AS FO

Azienda sanitaria
Friuli Occidentale

__Li REGIZNE AUTOMN2MA FRIYLI VEMEZIA GIULMA

DETERMINAZIONE
del Dirigente Responsabile

APPROVVIGIONAMENTI E GESTIONE CONTRATTI BENI E SERVIZI

N. 1021 DEL 23/12/2025

OGGETTO

Procedura negoziata senza previa pubblicazione del bando di gara, ai
sensi dell’art. 76, co. 2, lett. b) del D.Lgs. n. 36/2023, per la fornitura del
“SISTEMA VIVO I -INTENSITY VAGUS 6" per i trattamenti antalgici
attraverso la stimolazione del nervo vago auricolare per la gestione del
dolore cronico, destinati alle UU.OO. di Terapia del Dolore dei P.O. di
Pordenone e San Vito al Tagliamento”, per la durata di 48 mesi (CIG:
B9C2942880) - Indizione.
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Oggetto: Procedura negoziata senza previa pubblicazione del bando di gara, ai sensi dell’art.
76, co. 2, lett. b) del D.Lgs. n. 36/2023, per la fornitura del “sistema VIVO I -INTENSITY
VAGUS 6" per i trattamenti antalgici attraverso la stimolazione del nervo vago auricolare per
la gestione del dolore cronico, destinati alle UU.0O. di Terapia del Dolore dei P.O. di
Pordenone e San Vito al Tagliamento”, per la durata di 48 mesi (CIG: B9C2942880) -
Indizione.

IL DIRIGENTE RESPONSABILE APPROVVIGIONAMENTI E GESTIONE CONTRATTI BENI E
SERVIZI

Normativa di riferimento:

RICHIAMATE le seguenti disposizioni:

- Legge regionale n. 17 del 16/10/2014 recante "Riordino dell'assetto istituzionale e
organizzativo del Servizio Sanitario regionale e norme in materia di programmazione sanitaria e
sociosanitario’, come da ultimo modificata dalla legge regionale n. 27 del 17/12/2018 recante
"Assetto istituzionale e organizzativo del Servizio Sanitario regionale’;

- DGR n. 2174 del 12/12/2019 recante "L.R 27/20718 art 3 e art 11: assetto del servizio
sanitario regionale — Costituzione dei nuovi Enti', con la quale é stata, tra I'altro, disposta la
modifica della denominazione dell’Azienda per I'Assistenza Sanitaria n. 5 “Friuli Occidentale” (AAS5)
con sede legale a Pordenone, in Azienda sanitaria Friuli Occidentale (AS FO) a far data
dall’1/01/2020;

- Decreto del Presidente della Regione Friuli Venezia Giulia n. 0223 del 20/12/2019, con cui &
stata data attuazione alla succitata DGR 2174/2019;

- Decreto del Direttore Generale n. 474 del 01/06/2022 di adozione, in via definitiva, dell’Atto
Aziendale, Decreto del Direttore Generale n. 939 del 07/11/2022 di revisione dell’'organigramma,
Decreto DG n. 132 del 10/02/2023 recante “Atto Aziendale: seconda revisione organigramma’;

- Art. 22 dell’Atto Aziendale — allegato da ultimo al Decreto n. 132 del 10/02/2023 sopra citato
— per la disciplina delle competenze dirigenziali;

- Allegato A all'Atto Aziendale (Organigramma Aziendale);

- Decreto del Direttore Generale n. 650 del 07/08/2023 di "Applicazione Atto aziendale di cui al
decreto n. 132 del 10/02/2023. Dipartimento Amministrativo: determinazioni.”;

- Decreto del Direttore Generale n. 688 del 21/08/2023, rubricato "Applicazione Atto Aziendale
di cui al decreto n. 132/2023: ricognizione attivita e determinazioni conseguenti. Prima fase';

- Delibera della Giunta regionale n. 2052 del 30/12/2024, avente ad oggetto “LR 22/2019. Linee
annuali per la gestione del Servizio sanitario regionale per I'anno 2025. Approvazione definitiva.

- Finanziamento agli Enti del SSR per lI'anno 2025 - Assegnazione e erogazione in via
provvisoria”;

- Decreto del Direttore Generale n. 713 del 12/09/2023 "Parziale rettifica decreto n. 650 del
07/08/2023 recante ‘Applicazione Atto aziendale di cui al decreto n. 132 del 10/02/2023.
Dipartimento Amministrativo.: determinazioni”.

