presenza di una sola offeria valida, sempre che sia ritenuta congrua e conveniente ai sensi
dellart. 94 del [1.Lgs. 50/2016. Non saranno ammesse le offerte con prezzo pill alto rispetto al prezzo base sopra
indicato, nonché le offerte di articoli con caratieristiche tecniche non conformi alle caratteristiche tecniche di gara.

L'Amministrazione si riserva la possibilita di richiedere chiarimenti sullofferta presentata, assegnando un
termine perentorio di presentazione alla Ditta offerente. Qualora ritenuto necessario visionare ed esaminare il bene
offerto, al fine dellemissione del giudizio di conformita tecnica, FAmministrazione potra richiedere alle ditie offerenti la
presentazione della campionatura entro un termine perentorio indicato nella richiesta non inferiore a 10 giorni; la
mancata presentazione della campionatura entro il {ermine comportera l'esclusione dalla gara, La eampionatura dovra
essere accompagnata da dichiarazione di corrispondenza ai beni offerti. La mancata corrispondenza comportera
resclusione dalla procedura. Le spese di consegna e ritiro della carmpionatura song a carico defla ditta parecipante.

Unitamente all'offerta economica, ogni ditta invitata dovra presentare 1a seguente documentazione:

1. dichiarazione, resa ai sensi del DFR 445/2000, attestante:

a.  lassunzione di impegno, in caso di aggiudicazione, ad assumere gli obblighi di traceiabilita dei flussi
di cui alla legge 136/2010 e s.m.i,;

‘b, di acceltare che le comunicazioni ex art. 76 D.Lgs. 50/2016 atlinenti la presente procedura siano
trasmesse tramite piattaforma ME.PA. e tramite pec indicando il relativo indirizzo,

¢ di non trovarsi nei conironti della presente stazione appallante nelle condizioni di cui all'art, 53,
comma 16 ter, del D.Lgs. 1652007 (ovvero di non aver concluso contratti di lavoro subordinato o
autonomo e comungue di non aver atiribuito incarichi ad ex dipendenti che hanno esercitato poteri
auteritativi o negoziali per conto delle pubbliche amministraziont nei loro confronti per il triennio
successivo alla cessazione del rapporto);

2.  CGopia della presente dehiltaments firmata per accetlazione;

\ 3. breve relazione tecnica del bene offerto corredata di depliants ilustrativi (se previsti), redatli in lingua

3 italiana o fradotti in lingua italiana; nella relazione dovrannoe essere descritte in modo chiaro ed

2 inconfutabile le caratteristiche tecniche del bene offerto, @ quani'aliro necessario alla valutazione tecnica

del bene offerio; dovra essere presentata dichiarazione, resa ai sensi del DPR 445/2000 dalla ditta
produtlrice, atlestante la piena compatibilita tecnica dei prodotti offerti con Fapparecchio inietiare di
riferimento e sopra citato;

4. cerificato GE (Direttiva 33/M2/CEE, concermente i dispositivi medici — possesse marcatura CE - o altra
cerificazione di confarmita alla normativa vigente, in relazione all'eggetto di fornitura);

5 pventuale relazione tecnica, redatta sotto forma di dichiarazione di responsabilitd, nellipotesi in cui 12 ditta
partecipanie intenda presentare un bene con caraiteristiche equivalenti ai requisiti definiti datle specifiche
tecniche richieste nella presente procedura,

