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Azienda Ospedaliero
Universitaria
di ALESSANDRIA

Mod. 005-03/P27

STRUTTURA: Processi Amministrativi Generali e di Approvvigionamento

OGGETTO: AFFIDAMENTO DIRETTO AI SENSI DELL’ART. 50 COMMA 1 LETT. B)
DEL D. LGS. 31 MARZO 2023 N. 36 PER LA FORNITURA DI SISTEMA DI SUTURA
AUTOMATICO COR-KNOT OCCORRENTE ALLA S.C. CARDIOCHIRURGIA
DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI ALESSANDRIA PER LA DURATA
DI 24 MESI - CIG BB463DE6A1 (SPESA COMPLESSIVA € 125.376,00 OLTRE IVA DI
LEGGE AL 22% E AL 4%).

Il Responsabile del Procedimento Amministrativo
Francesca Braschi
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 PO7 in materia di approvvigionamenti ¢ la Procedura Aziendale P27 di
“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 Decreto Legislativo 31 dicembre 2024, n. 209, recante “Disposizioni integrative e correttive
al codice dei contratti pubblici, di cui al Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36°;
VISTO il “Regolamento per ’acquisizione di beni e servizi di importo inferiore alle soglie di cui
all’art. 14 del Decreto Legislativo 31 marzo 2023 n. 36 REV. 02” adottato con Deliberazione n. 403
del 25.07.2025 e s.m.i.;
VISTA la Deliberazione n. 114 del 20.02.2026 ad oggetto “BUDGET PROVVISORIO DI SPESA
PER L’ANNO 2026”;
PREMESSO che :
il contratto n. di riferimento sull’applicativo AREAS 2024-69 avente ad oggetto “Dispositivo
per il fissaggio di suture chirurgiche” risulta scaduto, e atteso che il reparto utilizzatore con
comunicazione del 6.02.2026 conservata agli atti istruttori, ha confermato la necessita di

approvvigionamento nei quantitativi annui di 96 dispositivi standard, rendendosi pertanto



necessario 1’approvvigionamento del materiale in esame ai fini di una corretta attivita clinico
sanitaria del reparto di Cardiochirurgia;
ATTESO che al fine di appurare 1’infungibilita tecnica ovvero I’esistenza di dispositivi medici con
caratteristiche e funzionalita equivalenti nonché di verificare I’eventuale presenza sul mercato di altri
operatori economici, oltre all’operatore economico uscente, idonei a fornire 1 dispositivi richiesti, ¢
stata preventivamente esperita una consultazione preliminare di mercato ai sensi dell’art. 77 del
Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36, mediante pubblicazione, in data 9.02.2026, sul sito
aziendale e sulla piattaforma Sintel di Avviso di indagine di mercato (ID Sintel 214433043);
PRESO ATTO che entro il termine di scadenza di tale avviso, fissato per il giorno 17.02.2026 sono

pervenute manifestazione di interesse di due operatori economici come da schema sotto riportato:

NUMERO PROTOCOLLO INFORMATICO OPERATORE ECONOMICO

SANITEX S.P.A.

1770891878614
02883250017

LEVI BIOTECH S.R.L.
1770994755451

06070001000

DATO ATTO che dalla disamina della documentazione tecnica prodotta, risulta che distributore
esclusivo sul territorio italiano, giusta dichiarazione di unicita di LSI SOLUTIONS® (LSI), ¢
’operatore economico Levi Biotech S.r.L.;
DATO ATTO che:

- alla luce dell’istruttoria svolta I’importo della fornitura risulta inferiore ad € 140.000,00;

- in ragione dell’importo del presente affidamento, inferiore ad € 140.000,00, per lo stesso non

sussiste 1’obbligo del preventivo inserimento nel programma triennale di acquisti di beni e
servizi di cui all’art. 37 del D.Lgs. n. 36/2023;

VERIFICATO preliminarmente che non risultano Convenzioni attivate dal Soggetto Aggregatore di
riferimento, SCR Piemonte SpA e da CONSIP SpA per la fornitura in oggetto e che trattandosi di
appalto d’importo inferiore ad euro 140.000,00 questa Amministrazione puo, ai sensi dell’art. 62,
comma 1, del D.Lgs. n. 36/2023, procedere direttamente ¢ autonomamente all'acquisizione della
fornitura in oggetto;
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;
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 ¢ architettura e
l'attivita di progettazione, di importo inferiore a 140.000,00 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 1’Articolo 3, rubricato Definizioni delle procedure e degli affidamenti
dell’Allegato 1.1 al Decreto Legislativo 36/2023 che al comma 1, lettera d) definisce I’affidamento
diretto come “/’affidamento del contratto senza una procedura di gara, nel quale, anche nel caso di
previo interpello di piu operatori economici, la scelta ¢ 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”;

