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STRUTTURA: Processi Amministrativi Generali e di Approvvigionamento

OGGETTO: AFFIDAMENTO DIRETTO Al SENSI DELL'ART. 50, COMMA 1, LETT. B) DEL
D.LGS. 31 MARZO 2023, N. 36 TRAMITE TRATTATIVA DIRETTA SINTEL PER LA
FORNITURA DI UN DEFIBRILLATORE IMPIANTABILE OCCORRENTE ALLA S.C
CARDIOLOGIA - S.S. EMODINAMICA DELL'A.O.U. DI ALESSANDRIA - CIG B3FEDY9A3FD —
SPESA € 6.000,00 (IVA 4% ESCLUSA)

Il Responsabile del Procedimento Amministrativo

Daniela Concas

VISTO il D.Lgs 165/2001 e s.m.i.;
VISTO il vigente Atto Aziendale;
VISTO il regolamento vigente che disciplina le competenze per 1’adozione degli atti amministrativi,

IL DIRETTORE
VISTA la Procedura Aziendale P27 “Adozione deliberazioni e determinazioni dirigenziali”;

VISTO il Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36 “Codice dei contratti pubblici in attuazione dell articolo

1 della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante delega al Governo in materia di contratti pubblici”;

VISTO il Regolamento per I’acquisizione di beni e servizi di importo inferiore alle soglie di cui all’art. 14
del decreto legislativo 31 marzo 2023 n.36, approvato con Deliberazione del Direttore Generale n. 526 del
24.11.2023;

VISTA la comunicazione in data 03.07.2024, con la quale il Direttore della S.C. Cardiologia, avanzava la
richiesta, corredata di relazione, di un defibrillatore impiantabile utilizzato per un intervento di sostituzione

in paziente molto anziano;

CONSIDERATO che nella fattispecie in esame, “Trattandosi di paziente molto anziano e di sostituzione di
defibrillatore (e non 1° impianto) si € reso necessario utilizzare un device simile a quello precedente per
rispettarne dimensioni e forma della tasca sottocutanea che negli anni si era formata attorno al vecchio

dispositivo. Nella nuova gara sono presenti dispositivi con altra forma e dimensioni, cio creerebbe, in una



tasca preformata di altra forma, un alto rischio di decubito e di infezione con tutto cid che tali situazioni
comporterebbero come ulteriori cure e ricoveri, e dispendio di risorse. Per tale motivo si & optato per un

vecchio modello, simile al precedente.”

DATO ATTO che per i motivi suddetti si e reso necessario chiedere alla Ditta Abbott Medical Italia S.r.l. un
defibrillatore della vecchia tipologia, proprio al fine della sostituzione con lo stesso modello gia
precedentemente impiantato al fine di evitare i rischi clinici evidenziati dal Reparto per cui non era possibile

utilizzare i defibrillatori oggetto dell’attuale aggiudicazione;

PRECISATO che la fornitura non rientra nell’ambito di applicazione dei criteri ambientali minimi adottati ed
in vigore in base al Piano per la sostenibilita ambientale dei consumi del settore della pubblica
amministrazione;

DATO ATTO che:

alla luce dell’istruttoria svolta I’importo della fornitura risulta inferiore ad € 140.000,00;
- inragione dell’importo del presente affidamento, inferiore ad € 140.000,00, per lo stesso non sussiste

I’obbligo del preventivo inserimento nel programma triennale di acquisti di beni e servizi di cui

all’art. 37 del DIgs n.36/2023,;

RITENUTO, in considerazione della stima presunta del valore della fornitura, inferiore all’importo di cui

all’art. 50, comma 1, lettera a) del D.L. 36/2023, di procedere all’affidamento diretto;