- Decreto del Direttore Generale n. 187 del 26/02/2025 “Adozione Piano Attuativo e Bilancio
Preventivo 2025";

- Decreto del Direttore Generale n. 210 del 05/03/2025 “Assegnazione dei Budget di Risorsa
per l'anno 2025
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- Decreto del Direttore Generale n. 240 del 14/03/2025 " Piano Attuativo e Bilancio Preventivo
2025. Adozione definitiva’;

- Decreto del Direttore Generale n. 582 del 30/06/2025 “Schede Budget 2025

- Decreto del Direttore Generale n. 656 del 14/07/2021 di conferimento dell'incarico di Direttore
della S.C. "Approvvigionamenti e gestione contratti beni e servizi”;

- Decreto del Direttore Generale n. 526 del 24/06/2022 di adozione del Regolamento di utilizzo
dell'identita visiva dell’Azienda sanitaria Friuli Occidentale;

- D.Lgs. n. 36/2023 "Codlce dei contratti pubblici in attuazione dell'art. 7 della legge 21 giugno
2022, n. 78, recante delega al Governo in materia di contratti pubblici’; in particolare gli artt. 15, 17
e 50, c. 1, lett. b);

- Allegato 1.2 "Attivita del RUP" del D.Lgs. n. 36/2023 che disciplina requisiti e compiti del
Responsabile unico del progetto (RUP) per I'affidamento di appalti e concessioni;

- Decreto del Direttore Generale n. 1098 del 30/12/2022 di approvazione del “Regolamento
aziendale per l'acquisizione di forniture e servizi di importo inferiore alla soglia di rilevanza
comunitaria — Rev. 071";

- Decreto del Direttore Generale n. 460 del 14/06/2024 di “Approvazione Regolamento
aziendale per la determinazione e ripartizione degli incentivi per lo svolgimento di funzioni
tecniche ai sensi dell'art. 45 D.Lgs. 36/2023.";

- Decreto del Direttore Generale n. 539 del 19/06/2025, recante “Programmazione triennale
degli acquisti di beni e servizi ai sensi dell'art. 37 del D.Lgs. 36/2023. Approvazione programma
triennale 2025-2026-2027 e aggiornamento Programma triennali degli acquisti di beni e servizi dj
importo unitario stimato superiore a 1 Milione di euro per gli anni 2025-2026-2027".

Istruttoria e motivazione dell’atto:

PREMESSO che:

- le UU.OO. di Terapia del Dolore dei Presidi Ospedalieri di Pordenone e San Vito al
Tagliamento hanno rappresentato l'esigenza di dotarsi di un sistema di neuromodulazione dei
nervi periferici, individuando nel sistema " Vivo I-Intensity Vagus 6' una soluzione tecnologicamente
avanzata e clinicamente efficace;

- il sistema, basato su una metodica di stimolazione non invasiva del nervo vago e di altri nervi
periferici, consente un trattamento sicuro e ripetibile in pazienti affetti da patologie dolorose acute
e/o croniche ad elevato impatto invalidante, con particolare beneficio nei pazienti fragili, sia per eta
avanzata sia per la presenza di rilevanti comorbidita;

- le Strutture richiedenti hanno evidenziato che I'utilizzo del dispositivo consente di ampliare
I'offerta terapeutica e di migliorare la gestione del dolore in condizioni cliniche complesse,
riducendo il ricorso a trattamenti piu invasivi o farmacologicamente gravosi, in coerenza con i
protocolli clinici adottati e con i principi di appropriatezza terapeutica.

PRESO ATTO che la fornitura in disamina non risulta allo stato attuale inserita in Convenzioni
attive su Consip Spa e neppure oggetto di gare attive centralizzate a livello regionale presso ARCS,
la quale per effetto della L.R. 17 dicembre 2018 n. 27 & subentrata nel patrimonio e in tutti i
rapporti giuridici attivi e passivi dell'Ente per la Gestione Accentrata dei Servizi Condivisi (EGAS);

DATO ATTO che il 01/04/2023 ¢ entrato in vigore il D.Lgs. n. 36 del 31/03/2023 recante "Codice
dei contratti pubblici in attuazione dell’art. 1 della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante delega al
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Governo in materia di contratti pubblici”, le cui disposizioni ed i relativi allegati hanno acquistato
efficacia il 01/07/2023;