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, in base a quanto sopra esposto, facendo seguito all’esito dell’indagine di mercato, ¢
stata istruita sul sistema di intermediazione Sintel, la procedura ID 215676438, invitando a presentare
offerta, I’operatore economico Levi Biotech S.r.L. con le seguenti modalita:

Tipologia: Affidamento diretto

Nome della procedura: Affidamento diretto ai sensi dell’art. 50, comma 2, lettera b), del Decreto
Legislativo 31 marzo 2023, n. 36, per la fornitura del sistema di sutura automatico COR-KNOT
occorrente alla S.C. Cardiochirurgia;

Codice CPV principale: 33141121-4 - Suture chirurgiche

Numero fornitori invitati: 1

Numero offerte ricevute: 1

Numero lotti: 1

Data apertura: 26/02/2026

Termine ultimo presentazione offerte: 09/03/2026

PRESO ATTO che entro il termine ultimo di presentazione delle offerte sopra indicato, ¢ pervenuta
I’offerta formulata dall’operatore economico Levi Biotech S.r.L., con sede legale in Via Piave n. 7 —
00187 Roma — P.IVA 06070001000 — Tel: 06.3088441 — Fax: 06.30310391 — e-mail info@]levibio.it
— PEC levibiotech@pec.levibiotech.it per I’importo annuale di € 62.688,00 oltre IVA al 4% e 22%, e

importo complessivo per 24 mesi pari a € 125.376,00 oltre IVA al 22% per i dispositivi e al 4% per i
fissatori (di cui € 35.520,00 oltre IVA al 22% ed € 89.856,00 oltre IVA al 4%) per complessivi €
136.784,64 IVA 22% e al 4% inclusa, che si allega al presente provvedimento per farne parte

integrante e sostanziale, come di seguito sinteticamente riepilogato:

DISPOSITIVI
Codice Codice Prezzo Prezzo a | Fabbisogno | Totale 24
AREAS | prodotto Deserizione CND RDM unitario confezione | 24 mesi mesi va
COR-KNOT®,
Dispositivo  Standard
305961 030925 | per il fissaggio di suture | H0299 | 2383123 | € 185,00 € 370,00 192 € 35.520,00 22%
chirurgiche. 2 pz per
conf




FISSATORI

. Codice Prezzo Prezzo a Fabbisogno Totale 24
Codice Descrizione CND | RDM IVA
AREAS | prodotto unitario | confezione 24 mesi mesi

COR-KNOT® QUICK
LOAD - Box di 12
305967 030902 H9099 | 2383153 € 44,00 € 3.168,00 1.728 € 76.032,00 4%
buste. n.6 fissatori per

busta

COR-KNOT® QUICK
305966 030950 LOAD Box di 12 buste. | H9099 | 2383304 € 48,00 € 576,00 288 € 13.824,00 4%

n.1 fissatori per busta

TOTALE FORNITURA 24 MESI € 125.376,00 OLTRE IVA AL 22% E AL 4%

ACQUISITA e conservata agli atti della struttura, la dichiarazione di distribuzione in via esclusiva
rilasciata dal produttore;

DATO ATTO che I’offerta risulta adeguata ¢ conveniente rispetto alle finalita perseguite da questa
stazione appaltante ed accertata altresi la regolarita ed esaustivita della ulteriore documentazione
amministrativa e tecnica presentata tramite piattaforma;

CONSIDERATO, con riferimento al principio di rotazione di cui all’art. 49 del Decreto Legislativo 31
marzo 2023 n. 36 che I’operatore economico interpellato non risulta affidatario di precedente contratto
per la fornitura di dispositivi analoghi;

INDIVIDUATO pertanto per le motivazioni sin qui addotte, quale soggetto affidatario della fornitura
in somministrazione del sistema di sutura automatico COR-KNOT, I’operatore economico Levi
Biotech S.r.L., con sede legale in Via Piave n. 7 — 00187 Roma — P.IVA 06070001000 — Tel:
06.3088441 — Fax: 06.30310391 — e-mail info@levibio.it — PEC levibiotech@pec.levibiotech.it e in

ogni caso fino ad esaurimento dell’importo contrattuale previsto nel presente provvedimento;

DATO ATTO che:

- alla procedura in esame ¢ stato attribuito i1 CIG BB463DE6A1 da utilizzare ai fini della
tracciabilita dei flussi finanziari, cosi come prescritto dall’ art. 3 della Legge 13.08.2010 n. 136;

- questa Stazione Appaltante ha svolto preventivamente la verifica dell’assenza delle cause di
esclusione automatiche di cui all’articolo 94 e delle cause di esclusione non automatica di cui
all’articolo 95 del D.Lgs n. 36/2023, attraverso la consultazione del fascicolo virtuale
dell’operatore economico (FVOE 2.0) nonché attraverso l'acquisizione di autodichiarazioni da
parte dello stesso;