RICHIAMATO [I’art. 50, comma 1, lett. b) del D. Lgs. 31 marzo 2023, n. 36 che stabilisce che per gli
affidamenti di contratti di servizi e forniture, ivi compresi i servizi di ingegneria e architettura e l'attivita di
progettazione, di importo inferiore a 140.000 euro, le stazioni appaltanti procedono ad affidamento diretto,
anche senza consultazione di piu operatori economici assicurando che siano scelti soggetti in possesso di
documentate esperienze pregresse idonee all’esecuzione delle prestazioni contrattuali, anche individuati tra

gli iscritti in elenchi o albi istituiti dalla stazione appaltante;

RICHIAMATO altresi I’ Articolo 3, rubricato Definizioni delle procedure e degli affidamenti dell’Allegato
I.1 al Decreto Legislativo 36/2023 che al comma 1, lettera d) definisce I’affidamento diretto come
“I’affidamento del contratto senza una procedura di gara, nel quale, anche nel caso di previo interpello di
piu operatori economici, la scelta e operata discrezionalmente dalla stazione appaltante o dall’ente
concedente, nel rispetto dei criteri qualitativi e quantitativi di cui all’articolo 50, comma 1 lettere a) e b),

del codice e dei requisiti generali o speciali previsti dal medesimo codice”;

ATTESO che la Ditta Abbott Medical Italia S.r.l., in data 04.04.2024 con bolla n. 24AMV48 agli atti di
questa Struttura ha consegnato il defibrillatore 3251-40Q Unify Quadra, necessario per I’intervento di

sostituzione;



RICHIAMATO [I’articolo 1, comma 450 della Legge 296/2006, come modificato da ultimo dall'art. 1,
comma 130, della Legge 30 dicembre 2018, n. 145 che stabilisce che “Fermi restando gli obblighi e le
facolta previsti al comma 449 del presente articolo, le altre amministrazioni pubbliche di cui all' articolo 1

del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, nonché le autorita indipendenti, per gli acquisti di beni e

servizi di importo pari o superiore a 5.000 euro e di importo inferiore alla soglia di rilievo comunitario sono
tenute a fare ricorso al mercato elettronico della pubblica amministrazione ovvero ad altri mercati
elettronici istituiti ai sensi del medesimo articolo 328 ovvero al sistema telematico messo a disposizione

dalla centrale regionale di riferimento per lo svolgimento delle relative procedure”;

CONSIDERATO che la Trattativa diretta si configura come una modalita di negoziazione rivolta ad un unico
operatore economico e semplificata rispetto alla Richiesta di Offerta, in quanto utilizzabile esclusivamente

nell’ambito di procedure che non devono necessariamente garantire pluralita di partecipazione;

VISTI gli artt. 22 e 25 del Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36, rispettivamente in tema di ecosistema

di approvvigionamento digitale (e-procurement) e di piattaforme di approvvigionamento digitale;

DATO ATTO che, sulla base di quanto sopra esposto, é stata istruita sul portale SINTEL (ID 190674644)

una trattativa diretta processata con le seguenti modalita:

Tipologia: Affidamento diretto
Denominazione: Richiesta di offerta tramite Sintel per I’affidamento diretto della fornitura di un defibrillatore

impiantabile occorrente alla S.C. Cardiologia — SS Emodinamica di questa Azienda Ospedaliero Universitaria

Numero fornitori invitati: 1

Numero offerte ricevute: 1

Numero lotti: 1

Inizio presentazione offerte: 11 ottobre 2024

Termine ultimo presentazione offerte: 18 ottobre 2024

PRESO ATTO che entro il termine ultimo di presentazione delle offerte, ¢ pervenuta 1’offerta, n. di
protocollo informatico Sintel 1729085965288, presentata dall’operatore economico, per 1’importo

complessivo di € 6.000,00 IVA esclusa, allegata al presente atto e di seguito sinteticamente riportata:

Codice Descrizione Conf. Prezzo
prodotto Unitario

DEFIBRILLATORE IMPIANTABILE UNIFY QUADRA CD3251-40Q
CD3251-40Q 1 6.000,00 €
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VERIFICATA la congruita ed economicita dell’offerta, anche considerato che la Ditta Abbott Medical Italia
Srl si e resa disponibile a fornire il defibrillatore in oggetto al prezzo di € 6.000,00 a fronte di un costo di
listino di € 12.300,00 in considerazione del fatto che si tratta di un modello meno recente utilizzato ai soli fini
della sostituzione con la stessa tipologia per evitare complicanze cliniche, nonché la regolarita ed esaustivita

della ulteriore documentazione amministrativa e tecnica presentata tramite piattaforma;