6. deltaglic offarta economica, con indicazione del prezzo unitario dei beni offerti,

in caso di omessa o incompleta presentarions degli efementi e delle dichiarazioni si applicheranno le

disposizioni di cui all'art. 83, comma 2, del D.Lgs. 50/2018, £ in ogni caso preclusa ogni possibilita di

integrazione postuma dell'offerta tecnica ed economica. Costituiscono irmegolarita essenziali non sanabili le

carenze della documentazione che non consentono lindividuazione del contenuto o del soggetio responsabile
della stessa.
Obblighi dellaggjudicatario: 1a ditta aggiudicataria dovra:

a) enlro 15 {quindici) giomi dalla comunicazione, coslitvire garanzia definitiva per un importo pari al 10%
defl'importe contrattuale &, comunque, seconda le modalita previste dall'art, 103 D.Lgs. 50/16; la garanzia, che
ha la finalita di coprire gli oneri per il mancato adempimanto, devra avere validita per tulto il periodo di vigenza
del contratto {12 mesi) & sard svincolata, previa richiesta scritta da parte della ditta inieressata, sollanto alla
cessazione del rapporto, sempreché fa forniluia sia stata effettuata regolarmente e che non siano stale
sollevate dail'Azienda comtestazioni, nella quale ipolesi sara evenlualmente restituila ad avvenuta definizione
delle controversie. Sono richiamate gui le disposizioni di cuj all'arl. 103 del D.Lgs, 50/2016

b) al momento della stipula del contratto telemnatico, provvedere al pagamento dell'imposta di bollo ex art. 2, della
Tarifia, parte prima, allegata al DPR n.§42 del 1972, e risoluzione 96/E del 16 dicembre 2013 dell'Agenzia
Entrate.

MODALITA Dl ESECUZIONE DELLA FORNITURA:

1} 1 beni da fornire devono essere nuovi di produzione e di ultima generazione, devana essere forniti nefle
guantita, con le caraiteristiche tecniche e nella configurazione offerta, valutata conforme dai soggett
appositamente incaricati dall Amministrazione;

2) la fornitura & in regime di somministrazione e, pertanto, si conviene, ai senst dell'art. 1560 del codice civile, che
le quantita sopra indicate per ciascuna vace sono meramente orientative potendo variare in pitl o in meno in
relazione al mutato fabbisogno, sulla base delle effettive esigenze delle UU.0Q. delfAzienda, per eul la
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quantita non & determinata, ma si intende pattuita quella corrispondente al reale fabbisogno dellAzienda nel
periodo di vigenza contrattuale. Pertanto, la ditta aggiudicataria sard tenuta a fornire solo ed esclusivamente e
guantitd di prodolti che saranno effeltivamente ordinale dalla Direzione di Farmacia del P.O., senza poter
avanzare alcuna pretesa o reclamo in ording alle quantita ordinate. Gli ordint verranne emesst dalla Direzione
di Farmacia di volla in volla, secondo le effeltive necessita dell'Azienda. Inoltre FASP non & obbligata ad
acquistare | prodotti in gara se non ritenuti pit necessari alla propria attivita;

3) 1l prezzo complessive del presente appalto & dato dal prezzo offerto dalla ditta aggiudicataria;, il prezzo offerto
comprende I'esecuzione di tulte le prestazioni previste dal presente capitolato e quindi comprensivo delie
spese di consegna, e del servizio di assistenza tecnica full-risk; la merce dovrd essere consegnata presso la
sede indicata nell'ordine entro il termine perentorio di 15 gg. consecutivi & naturali dalla ricezione dell'ordine
informatico, che sara trasmesso esclusivamenle a mezzo fax; in case di parlicolare urgenza la ditta dovra
consegnare entra 5 giorni dal ricevimento dell'erding; in caso di ritarde nell'esecuzione delle prestazioni
contrattuali, I'ASE, a suo insindacabile giudizio, e con riserva di addebito di eventuali ulteriori danni, potra
applicare a carico del fornitore una penale nellz misura come delerminata nelle "Condizioni Genevall di
Contratlo relative al Bando Beni e Capitolato tecnico retative & "Forniture specifiche per la Sanita”;

4) La durata della fornitura & fissata in 36 {trentasei) mesi, con decorrenza dalla data indicata nel contratto, e
comunque dalls data di emissione del primo ordine di fornitura; il contratto cessa | propri effetti al
raggiungimento delfimporto complessive di aggiudicazione, fatia salva quanto previsto dallart. 108, comma
12, del D.Lgs. 50/2016 in maleria di aumento delle prestazioni fino a concorrenza del quinto dellimporto del
contratto;