- 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;

- il contratto sara stipulato ai sensi dell’art. ai sensi dell’art. 18, comma 1, secondo periodo, del D.
Lgs. n. 36/2023, mediante corrispondenza secondo 1’uso commerciale, consistente in un apposito
scambio di lettere, anche tramite posta elettronica certificata o sistemi elettronici di recapito

certificato;




EVIDENZIATO inoltre, per quanto concerne ’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, 1’obbligo di elaborazione del documento unico di valutazione dei rischi da
interferenze e che, per quanto riguarda 1’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
l’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, 1’individuazione, ai sensi dell’art. 114 del D.Lgs. 31 marzo 2023, n. 36,
della Dott.ssa Laura Savi, Direttore presso la S.C. Farmacia Ospedaliera quale D.E.C. - Direttore
dell’Esecuzione del Contratto oggetto del presente provvedimento;

DATO ATTO che I’onere derivante dall’assunzione del presente provvedimento ammontante a €
125.376,00 oltre IVA al 22% per i dispositivi e al 4% per i fissatori (di cui € 35.520,00 oltre IVA al
22% ed € 89.856,00 oltre IVA al 4%) per complessivi € 136.784,64 IVA 22% e al 4% inclusa, viene
cosi suddiviso:

€ 48.444,56 IVA al 22% e al 4% inclusa per I’anno in corso (2026 — periodo dal 15.04.2026 al
31.12.2026) non produce effetti contabili diretti e prospettici in quanto tale spesa rientra nella
disponibilitda assegnata alla Struttura competente con delibera n. 114 del 20.02.2026 ad oggetto
“BUDGET PROVVISORIO DI SPESA PER L’ANNO 2026, ed € riconducibile al conto 3100164
“Acquisto dispositivi medici” della S.C. Farmacia ospedaliera;

€ 88.340,08 IVA al 22% e al 4% inclusa per il periodo successivo (01/01/2027 — 15/04/2028) di cui si
terra conto in sede di predisposizione del rispettivo budget economico attribuito alla Struttura
competente, salvo diverse indicazioni nazionali e/o regionali tali da richiedere una riformulazione
delle previsioni delle relative spese e riconducibile al conto 3100164 “Acquisto dispositivi medici”
della S.C. Farmacia ospedaliera, come segue:

Anno 2027: € 68.392,32 IVA al 22% e al 4% inclusa;

Anno 2028: € 19.947,76 IVA al 22% e al 4% inclusa;

RILEVATO il pieno rispetto, in fase istruttoria e di predisposizione degli atti, delle disposizioni
contenute nel Codice di comportamento dei dipendenti pubblici e 1’insussistenza, ai sensi dell’art.16
del D. Lgs. 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 1’oggetto, I’importo e 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, 1’affidamento diretto alla ditta Levi
Biotech S.r.L. della fornitura di sistema di sutura automatico COR-KNOT come sopra meglio

descritta;



RITENUTO, altresi, opportuno dichiarare il presente atto immediatamente eseguibile, al fine di

assicurare D’approvvigionamento dei dispositivi in esame occorrenti al regolare svolgimento

dell’attivita clinico-sanitaria di questa Azienda Ospedaliero-Universitaria;

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 Decreto stesso, della fornitura di sistema di sutura automatico COR-KNOT all’operatore
economico Levi Biotech S.r.L., con sede legale in Via Piave n. 7 — 00187 Roma — P.IVA
06070001000 — Tel: 06.3088441 — Fax: 06.30310391 — e-mail info@levibio.it — PEC

levibiotech@pec.levibiotech.it per un periodo presunto di 24 mesi ¢ in ogni caso fino ad

esaurimento dell’importo contrattuale previsto nel presente provvedimento, alle condizioni
economiche di cui all’offerta presentata dall’operatore economico, allegata a costituire parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento;

di dare atto che questa Stazione Appaltante ha svolto preventivamente la verifica dell’assenza
delle cause di esclusione automatiche di cui all’articolo 94 e delle cause di esclusione non
automatica di cui all’articolo 95 del D.Lgs n. 36/2023 attraverso la consultazione del fascicolo
virtuale dell’operatore economico, nonché attraverso l'acquisizione di autodichiarazioni da
parte dello stesso, nell'ipotesi di malfunzionamento, anche parziale, del predetto FVOE e/o
delle piattaforme, banche dati o sistemi di interoperabilita ad esso connessi (art. 99 comma 3-
bis D.Lgs 36/2023 e s.m.i.);

di dare atto che la formalizzazione degli obblighi contrattuali con la Ditta aggiudicataria verra
disposta mediante corrispondenza consistente in apposito scambio di lettera commerciale
tramite posta elettronica certificata ai sensi dell’art. 18, comma 1, secondo periodo, del D.
Lgs. n. 36/2023;