PRECISATO che tutte le operazioni sono state effettuate telematicamente mediante 1’utilizzo, in forma

esclusiva, della piattaforma SINTEL;

INDIVIDUATO pertanto per le motivazioni sin qui addotte, quale soggetto affidatario della fornitura in
acquisto del defibrillatore impiantabile UNIFY QUADRA CD3251-40Q, utilizzato per un intervento di
sostituzione in paziente molto anziano, 1’operatore economico Abbott Medical Italia Srl - Viale Thomas Alva
Edison, 110 - 20099 Sesto San Giovanni (MI) — Email: ufficio.gare@av.abbott.com - PEC:
info.medical@pec.it.abbott.com — P.IVA: 11264670156

VERIFICATO che, ai sensi di quanto disposto all’art. 55 del D.Lgs. 36/2023, i termini dilatori previsti
dall’articolo 18, commi 3 e 4, dello stesso decreto, non si applicano agli affidamenti dei contratti di importo

inferiore alle soglie di rilevanza europea;

DATO ATTO che:
- trattandosi di affidamento di importo inferiore a € 40.000,00 1’operatore economico ha attestato con

dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta il possesso dei requisiti di partecipazione e di
qualificazione richiesti;

- Questa stazione appaltante procedera al controllo sul possesso dei suddetti requisiti mensilmente su
ciascun nuovo fornitore ed almeno su un altro fornitore individuato dall’elenco dei provvedimenti di
affidamento adottati nel mese precedente avente I’importo piu prossimo alla soglia di € 40.000,00,
cosi come previsto dall’art. 8 del richiamato “Regolamento per 1’acquisizione di beni e servizi di
importo inferiore alle soglie di cui all’art. 14 del Decreto Legislativo 31 marzo 2023 n. 36” adottato
con Deliberazione n. 526 del 24.11.2023 e, qualora ad esito della verifica non sia confermato il
possesso dei requisiti generali o speciali dichiarati, procedera, ai sensi dell’art. 52, comma 2, del
D.Lgs 36/2023, alla risoluzione del contratto, all’escussione della eventuale garanzia definitiva, alla
comunicazione all’ANAC e alla sospensione dell’operatore economico dalla partecipazione alle
procedure di affidamento indette dalla medesima stazione appaltante per un periodo da uno a dodici
mesi decorrenti dall’adozione del provvedimento;

- ai sensi di quanto disposto all’art. 55 del D. Lgs 36/2023, i termini dilatatori previsti dall’articolo
18, commi 3 e 4, dello stesso decreto, non si applicano agli affidamenti dei contratti di importo
inferiore alle soglie di rilevanza europea;

- alla procedura in esame e stato attribuito il CIG B3FED9A3FD da utilizzare ai fini della tracciabilita

dei flussi finanziari, cosi come prescritto dall’ art. 3 della Legge 13.08.2010 n. 136;
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PRECISATO, per quanto concerne 1’applicazione dell'art. 26 del D. Lgs. 81/2008 e s.m.i., che al contratto di
mera fornitura, oggetto del presente atto non si applica, ai sensi dell’art. 26, comma 3 bis, del Decreto stesso,
I’obbligo di elaborazione del documento unico di valutazione dei rischi da interferenze e che, per quanto
riguarda ’assolvimento degli ulteriori obblighi si rimanda al Documento di coordinamento per la salute e la
sicurezza delle attivita di mera fornitura svolte da terzi presso I’Azienda Ospedaliera , che verra notificato in

fase di stipula all’operatore economico affidatario;

