Sistema Socio Sanitaric

Fondazione IRCCS Ca’ Grandag

: Regione
Qspedale Maggiore Policlinico

Ltombardia

'E ?{ %E%’is gﬁﬁ% Pag. 1
. Atti n. 1166/2016 — ail. 35
1749/2018 ~all. 3

Determinazione del Direttore Generale n.

avente come oggetto: “PROCEDURA NEGOZIATA, SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI UN BANDO DI GARA,
PER LA FORNITURA Di MATERIALE DI CONSUMO ORIGINALE PER IL SISTEMA A PERFUSIONE RENALE
LIFEPORT KIDNEY TRANSPORTER 1.1 OCCORRENTE ALLA FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA —~ OSPEDALE
MAGGIORE POLICLINICO — CIG DEDICATO: 7761558049 — RINNOVAZIONE CONTRATTUALE".

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PROVVEDIMENTO
1. Breve esposizione del contenuto deila determinazione

Rinnovazione del contratio di fornitura di materiale di consumo originale per il sistema a
perfusione renale Lifeport Kidney Transporter 1.1 per il pericdo 15.01.2019-15.01.2021.

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate

- Determinazione del Direttore Generale n. 817 del 03.03.2016;

- Determinazione del Direttore Generale n. 1687 del 02.08.2016;

- Mail del 24.07.2018 del Direttore U.0.C. Chirurgia Generale-Trapianti di Rene, all. 14 in atti
1166/2016;

- Lettera di richiesta di miglioramento deile quotazioni, all. 15 in atti 1166/2016;

- Mail della ditta Organ Recovery Systems del 09.08.2018, all. 16 in atti 1166/2016;

- Comunicazione subentro ditta Bifarma $.r.i. nella distribuzione dei prodotti in parcla, all. 18-bis
in atfi 1166/2016 e 1in atti 1749/2018;

- Mail dellU.0.C. Farmacia del 17.09.2018, all. 20 in atti 1166/2016.

3. Attestazione contabile

La presente determinazione comporta oneri pari a € 108.140,80.= i.V.A. 22% compresa.

Pratica gestita da: M.mbo —R. Polli ?(L
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA

Il costo complessivo di € 108.140,80.= L.V.A. 22% inclusa sard imputato nel BPE cosi come segue:

BHANCIO N.CONTOE N. PROGET IMPORTO IMPORTO IMPORTO TOTAL
DESCRIZIONE IMPEGNO TO 2019 2020 2021
SAN 400168 -
Dispositivi medici
con repertorio e 2018001920 - € 49.776,00 € 49.776,00 - £ 99.552,00
senza CTND {tipo 2,
kit)
400174 -
Dispositivi per
appar. 2018001921 - €4.294,40 € 4.294,40 - € 8.588,80
Cardiocircolatorio
Cnd: C
Totale € 108.140,80
RIC
Totale
TOTALE €108.140,80

/| Direttoré della U.0.C. Gestione Economico Finanziaria

{Dott. Roberto Albertl)

{STITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
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OGGETTO: “PROCEDURA NEGOZIATA, SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI UN BANDO D] GARA, PER LA
FORNITURA DI MIATERIALE DI CONSUMO ORIGINALE PER IL SISTEMA A PERFUSIONE RENALE LIFEPORT
KIDNEY TRANSPORTER 1.1 OCCORRENTE ALLA FONDAZIONE JRCCS CA’ GRANDA ~ OSPEDALE MAGGIORE
POLICLINICO — CIG DEDICATO: 7761558049 ~ RINNOVAZIONE CONTRATTUALE",

IL DIRETTORE GENERALE

su proposta del DIRETTORE dell” U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica

PREMESSO che con determinazione del Direttore Generale n. 817 del 03.03.2016, la Fondazione IRCCS ha
accettato la donazione, da parte deli’ Associazione per il bambino Nefropatico ABN — Onlus, di n. 2 sistemi di
perfusione renale LifePort Kidney Transporter 1.1, completi di LifePort Protection Plan, del valore di €
29.000,00.= L.V.A, esente, destinati all’U.0.C. Trapianti del Rene, all'interno della quale si evince che tali
sistemi:

- sono rispondenti alla direttiva 93/42/CEE ed alle normative specifiche applicabili;

- possiedono caratteristiche di unicitd, senza alternative sul mercato;

