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avente come oggetto: “PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI UN BANDO DI GARA,
PER LA FORNITURA, ALLA DITTA AIR LIQUIDE SANITA SERVICE SPA, DEL SERVIZIO D! MANUTENZIONE ED
ASSISTENZA TECNICA, PER LE SALE CRIOBIOLOGICHE DEI PADIGLION] MARANGONI £ REGINA ELENA,
DELLA FONDAZIONE IRCCS - INDIZIONE".

ATTESTAZIONE REGOLARITA' ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA' DEL PROVVEDIMENTO

1. Esposizione del contenuto della determinazione
Fornitura del servizio di manutenzione di aicune apparecchiature in uso presso le sale criobiologiche
dei Padiglioni Marangoni e Regina Elena della Fondazione {RCCS, al fine di garantire l'efficienza
tecnologica e la sicurezza per i pazienti.

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate
Elenco apparecchiature incluse nel contratto.

3. Attestazione contabile
La presente determinazione comporta oneri pari a € 142.400,00 iva inclusa.

Pratica gestita da dott. T Bruni / G. Mercurio Responsabile del procedimento

ﬁu—g UOC ingegneria Clinica

Ing. Paclo Cassoli

o
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Determinazione del Direttore Generale n. del |, Attin. 1179/2015

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

i costo complessivo di € sara Emputato‘nel BPE cosi come segue:
BILANCIO N.CONTOE N. PROGETTO IMPORTO IMPORTO | IMPORTO TOTAL}
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2019 2020 2021

SAN 452020 ) @Q m em € 107.000,00 € 35.400,00 € 142.400,00
Totale

RIC
Totale

TOTALE

Milano,
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Determinazione del Direttore Generale n. , Attin. 1179/2015

OGGETTO: “PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI UN BANDO DI GARA, PER LA
FORNITURA, ALLA DITTA AIR LIQUIDE SANITA SERVICE SPA, DEL SERVIZIO DI MANUTENZIONE ED
ASSISTENZA TECNICA, PER LE SALE CRIOBIOLOGICHE DEI PADIGLIONI MARANGONI E REGINA ELENA,
DELLA FONDAZIONE IRCCS -~ INDIZIONE".

{L DIRETTORE GENERALE

su propaosta del DIRETTORE dell'UOC Ingegneria Clinica

PREMESSO che:
- presso il Centro Trasfusionale (padiglione Marangoni) e il Centro Sterilita {Regina Elena) sono in

funzione 2 impianti di criopreservazione e conservazione a lungo termine di sostanze biologiche
utilizzabili a fini terapeutici e di ricerca, comprensivi dei relativi contenitori per lo stoccaggio del

materiale biologico;

- per le apparecchiature sopra indicate & necessario assicurare i servizio di manutenzione
preventiva, ispettiva, di taratura e di prevedere interventi di emergenza su chiamata al fine di
mantenere le apparecchiature nelle condizioni iniziali di buon funzionamento e di sicurezza,
verificate e certificate al'atto dell'installazione, ad evitare guasti critici e prolungati fermi macchins;

- il D.P.R. 14/01/97 impone che la manutenzione dei dispositivi medici sia svolta secondo piani di
manutenzione dettagliati e documentati. Questo concetto & ripreso nei requisiti di accreditamento
per le strutture sanitarie della Regione Lombardia, indicati come OGITEC03, OGITEC04 e OGITEC11;

- detti interventi manutentivi possono essere eseguiti soltanto da tecnici qualificati e nel corso di
questi devono essere utilizzate esclusivamente parti di ricambio originali, che normalmente hanno
carattere di esclusivita, pertanto non possono essere svolti dal personale interno dell’l.0.C.
Ingegneria Clinica, in quanto non specializzato e non in possesso di adeguata strumentazione e
quindi devono essere affidate a una ditta specializzata;

— inoltre, per le apparecchiature costruite a partire dall’entrata in vigore del D.lgs. 46/97
{attuazione deila Direttiva 93/42/CEE in materia di dispositivi medici) tali interventi manutentivi
devono essere svoiti dal fabbricante o distributore autorizzato; la mancata osservanza di tale
obbligo comporterebbe la perdita delle responsabilita assunte dal fabbricante con F'attestazione
di conformita rilasciata al momento dell'installazione, circa fa rispondenza dell’apparecchiatura ai
requisiti essenziali di sicurezza di cui all’allegato 1 del citato D.lgs. 46/97, concernenti anche
I'affidabilita ed # corretto funzionamento dell’apparecchiatura;

— la fornitura del servizio di manutenzione, per il periodo (1/04/2019-31/12/2019), eventualmente
prorogabile per un uiteriore periodo di 3 mesi dall’1/01/2020 al 31/03/2020, sara disciplinata
secondo le modalita del relativo contratto tra le parti;