RITENUTA motivata in considerazione della natura della fornitura che si affida con il presente atto destinato
ad attivita sanitaria, I’individuazione, ai sensi dell’art. 114 del D.Lgs. 31 marzo 2023, n. 36 della Dott.ssa
Laura Savi, Direttore della S.C. Farmacia Ospedaliera quale Direttore dell’esecuzione del contratto, o suo

delegato;

DATO ATTO che I’onere derivante dall’assunzione del presente provvedimento ammontante a € 6.000,00
oltre € 240,00 IVA 4% per complessivi € 6.240,00 IVA al 4% inclusa, rientra nella disponibilita assegnata
alla Struttura competente con Delibera n. 137 del 20/03/2024 avente ad oggetto: “Budget Provvisorio di
Spesa per 1’anno 2024” ed é riconducibile al conto 03.10.01.58 “Protesi — Dispositivi medici impiantabili

attivi” della S.C. Farmacia ospedaliera;

RILEVATO il pieno rispetto, in fase istruttoria e di predisposizione degli atti, delle disposizioni contenute
nel Codice di comportamento dei dipendenti pubblici e I’insussistenza, ai sensi dell’art.16 del Dlgs n.
36/2023 di conflitto di interesse in capo al firmatario del presente atto, al RUP, agli altri partecipanti al

procedimento e in relazione ai destinatari finali dello stesso;

RICHIAMATO I’art.17, comma 2, del D. Lgs n. 36/2023 che dispone che in caso di affidamento diretto, la
decisione a contrarre individua I’oggetto, I’importo ¢ il contraente, unitamente alle ragioni della sua scelta, ai
requisiti di carattere generale e, se necessari, a quelli inerenti alla capacita economico-finanziaria e tecnico-
professionale e ritenuto di approvare con il presente atto, che assume la valenza della decisione di contrarre
di cui al citato articolo, ’affidamento diretto all’operatore economico Abbott Medical Italia Srl - Viale
Thomas Alva Edison, 110 - 20099 Sesto San Giovanni (MI) — Email: ufficio.gare@av.abbott.com — PEC:
info.medical@pec.it.abbott.com — P.IVA: 11264670156 della fornitura del defibrillatore impiantabile
UNIFY QUADRA CD3251-40Q utilizzato in un intervento di sostituzione in paziente molto anziano, onde

consentire I’emissione dell’ordine a fatturazione per il dispositivo gia utilizzato;

DETERMINA

Per le motivazioni esposte in premessa, che integralmente si confermano:

1. di disporre con il presente atto, che assume valenza di decisione a contrarre di cui all’art.17, comma

2, del D.Lgs n. 36/2023, I’affidamento diretto ai sensi dell'art. 50, comma 1, lettera b) del D. Lgs. 31



10.

marzo 2023, n. 36, a seguito di richiesta di preventivo espletata su piattaforma SINTEL ID
190674644, della fornitura all’operatore economico Abbott Medical Italia Srl di un defibrillatore
impiantabile UNIFY QUADRA CD3251-40Q, utilizzato per un intervento di sostituzione, alle
condizioni economiche di cui all’offerta numero di protocollo informatico SINTEL 1729085965288,
allegata a costituire parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

di dare atto che tutte le operazioni sono state effettuate telematicamente mediante 1’utilizzo, in forma
esclusiva, della piattaforma SINTEL garantendo cosi la tracciabilita documentale dell’intero
processo;

di dare atto che trattandosi di affidamento di importo inferiore a 40.000 euro, 1’operatore economico
ha attestato con dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta il possesso dei requisiti di partecipazione
e di qualificazione richiesti; il controllo sul possesso dei requisiti di partecipazione e qualificazione
autocertificati dall’operatore economico avverra ai sensi dell’art.8 del Regolamento aziendale per gli
acquisti di beni e servizi sotto soglia, approvato con Deliberazione del Direttore Generale n. 526 del
24.11.2023 come modificato dalla Deliberazione del Direttore Generale n. 109 del 06.03.2024;