- consentono di effettuare il trasporto e la preservazione dei reni a scopo di trapianto, mantenendo uno
stato di ipotermia e di perfonderli con apposita soluzione di perfusione (KPS-1);

- consentiranno di aumentare il numero di trapianti da donatore DBD (donatore deceduto per morte
cerebrale) ed ECD (donatore deceduto per morte cardiocircolatoria) di circa il 10% e favorira Fattivitd di
ricerca dell’'U.0.C. Trapianti di Rene, permettendo di studiare i possibili parametri di qualita dell’organo;

- prevedono Fimpiego di kit dedicati di perfusione (LifePort Transport Perfusion Kit) del costo unitario di €
1.875,00.= oltre LV.A,;

- il reparto prevede la necessita di n. 2 kit al mese;

- icosti annui di manutenzione post-garanzia sono preventivabili in € 2.250,00.= oltre L.V.A,;

- la donazione & stata valutata positivamente in CA.AMS. in data 27.4.2016. Considerato che le
apparecchiature donate consentono di perfondere e quindi meglio preservare il rene espiantato da
donatori, nonché favorire la partecipazione al programma regionale di prelievo organi da donatori a
cuore non battente, la C.A.A.M.S. ha autorizzato la spesa per il materiale di consumo, derogando in
guesto caso a quanto previsto al paragrafo 6.3.2, lettera ¢, del regolamento interno sulle donazioni, che
prevede che i materiali consumabili siano per 3 anni a carico del donante ma in applicazione di quanto
previsto nello stesso paragrafo, che prevede che "eventuali deroghe a tali condizioni siano possibili in
casi particolari, purché di volta in volta comungque autorizzati dalla CAAM.S.";

ATTESO che, con determinazione del Direttore Genarale n, 1687 del 02.08.2016, & stata aggiudicata la
procedura negoziata, senza previa pubblicazione di un bando di gara, ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b},
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Determinazione del Direttore Generale n.

del d.lgs. n. 50/2016, per I'affidamento delia fornitura di materiale di consumo originale per il sisterna a
perfusione renale Lifeport Kidney Transporter 1.1 alla ditta Organ Recovery Systems, per un importo
complessivo di € 97.040,00.= LV.A. 22% esclusa;

TENUTO CONTO la lettera d’invito posta a base di gara prevede |a possibilita, al termine del primi 24 mesi,
di rinnovare i contratto riveniente dalla procedura concorsuale in parola per un ulteriore biennio;

ATTESOQ che, a seguito di richiesta dell’U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica, con mail del 24.07.2018, aill. 14 in
atti 1166/2016, i} Direttore U.0.C. Chirurgia Generale-Trapianti di Rene, utilizzatore del sistema in
guestione, ha segnalato opportunita di procedere con il rinnovo del contratto di fornitura del materiale di

consumo in parola;

PRESO ATTO che la ditta Organ Recovery Syestems, in data 04.09.2018, ha comunicato la “... firma di un
accordo con BiFgrma S.r.l. per la distribuzione dei nostri LifePort® Rene transporter e soluzioni di
conservazione degli organi, SPS-1® (soluzione uw) e KP5-1® (soluzione di perfusione macchina uw} in italia
. (efr. all, 18-bis in atti 1166/2016 e 1 in atti 1749/2018);

DATG ATTO che il rinnovo contrattuale sottende dei fabbisogni come dettagliati di seguito, come
confermato dail’J.0.C Farmacia con mail del 17.09.2018, all. 20 in atti 1166/2016:

DITTA BIFARMA S.R.L. - C1G DEDICATO: 7761558049

Codice Articolo Codice CNB RDM Fabbisogno Prezzo importo importo
annuale unitario annuale biennale
D726525 | [tdiperfusionedi | 000, n.d. 1426067 24 €1.700,00 | €40.800,00 | €81.600,00
rene LifePort®
i L]
p726526 | ConnulesealRing® . okl cosso | 1425272 10 €66,00 €660,00 | €1.320,00
10mm x 35
D726527 | CAnnulediritte3mm |\ b0 | cozso | 1425288 10 €66,00 €660,00 | €1.320,00
diametro
D726528 | CEMuledinitteSmm | 0y 605 | coseo | 1425410 10 € 66,00 €660,00 | €1.320,00
diametro
Cannula SealRing® CAN-
D726529 20 oans | C0380 | 1425225 5 € 66,00 £€330,00 € 660,00
D726530 | Cannule dritte 8mm | CAN-008 | CD380 | 1425424 5 £ 66,00 €330,00 €660,00
D726531 | Adattatore di cannula | CAN-1000 | C0380 | 1426026 10 £ 22,00 £ 220,00 £ 440,00
ng | Connulediritemm |\ o0y | cosso | 1425225 5 €66,00 £ 330,00 £ 660,00
diametro
ng, | CannulediritteSmm | o 000 b oco3g0 | 1425424 5 €66,00 €330,00 € 660,00
diametro
€44.320,00 | € 88.640,00