8) Manutenzione e assisienza tecnica del tipo full-risk: La ditta aggiudicataria & tenuta ad eseguire le prestazioni

di assislenza tecnica, descritle nel presente articolo, durante il periado di vigenza contrattuale, con pessibilita a

fornire strutnento di riserva qualora la ripararions dovesse superare un fermo macchina di 2 glorni solari al fine

di evitare interruzioni nell' erogazione dealt esari. La ditla fornitrice dovra assicurare ['esecurione delle attivita

di assistenza tecnica riguardante tulte le apparecchiature, da inlendersi del tipo full-risk e niente escluso,

comprendente manutenzione preventiva e su chiamata necessarie al mantenimento in piena efficienza delle

attrerrature fornite; la manutenzione preventiva, che va effetiuata indipendentermente dal verificarsi di guasti,
dovra essere eseguita con la cadenza prevista dal costruttore; la ditta aggivdicataria dovra comunicare le date

di intervento di manulenzione preventiva; la manulenzione corretliva o su chiamata, in numero illimitato,

consiste nellfaccertamento della presenza di un guasto o malfunzionamento, nellindividuazione delle cause &

con Teliminazione delle stesse tramite soslituzione delle eveniuali pari difettose e con verifica finale della
fumzionalita dell'apparecchiatura, ivi comprese gl eveniuali accessori. Ad ogni intervento manuientivo,
preventivo efo correttivo, la ditta fornitrice dovrd emetlere apposite rapporte di lavoro, che dovra essere
consegnato ali'ufficio competenie recante la firma del personale dell'U.O. ed il timbro dell'Azienda; il rapporto

di lavoro dovra riportare l'esifo dell'intervento tecnico cui si riferisce. Nelle ipotesi di manutenzione su

chiamata, e quindi, in caso di guasti o di malfunzipnamenti & ditta aggiudicataria sara tenuia ad intervenire nel

pil breve lempa possibile & comungue non ollre le & ore lavorative dalla chiamata, per ripristinare it corretto
funzionamento dell'apparecchio. Le prestazioni di assistenza tecnica dovranno essere eseguite da fecnic

specializzati, su responsabilila esclusiva della difta fornirice. La ditta aggiudicataria dovra fornire 1 materiali e

parti di ricambio originali, @ cerificati tali dalla ditta produttrice sotte 1a propria responsabilita. Nessun altro

oners, per manodopera o per pari di ricambio, potrd essere riconosciuto per attivitd manuientive condotte nel

periodo di vigenza del contratto al di fuori del prezzo contrattuale. Nelle attivita di assistenza tecnica e