di dare atto che per quanto riguarda 1’assolvimento degli obblighi di cui all’art. 26 del D. Lgs. 81/08
connessi al contratto di mera fornitura in oggetto, si rimanda al Documento di coordinamento per la
salute e la sicurezza delle attivita di mera fornitura svolte da terzi presso 1’ Azienda Ospedaliera, che
verra notificato all’operatore economico affidatario;

di dare atto che I’onere derivante dall’assunzione del presente provvedimento ammontante a €
6.000,00 oltre € 240,00 IVA 4% per complessivi € 6.240,00 IVA al 4% inclusa, rientra nella
disponibilita assegnata alla Struttura competente con Delibera n. 137 del 20/03/2024 avente ad
oggetto: “Budget Provvisorio di Spesa per I’anno 2024” ed ¢ riconducibile al conto 03.10.01.58
“Protesi — Dispositivi medici impoiantabili attivi” della S.C. Farmacia ospedaliera;

di dare atto che alla presente procedura é stato assegnato il CIG B3FED9AS3FD da utilizzare ai fini
della tracciabilita dei flussi finanziari come prescritto dall’art. 3 della Legge 13.08.2010 n. 136 ¢
S.Mm.i;

di individuare quale Direttore dell’esecuzione del contratto, in considerazione della natura della
fornitura che si affida con il presente atto destinato ad attivita sanitaria, ai sensi dell’art. 114 del
D.Lgs. 31 marzo 2023, n. 36 la Dott.ssa Laura Savi, Direttore della S.C. Farmacia Ospedaliera

di dare atto del pieno rispetto, in fase istruttoria e di predisposizione degli atti, delle disposizioni
contenute nel Codice di comportamento dei dipendenti pubblici e dell’insussistenza, ai sensi
dell’art.16 del Dlgs n. 36/2023 di conflitto di interesse in capo al firmatario del presente atto, al
RUP, agli altri partecipanti al procedimento e in relazione ai destinatari finali dello stesso;

di assolvere agli obblighi di cui all’art. 37 del D. Lgs. n. 33/2013, compresa la pubblicazione
dell’avviso sui risultati delle procedure di affidamento previsto dall’art. 50, comma 9 del DIgs
36/2023, mediante pubblicazione del presente atto sul sito internet aziendale all’indirizzo
www.ospedale.al.it, sezione “amministrazione trasparente, ed ai sensi degli artt. 23 e 28 del D.Lgs.
36/2023,;

di rendere il presente atto immediatamente esecutivo, come previsto dall’art. 28 comma 2 della L.R.
n.10 del 24.1.1995, sussistendo le condizioni di cui all’art.134 del D.lgs. n.267 del 18.8.2000 stante


http://www.ospedale.al.it/

I’urgenza di garantire I’emissione dell’ordine a fatturazione relativo al dispositivo utilizzato.

IL DIRETTORE
Ferrando Fabrizio
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OGGETTO: RICHIESTA DI OFFERTA TRAMITE SINTEL PER L'AFFIDAMENTO DIRETTO AI
SENSI DELL'ART. 50 COMMA 1 LETT. B) DEL D.LGS. 36/2023, DELLA
FORNITURA DI UN DEFIBRILLATORE IMPIANTABILE OCCORRENTE ALLA S.C.
CARDIOLOGIA - S.S. EMODINAMICA DELL'A.O.U. DI ALESSANDRIA

Abbott Medical Italia S.r.l., sede legale in Sesto San Giovanni (MI), Viale Thomas Alva Edison n.
110 (cap 20099), Tel. 02 359611 - Fax 02 35961100 - pec ufficiogare@pec.sjm.it, Partita IVA n.
11264670156 capitale sociale € 20.000.000,00 i.v., numero iscrizione Registro alla Camera di
Commercio Metropolitana di Milano-Monza-Brianza-Lodi, al n. 11264670156 (ai sensi dell'art. 3 DPR
558 del 14.12.1999 in vigore dal 6.12.2000), iscritta con il numero Repertorio Economico
Amministrativo al n. MI-2535166. Nella persona del suo Procuratore Speciale, Sig. Carlo Fagnani,
nato a Gorgonzola 1'1.10.1971 e residente in Cassina de’ Pecchi (MI) Via G. Pascoli, 6 - C.F.