RICHIAMATO l'art. 76 del D.Lgs. 36/2023, e in particolare:

- il comma 2, laddove é previsto che la procedura negoziata senza previa pubblicazione del
bando puo essere utilizzata quando la fornitura puo essere fornita unicamente da un
determinato operatore economico, in quanto la concorrenza e assente per ragioni tecniche o
per la tutela di diritti esclusivi;

- il comma 1, laddove é previsto che al fine di verificare la sussistenza delle condizioni che
permettono |'affidamento senza previo confronto concorrenziale, & ammessa la possibilita di
ricorrere a opportune consultazioni preliminari di mercato;

RISCONTRATO che, al fine di cui sopra, in data 12/11/2025, sul profilo del committente
https.//asfo.sanita.fvg.it, alla sezione "Bandi di gara”, nonché sul sito della piattaforma telematica
https.//eappalti.regione.fvg.it, alla sezione “Bandi e avvisi” & stata pubblicata idonea consultazione
di mercato (RDLrfi_6968 eAppaltiFVG) volta a verificare I'infungibilita ed unicita del sistema di
monitoraggio, ovvero la presenza sul mercato di sistemi aventi caratteristiche tecnico-prestazionali
equivalenti;

PRESO ATTO che:

- entro il termine di scadenza previsto dalla consultazione, come indicato sul portale
dell’Amministrazione, & pervenuto il contributo di un solo operatore economico;

- l'esito della consultazione di mercato RdI rfi:_6968 conferma |'unicita del prodotto oggetto
dell'affidamento, non risultando sul mercato soluzioni alternative equivalenti;

- il sistema in oggetto, prodotto dalla AURIMOD GmbH e, fornito in regime di esclusiva dalla
ditta MEDINAT S.R.L., con sede in Via F. Caracciolo n. 17, 80122 Napoli (NA), C.F. 07275210636, la
quale possiede i requisiti prescritti;

- nel caso di specie, sussistono le condizioni per il ricorso alla procedura di cui all'art. 76, co.
2, lett. b), del D.Lgs. 36/2023.

RICHIAMATO l'art. 17, comma 1, del D.Lgs. 36/2023 laddove e previsto che prima dell’avvio delle
procedure di affidamento dei contratti pubblici le stazioni appaltanti e gli enti concedenti, con
apposito atto, adottano la decisione di contrarre individuando gli elementi essenziali del contratto
e i criteri di selezione degli operatori economici e delle offerte;

RITENUTO pertanto di dare avvio a idonea procedura negoziata senza previa pubblicazione del
bando, di cui all'art. 76 co. 2, lett. b) D.Lgs. 36/20236, con la ditta MEDINAT S.R.L. tramite richiesta
di offerta (RDO: rfq_110837) nella piattaforma eAppaltiFVG e precisato che, in relazione al
fabbisogno stimato per 48 mesi:

- I'importo stimato - da porre a base d'asta - ammonta a complessivi euro 165.000,00 (piu
IVA a norma di legge);

- limporto complessivo della fornitura, comprensivo delle opzioni individuate nella
documentazione di gara, ammonta a complessivi euro 219.000,00 (piu IVA a norma di legge);

DATO ATTO, altresi, che all'intervento in oggetto e assegnato:
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- il CUI FO1772890933202519735 che trovera espressione nel primo aggiornamento utile
della Programmazione triennale degli acquisti di beni e servizi adottata con Decreto del Direttore
Generale n. 539 del 19/06/2025;

- il Codice Identificativo di gara (CIG) n. B9C2942880;

PRECISATO, ad ogni buon conto, che 'Amministrazione si riserva la facolta di non procedere
all'aggiudicazione ovvero di recedere dal contratto, nei seguenti casi:

e sopravvenuta disponibilita di Convenzioni Consip o ARCS, anche successivamente alla
stipula, che rendano disponibili beni o servizi equivalenti a quelli oggetto del presente contratto;

e qualora l'offerta risulti non conveniente o non idonea in relazione all'oggetto del contratto
ai sensi dell’art. 108, comma 10, D.Lgs. 36/2023;

o emergere di esigenze cliniche diverse rispetto a quelle inizialmente previste per la fornitura
in oggetto;

e sopravvenienza di disposizioni normative, regolamentari o organizzative che determinino
modifiche negli assetti dell’Azienda, ovvero il verificarsi di altre circostanze di pubblico interesse tali
da rendere necessario il recesso;