ricompreso ogni aggiornamento soflware predisposto dal costruttore.,

6) l.a fornitura, in conformita alfan. 102 del D.Lgs. 50/2016, saré soltoposta a verifica di conformila, per accertare
la regolare esecuzione della fornitura rispetto alle prescrizioni contrattuali, fatie salve le eventuali leggi di
settore. Le aperazioni di verifica avranno inizio successivamente all'emissione da parte del DEC del certificato
di ultimazione delle prestazioni, la quale emissione polrd avvenire su specifica comunicazione della ditta
fornitrice. La verifica di conformila avverra alla presenza del/i soggettofi incaricato/i dall' ASP di detla verifica,
dei tecnici della ditta fornitrice e del DEC (se la verifica & effettuala da soggetto diverso dal DEC). Al fine della
verifica di conformila costituira efemento di riferimento ogni dichiarazione effettuala in sede di offerta. L'esilo
positiva della verifica di conformitd e l'emissione del relativo certificato controfirmato da entrambe le parti,
saranno imprescindibili ai fini del successivo pagamento. All'esito positivo della verifica di conformita, la ditta
procedera allemissione della fattura, Le operarioni necessarie alla verifica di conformitd sono svolte a spese
della ditta fornitrice; Nell'eventualita di discordanze qualitative, questa Azienda respingera la merce che davra
essere sostifuita immediatamente con altra pienamente rispondente alle caralteristiche di cui al capitolato
tecnico ed alle caratteristiche dichiarate dalla ditta aggiudicataria in sede di gara; la sostituzione dovra avvenire
entro breve termine fissato ad insindacabile giudizio dell' Azienda, riservandosi di applicare, inoltre, ia penale
sopra prevista & di procedere alla risoluzione del contratte con incameramento della cauzione definitiva, fatta
salva la possibilita di acquistare presso la ditta seconda classificata, o in mancanza sul libero mercato,
addebitando le maggiori spese al fornilore inadempiente, [l collaudo, oltre ad accertare che Fapparecchiatura e
le alirezzature connesse sono state regolarmenies installaie & sono regolarmente {funzionanti, dovrd altestare
che le stesse sono rispondenti aile normaltive di sicurezza in vigore (specificando quali) anche ai fini & per gfi
effetti del D.Lgs. 81/08 e s.m.i.; Le contestazioni formalizzate impediranno, fino a completa definizione, il diritto
al pagamenia della fattura. La metce non acceltala resta a disposizione del forpitore ed a suo rischio e
pericolo, egli dovra ritirarla senza indugio; & a carico det fornitore ogni danno relativo al deferioramento della
merce nonché ogni spesa soslenuta sia per la consegna sia per il ritiro della stessa merce. Nel verbale di
verifica di conformita si fara esplicito riferimento all'avvenuta formazione del personale designato dall' Azienda,
con attestazione a cura del Responsabile medico dell't) Q. di destinazione del bene. Perlanto, te operazioni di
verifica di conformita saranno concluse solo dopo 'avvenuta formazione.
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7

8)

9

10)

11}

12)

La copertura finanziaria della presente fornitura & assicurata con fondi del hilancio aziendale; 1a ditta
aggiudicataria dovrad emeltere fattura, immediatamente dopo la conclusione delle operazioni di verifica di
conormitd con esito positive (collavdo); la fattura emessa in difformila da quanto previsto dal presente
docurmento, sara rigettala; ia fattura sara liquidata entro il termine di 60 giorni dal ricevimento della fattura, in
confarmita al [3.L.gs. 231/2002, come modificato dal D.Lgs. 192/2012; |a fatiura dovra fare esplicita riferimento
al provvedimento di affidamenio, al corrispondente ordine informatico emesso da questa Azienda ed gl
carrispondente documento di trasporto. |F verbale di verifica di conformitd della fornitura con esite positivo
equivale allattestazione della regolaritad di fornitura; in caso di difformita tra prezzo contratiuale indicato
nel'ording e prezzo in fattura, FASP richiedera nota di credito alla ditta fornitrice con interruzione dei termini di
pagamento. i caso di contestariont || pagamento della fattura in corso di liquidazione sard sospeso fino alla
definizione delle stesse; nellipolest in cui non venisse rispettato il termine di pagamento sopra Indicato, sara
applicato quanto previsto dall'arl. 5 del [3.1.gs. 231/2002, come modificato dal D.Lgs. 192/2012;

In caso di cessione del credito, trova applicazione guanio previsto dall’art. 106, comma 13, del D .gs. 50/2016;
I'Azienda non puo essere chiamata a rispondere di pagamenti effettuati prima della notifica della cessione di
credito; resta inteso che I'ASP cedula pud opporre al cessionario tulte le eccezioni opponibili al cedente in
base al contratio d'appalto; una volla nofificato P'atto di cessione, il creditore non pud opporre in
compensaziong il credito ceduto.