FGNCRL71R01E094F

quanto di seguito specificato:
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UN DEFIBRILLATORE IMPIANTABILE UNIFY QUADRA CD3251-40Q

UNIFY QUADRA CD3251-40Q

Defibrillatore impiantabile, tricamerale con terapia di resincronizzazione cardiaca, compatibile con
elettrcatetere sinistro quadripolare, multiprogrammabile, rate responsive, ad alta energia erogata
(407), funzioni dedicate alla gestione delle soglie di defibrillazione elevate e tecnologia per la
riduzione degli shock inappropriati (ShockGuard), dotato di algoritmo di ottimizzazione automatica
della sincronia atrio-ventricolare e interventricolare (QuickOpt™) e monitoraggio dell'accumulo dei
fluidi (CorVue™), regolazione automatica dell'uscita di stimolazione ventricolare destra e sinistra
(VCap Confirm™) e atriale (ACap Confirm™) e della sensibilita (SenseAbility™), avvisi paziente
vibrazionali e compatibilita con il dispositivo di monitoraggio remoto Merlin@home.

Telemetria: induttiva e a radiofrequenza bidirezionale

Connettore ventricolare: DF4 - IS4

Casa produttrice: Abbott Medical - 15900 Valley View Court - Sylmar, CA 91342, USA

Prodotto Marcato CE

Classe di appartenenza: III

Confezione singola

Codice prodotto: CD3251-40Q

Codice CND: J01050301

N. Banca dati/Repertorio: 2303906

Famiglia prodotto codice: IT UNIFY QUA 3251-40Q

Prezzo di listino: Euro 12.300,00 (dodicimilatrecento / 00)

Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 51,22% (cinquantuno virgola ventidue)
Prezzo unitario offerto: Euro 6.000,00 (seimila / 00)

IVA applicabile: 4%
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Viale Giorgio Ribotta, 9
00144 Roma (RM)

Tel. +39 06 52 99 11
Fax +39 06 52 99 1436

CONDIZIONI DI FORNITURA
RESA: Franco destino.
IMBALLO: Compreso.
CONSEGNA MATERIALE MONOUSO:

Nord Italia: 48/72 ore dal ricevimento dell’ordine.
Centro, Sud Italia e Isole: 72/96 ore dal ricevimento dell’ordine

PAGAMENTO: ai sensi di legge

INTERESSI DI MORA: In caso di ritardato pagamento si applica quanto disposto dal D. Igs 9
ottobre 2002 n. 231 (pubblicato sulla G.U. n. 249 del 23/10/02) in attuazione alla Direttiva UE
2000/35.

PREZZI: I prezzi si intendono fissi ed invariabili per tutta la durata della somministrazione.

I COSTI DI FABBRICAZIONE/PRODUZIONE, ¥ MANODOPERA, IMBALLAGGIO,
STERILIZZAZIONE PRODOTTI, CERTIFICAZIONE E TRASPORTO sono del 74,03%. Tale
percentuale di spesa € sostenuta da Abbott Medical Italia Srl per I'acquisto dei prodotti.

IL COSTO DEL LAVORO (PERSONALE) ¢ del 12,65%. Il costo del personale dipendente di Abbott
Medical Italia Srl & determinato dal rispetto del contratto collettivo nazionale di settore. Il C.C.N.L.L.
applicato & CHIMICO FARMACEUTICO-COMMERCIO

I COSTI PROPRI DELL'AZIENDA RELATIVI ALLA SALUTE E SICUREZZA sono dello 0,12%

L.V.A.: Come per legge a carico del Committente.

VALIDITA' DELLA PRESENTE OFFERTA: 180 giorni dalla data del termine ultimo di presentazione
dell’offerta

Abbott Medical Italia S.r.|

Carlo Fagnani

Procuratore Speciale
Documento firmato digitalmente
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