PRESO ATTO che:
- le apparecchiature in premessa sono tutte di produzione Air Liquide Sanita Service S.p.A.;
— ai sensi dell’art. 63 comma 2 lettera b) punti 2 e 3 del d.igs. 50 del 18 aprile 2016 ss. mm. ii., per
ragioni di natura tecnica ovvero per la tutela di diritti esclusivi, inclusi i diritti di proprieta
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Determinazione del Direttore Generalen. * del , Attin, 1179/2015

intellettuale, & consentito I'affidamento del contratto unicamente ad un operatore economico
determinato;

DATQ ATTO che, per il servizio in parola, la spesa stimata ammonta a complessivi € 87.704,92 oltre iva, pari
a € 107.000,00 iva 22% inclusa per il periodo 1/04/2019 ~ 31/12/2019, mentre per 'eventuale proroga di
ulteriori 3 mesi {1/01/2020 — 31/03/2020) la spesa stimata ammonta a € 29.016,39 oltre iva, pari a €
35.400,00 iva compresa;

DATO ATTO che ci si riserva la facolta di risolvere in tutto o in parte il contratto in parola, nel caso in cui
venga attivata la convenzione di cui alla gara “ARCA_2017_028.2 — Procedura aperta, ai sensi dell’art. 60
del D.Lgs. n. 50/2016, per I'affidamento della fornitura di gas medicinali, tecnici e criogenici e dei servizi di
manutenzione connessi”, per le apparecchiature e i servizi inclusi in detta convenzione;

DATO ATTO che all’esito della procedura negoziata, verra adottato apposito provvedimenio di
aggiudicazione del servizio di assistenza e manutenzions;

VISTA l'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;

VISTA I'attestazione di copertura economica/patrimoniale;

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

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore dell’'UQC Ingegneria Clinica;

ACQUISIT! i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati, di:

1.

indire procedura negoziata, senza previa pubblicazione di un bando di gara, ai sensi dell’art. 63,
comma 2, lettera b}, dei d.lgs. n. 50/2016 ss. mm. ii., per Paffidamento del servizio di assistenza e
manutenzione su alcune apparecchiature in uso presso le sale criobiologiche dei Padiglioni
Marangoni e Regina Elena, per il periodo 1/04/2019 — 31/12/2019, eventualmente prorogabile di
ulteriori 3 mesi dall’1/01/2020 al 31/03/2020 con la ditta Air Liquide Sanita Service S.p.A.;

approvare la lettera d'invito che disciplinera le modalitd di gara e le condizioni del contratto
riveniente daila stessa;

svolgere la presente procedura concorsuale mediante Vausilio di sistemi telematici, a mente
dell’art. 58 del d.lgs. n. 50/2016 ss. mm. ii., utilizzando modalitd di comunicazione in forma
elettronica, ai sensi dell’art. 52 del medesimo decreto legislativo; in particolare, sara utilizzato #
sistema di intermediazione telematica di Regione Lombardia denominato SinTel, messo a
disposizione da Arca S.p.A. ai sensi delia legge regionale Lombardia n. 14/1997, in particolare ex
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Determinazione dei Direttore Generale n.

art. 3, comma 7, nonché della legge regionale Lombardia n. 33/2007, in particolare ex art. 1,
comma b-ter;

4. invitare a presentare offerta la ditta Air Liquide Sanitd Service S.p.A., con sede legale e
amministrativa in via del Bosco Rinnovato, 6 - 20090 ASSAGO (MI), iniziale fornitrice delle

apparecchiature di cuf in parte motiva;

5. dare atto che ci si riserva la facoltd di risolvere in tutto o in parte il contratto in parola, nel caso in
cui venga attivata la convenzione di cui alla gara “ARCA_2017_028.2 - Procedura aperta, ai sensi
delart. 60 del D.Lgs. n. 5072016, per I'affidamento della fornitura di gas medicinali, tecnici e
criogenici e dei servizi di manutenzione connessi”, per le apparecchiature e i servizi inclusi in detta
convenzione;

6. nominare, quale responsabile del procedimento, il direttore delfUOC Ingegneria Clinica, ing.
Paolo Cassoli;

7. dare atto che il costo complessivo di € 87.704,92 oltre iva, pari a € 107.000,00 iva 22% inclusa,
per il periodo 01/64/2019 — 31/12/2019 sara imputata nel BPE anno, 2019 al conto 452020,
impegno 2019001600,

mentre, "eventuale proroga, per il periodo 01/01/2020 — 31/03/2020 per un costo complessivo di
€ 29.016,39 oltre iva, paria € 35.400,00 iva 22% inclusa al conto 452020, impegno 2019001600;

8. dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;
9. disporre la pubblicazione del presente provvedimento alf Albo online dell’Azienda, dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito

dall’art.1 della L.R. n.23/2015);

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

IL. DIRETFO EG NERALE

REGISTR VELENCO CELLE DETERN N
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UOS/UOC proponente U.0.C. Ingegneria Clinica et ™ A f\\
Responsabile del procedimento: Ing. Paolo Cassoli Koo ex g W T
Pratica trattata da Dott. Tommaso Bruni TR ey
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