lL.a ditta aggiudicataria, ai sensi dellart. § del Programma Quadro "Sicurezza e Legalitd per lo Sviluppo della
Regione Siciliana", si impegna, pena il recesso del contraito, a collaborare con le Forze di Polizia,
denunciando ogni tentalivo di esiorsiong, intimidazione o condizionamento di natura criminale (richieste
tangenti, pressioni per indirizzare l'assunzione di personale o Paflidamento di subappalli 2 determinale
imprese, danneggiamenti/furti di beni persenali o in cantiere, ete);

La ditta aggiudicataria si impegna, pena la nullith assoluta del contratte, ad assumere gli obblighi dl tracciabilita
dei flussi di cui alla legge 136/2010 e s.m.i;

La dilta aggiudicataria si impegna a comunicare, durante la vigenza del rapporio conirattuale, ogni evenluale
ipolesi in cui il propric legale rappresentante o uno dei propri dirigenti siano rinviati a giudizio per
favoreggiamento nell’'ambito di procedimenti relativi a reati di criminalita organizzata.

Per tutte le controversie, che dovessero eventualmente sorgere, sard competere esclusivamente il Foro di
Agrigento.

La presente non vincola quest'Azienda, in guanio il vincolo sorgerd solo dopo I'esecutivita del provvedimento

di affidamento della fornitura, & la sottoscrizione del refativo contratio per mezzo di scambio di cordspondenza tramite
piallaforma. Successivamente alla stipula sard emesso ordine con procedura informatica in uso all'ASP contenente le

ONE iformazioni necessarie alla corretta fatturazione elettronica.
p 57(;}% Per maggiori informazioni contattare i Servizio Provveditorate (tel, 0922/407268/407145 — fax 0922 407119),
Y

H Direttore Servizio Provveditorato
Dr.s=a L.oredana Di Salve

ESPRESSA ACCETTAZIONE
ARTT. 1341 E 1342 CODICECIVILE

LA DITTA

(timbro e firma del legale rappresentante)
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PUBBLICAZIONE
Si dichiara che la presente deliberazione, su conforme relazione dell’addetto, ¢ stata pubblicata
all’albo pretorio on Ime dell’ ASP di Agrigento, ai sensi e per gli effetti dell’art. 53, comma 2, della

LR n30 del 03/11/93 ¢ dellart. 32 della Legge no 69 del 18/06/09 ¢ smi.,

dal al N
I Tncaricato Il Funzionario Delegato
Il Titolare di Posizione Organizzativa
Ufficio di Segreteria, proposte di atti ¢ Anuma
Dott.ssa Patrizia Tedesco
Notificata al Collegio Sindacale il con nota prot. n.

DELIBERA SOGGETTA AL CONTROLLO

Dell’ Assessorato Regionale della Safute ex L.R. n. 5/09 trasmessaindata __ prot.n.

SLATTESTA

Che 1" Assessorato Regionale della Salute;

* Ha pronunciato approvazione con provvedimenton. el
= Ha pronunciato I'annullamento con provvedimento n, ___ e

come da allegato.
Pelibera divenuta esecutiva per decorrenza del termine previsto dall’art. 16 della L.R. n. 5/09

dal

DELIBERA NON SOGGETTA AL CONTROLLO
= Eseculiva ai sensi dell’art. 65 detla L. R, n. 25/93, cosi come modificato dall’art. 53 della

L.R. n. 30/93 sam.i., per decorrenza del termine di 10 gg. di pubblicazione all’Albo,

dal
X Immediatamente eseculiva dal i 4 NUVZUW S
Agrigento, li '

I FUNZIONORIBINGARIGATO
ST BEGIRETER A, PROPOSTE
FTETTR T BRUMA I
Dottssa PogbividLodeseg
REVOCA/ANNULLAMENTO/MODIFICA

= Revoca/annullamento in autotutela con provvedimento n. del
*  Modifica con provvedimento n. del
Agrigento, li

L FUNZIONARIO INCARICATO