DATO ATTO che F'UU.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica, in data 24.07.2018, aill. 15 in atti 1166/2016, aveva
richiesto alla ditta Organ Recovery Systems la disponibilita al miglioramento delle condizioni economiche
fin qui praticate a fronte della rinnovazione del contratto relativo alla fornitura in parola;

1ISTITUTC D RICOVERD £ CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PURBBLICA DM, 2%-12-2004
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Determinazione del Direttore Generale n.

TENUTO CONTO che la ditta Organ Recovery Systems, con mail del 09.08.2018, all. 16 in atti 1166/201s,
aveva confermato le quotazioni precedentemente offerte, proponendo, contestualmente, per un’unica
occasione, Finvio di una confezione gratuita di kit di perfusione LifePort® al prossimo ordine di acquisto di
una confezione del medesimo prodotto;

PRESO ATTO che la ditta BiFarma S.r.l. ha confermato di essere disponibile all'invio del materiale in sconto
merce per la stessa misura e con le stesse modalita gia proposte a suo tempo dalla ditta Organ Recovery
Systems;

DATO ATTO che ia spesa annua prevista, per il rinnovo del contratto di fornitura in guestione, per il periodo
16.01.2019-15.01.2021, ammonta ad € 88.640,00.= LV.A, 22% esclusa;

VERIFICATA I'idoneita della ditta BiFarma S.r.). al subentro della fornitura a suo tempo aggiudicata alia ditta
Qrgan Recovery Systems;

ACCERTATO che, come si evince dalle pagine riepilogative del sito web istituzionale di Consip, all. 34 in atti

1166/2016, non v'& attualmente convenzione attiva riguardo la fornitura de qua e, nel contempo, non sono
in essere convenzioni riguardanti V'argomento, stipulate daila Societa Azienda Regionale Centrale Acquisti

S.p.A;

VISTA Fattestazione di regolarity istruttoria e di legittimita del provvedimento;

VISTA Fattestazione di copertura economica;

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore della U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica;

ACQUISHTI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati, di:

1. esercitare, cosi come previsto dalla regola di gara, 'opzione di rinnovo del contratto di materiale di
consumo originale per il sistema a perfusione renale Lifeport Kidney Transporter 1.1, aggiudicata in
forza della determinazione del Direttore Generale n. 1687 del 02.08.2016 alla ditta Organ Recovery

Systems;

2. prendere atto della presa in carico da parte della ditta BiFarma S.r.l. della distribuzione dei prodotti
citatiin narrativa, precedentemente commercializzati dalia ditta Organ Recovery Systems;

ISTITUTO Di RICOVERO E CURLA A CARATTERE SCIENTIFICO D1 NATURA PUBBLICA D.M, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano -~ Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
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assegnare il contratto suddetto (CIG: 7761558049) alla ditta BiFarma S.r.l., per il periodo di 24 mesi
(15.01.2019-15.01.2021}, per un importo complessive di spesa di € 88.640,00.= LV.A. 22% esclusa;

nominare quale responsabile dell’esecuzione del contratto il Direttore dell’t).0.C. Farmacia;

dare atto che il costo compiessivd di € 108.140,80.= L.V.A. 22% inclusa sara imputato nel BPE per gli
anni 2019 e 2020;

dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;

disporre |a pubblicazione del presente provvedimento al'Albo online dell’Azienda, dando atto che io
stesso @ immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n. 33/2009 cosi come sostituito dall’art.1

della L.R. n. 23/2015);

disporre I'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

/)

R

SéANITAR!O IL DIRETTORE AMMI RATIVO
“hiappa Dott. Fabio Agro

e N Tat
|t sl SNV RS
g

REGISTRATANELL

NDATA. |
UOS/u0sh/UQC proponente U.0.C. Acquisti, Appalti,Logistica Py -~
Responsabile del procedimento: | Ing. Glanpaolo Valente 73 L IEF
Pratica trattata da Dott, Roberto Polli m
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