di dare atto che, per quanto riguarda 1’assolvimento degli obblighi di cui all’art. 26 del D. Lgs.
n. 81/2008 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
I’ Azienda Ospedaliero-Universitaria;

di dare atto che alla presente procedura ¢ stato attribuito il CIG BB463DE6A1 da utilizzare ai
fini della tracciabilita dei flussi finanziari, cosi come prescritto dall’ art. 3 della Legge
13.08.2010 n. 136;

di dare atto che 1’onere derivante dall’assunzione del presente provvedimento ammontante a €
125.376,00 oltre IVA al 22% per i dispositivi e al 4% per i fissatori (di cui € 35.520,00 oltre
IVA al 22% ed € 89.856,00 oltre IVA al 4%) per complessivi € 136.784,64 IVA 22% e al 4%

inclusa, viene cosi suddiviso:



10.

€ 48.444,56 IVA al 22% e al 4% inclusa per I’anno in corso (2026 — periodo dal 15.04.2026 al
31.12.2026) non produce effetti contabili diretti e prospettici in quanto tale spesa rientra nella
disponibilitd assegnata alla Struttura competente con delibera n. 114 del 20.02.2026 ad
oggetto “BUDGET PROVVISORIO DI SPESA PER L’ANNO 2026, ed ¢ riconducibile al
conto 3100164 “Acquisto dispositivi medici” della S.C. Farmacia ospedaliera;

€ 88.340,08 IVA al 22% e al 4% inclusa per il periodo successivo (01/01/2027 — 15/04/2028)
di cui si terra conto in sede di predisposizione del rispettivo budget economico attribuito alla
Struttura competente, salvo diverse indicazioni nazionali e/o regionali tali da richiedere una
riformulazione delle previsioni delle relative spese e riconducibile al conto 3100164
“Acquisto dispositivi medici” della S.C. Farmacia ospedaliera, come segue:

Anno 2027: € 68.392,32 IVA al 22% e al 4% inclusa;

Anno 2028: € 19.947,76 IVA al 22% e al 4% inclusa;

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

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 D.Lgs. 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 mediante pubblicazione del

presente atto sul sito internet aziendale all’indirizzo www.ospedale.al.it, sezione
“amministrazione trasparente” e secondo le disposizioni contenute nella Deliberazione ANAC
582 del 13 dicembre 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

18.08.2000 stante 1’urgenza di garantire 1’approvvigionamento dei dispositivi in esame.

IL DIRETTORE

Ferrando Fabrizio
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Spett.le
Azienda Ospedaliera Universitaria di Alessandria
Via Venezia, 16 - 15121 ALESSANDRIA
S.C. PROCESSI AMMINISTRATIVI GENERALI
E DI APPROVVIGIONAMENTO

Roma, 06/03/2026
Con la presente siamo lieti di farVi pervenire la nostra offerta, relativa al dispositivo per il fissaggio di suture
COR-KNOT?” della LSI Solutions USA, da noi distribuita in esclusiva su tutto il territorio Nazionale, cosi

come segue:

= Dispositivi

Prezzo Quantita Prezzo
Codice Descrizione Produttore o . Prezzo a cf. Complessivo
Unitario Annue
Annuo
COR-KNOT®, Dispositivo LSI
. L N
030925 | Standard per il fissaggio di | g1 i | e g5 va | €370 9% €17.760 + IVA
suture chirurgiche. IVA
Inc.
2 pz per conf
= Fissatori
Prezzo Quantita Prezzo
Codice Descrizione Produttore o . Prezzo a cf. Complessivo
Unitario Annue
Annuo
COR-KNOT® QUICK LSI
LOAD - . €3.168 +
030902 Box di 12 buste. Solllrlltéons €44 +1VA VA 864 €38.016 +IVA
n.6 fissatori per busta '
COR-KNOT® QUICK LSI
LOAD . €576 +
030950 Box di 12 buste. Solutions €48 +1IVA IVA 144 €6.912 +IVA
. Inc.
n.1 fissatori per busta

IMPORTO COMPLESSIVO ANNUALE: € 62.688,00 + IVA

Termini di consegna: entro 5 gg. dall’ordine
Termini di pagamento: B.B. 60 gg.
Percentuale I.LV.A.: Dispositivi IVA 22% - Fissatori IVA 4%

Cogliamo I’occasione per inviare i nostri piu distinti saluti.

Levi BioTech Srl

Dina Michelle Malamuth
LEVI BIOTECH S.r.l. Amministratore Unico
Via Piave 7
00187 Roma

C.F. e P.Iva 06070001000
Tel. +39 06.3088441

Fax +39 06.30310391
E-mail: info@levibio.it

Web: www.levibio.it
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