Attestazione di compatibilita economica dell’atto rispetto al bilancio economico di
previsione:

SI ATTESTA che l'importo complessivo stimato derivante dal presente atto & pari a complessivi euro
219.000,00, oltre IVA se dovuta e trova copertura:
- inrelazione alla classe merceologica della fornitura in oggetto nel conto 300DISPOSITI;
- per l'anno in corso, nel Budget di Risorsa assegnato alla scrivente con Decreto del Direttore
Generale n. 210 del 05/03/2025;
- per gli esercizi futuri, nel Budget di Risorsa che sara assegnato alla scrivente per |'esercizio
di riferimento, all'interno del quale dovra essere prevista idonea capienza.

SI DA ATTO che per il provvedimento in questione & prevista I'applicazione dell'art. 45 D.Lgs.
36/2023 (incentivi alle funzioni tecniche). Si rinvia a successivo atto la quantificazione esatta delle
eventuali risorse che a tal fine dovranno essere accantonate.

VISTO:

- I'allegato A all’Atto Aziendale (Elenco dei dipartimenti e delle strutture aziendali complesse e
semplici di dipartimento), in cui sono indicati il mandato e le funzioni di questa Struttura;

- il Decreto del Direttore Generale n. 187 del 26/02/2025 "Adozione Piano Attuativo e Bilancio
Preventivo 2025,

- il Decreto del Direttore Generale n. 210 del 05/03/2025 “Assegnazione dei Budget di Risorsa
per l'anno 2025

- il Decreto del Direttore Generale n. 240 del 14/03/2025 " Piano Attuativo e Bilancio Preventivo
2025, Adozione definitiva”

-DETERMINA -
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per i motivi di cui in premessa, che si intendono integralmente riportati:

1. di prendere atto dell'esito della consultazione di mercato (RdI: rfi_6968) esperita ai sensi
dell'art. 77 D.Lgs. 36/2023;

2. di indire ai sensi dell'art. 76, co. 2, lett. b) D.Lgs. 36/2023, una procedura negoziata senza
previa pubblicazione di bando di gara per fornitura del “Sistema Vivo I-Intensity Vagus 6" per i
trattamenti antalgici attraverso la stimolazione del nervo vago auricolare per la gestione del dolore
cronico, destinati alle UU.OO. di Terapia del Dolore dei P.O. di Pordenone e San Vito al
Tagliamento”, per la durata di 48 mesi;

3. di precisare che la procedura in esame (RDO:rfq_110837) sara espletata in modalita
telematica, ai sensi dell'art. 25 del D.Lgs. 36/2023 sulla piattaforma eAppaltiFVG all'indirizzo
https://eappalti.regione.fvg.it/web/index.html;

4. di individuare il Responsabile Unico del Progetto nella persona del Direttore della S.C.
Approvvigionamenti e gestione contratti beni e servizi;

5. di riservarsi di adottare gli atti propedeuticamente necessari a dare attuazione al presente
provvedimento;

6. di dare atto che il presente provvedimento e soggetto agli obblighi di pubblicita e
trasparenza di cui all'art. 37 del D.Lgs. 14 marzo 2013 n. 33 e che non si ravvisano, in ordine allo
stesso, ipotesi di conflitto di interessi;

7. di dare atto che per il provvedimento in questione e prevista I'applicazione dell’art. 45,
D.Lgs. 36/2023 (incentivi per funzioni tecniche) e di rinviare a successivo atto la quantificazione
esatta delle risorse che a tal fine dovranno essere accantonate;

8. di prendere atto che sara cura della Struttura proponente comunicare gli esiti di tale
provvedimento ai Servizi utilizzatori interessati, tramite la funzione “predisposizione notifiche” del
sistema operativo di adozione degli atti deliberativi;

9. didare atto, infine, che il presente provvedimento € immediatamente esecutivo in relazione
quanto previsto dall’art. 4 comma 2, L.R. 21/1992 e ss.mm.ii..

Il Dirigente Responsabile - APPROVVIGIONAMENTI E GESTIONE CONTRATTI BENI E SERVIZI
dott.ssa Vania Costella
firmato digitalmente

Elenco allegati:
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