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Determinazione del Direttore Generale n.

avente come oggetto: “PROCEDURA NEGOZIATA, SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI UN BANDO DI GARA,
Al SENSI DELL’ART. 63, COMMA 2), LETT. B) DEL D.LGS. N. 50/2016, PER L’AFFIDAMENTO DELL’APPALTO
PER LA FORNITURA IN SERVICE DI CIRCUITI E UMIDIFICATORI F&P MR 850 PER VENTILATORI INFANT
FLOW SIPAP E SENSORMEDICS 3100 A — DETERMINAZIONE A CONTRARRE”.

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

Indizione di procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara, da espletarsi ai
sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b), num. 2) del d.lgs. n. 50/2016, per I'affidamento della fornitura
in service di circuiti e umidificatori F&P MR 850 per ventilatori Infant Flow SIPAP e Sensormedics
3100 A.

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

Richiesta effettuazione indagine di mercato, all. 2 in atti 1760/2017;

Mail dell’U.0.C. Ingegneria Clinica del 09.05.2019, all. 13 in atti 1760/2017;

Mail dell’U.0.C. Farmacia, all. 17-bis in atti 1760/2017;

- Note di posta elettronica del Direttore dell’U.O.C. Ingegneria Clinica del 12.07.2019 e del
23.08.2019, all. 21 in atti 1760/2017;

Lettera d’invito, all. 24 in atti 1760/2017.

3. Attestazione contabile

La presente determinazione comporta oneri pari a € 302.755,20.= |.V.A. 22% inclusa.

Pratica gestita da:}M<Colombo — R. Polli ?’L,

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA

Il costo complessivo di € 302.755,20.= |.V.A. 22% inclusa sara imputato nel BPE cosi come segue:

BILANCIO N.CONTOE N. IMPORTO IMPORTO IMPORTO IMPORTO IMPORTO TOTALI
DESCRIZIONE IMPEGNO 2019 2020 2021 2022 2023
SAN 400183 -
Dispositivi
medici: Cnd: R
- Presidi 2019001796 | €18.922,20 | €75.688,80 | €75.688,80 | €75.688,80 | €56.766,60 | €302.755,20
medico-
chirurgici
specialistici
Totale
€302.755,20
RIC
Totale
TOTALE
€302.755,20

La spesa relativa all’applicazione dell’art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad € 4.963,20.= sara registrata in
Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazione regionale.

Il Direttore’della U.O.C. Gestione Economico Finanziaria
(Dott. Roberto Alberti
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OGGETTO: “PROCEDURA NEGOZIATA, SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI UN BANDO DI GARA, Al SENSI
DELL’ART. 63, COMMA 2), LETT. B) DEL D.LGS. N. 50/2016, PER L’AFFIDAMENTO DELL’APPALTO PER LA

FORNITURA IN SERVICE DI CIRCUITI E UMIDIFICATORI F&P MR 850 PER VENTILATORI INFANT FLOW SIPAP

E SENSORMEDICS 3100 A - DETERMINAZIONE A CONTRARRE”.

IL DIRETTORE GENERALE

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

PREMESSO che & pervenuta all’'U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica la richiesta di effettuazione di un’indagine
di mercato volta a verificare eventuali operatori economici in grado di fornire umidificatori e circuiti
neonatali per I'umidificazione delle vie aeree da utilizzarsi su diversi ventilatori di proprieta della
Fondazione IRCCS (cfr. all. 2 in atti 1760/2017);

DATO ATTO che:

al fine di esplorare il mercato, I'U.O.C. Acquisti, Appalti, Logistica ha pubblicato sulla piattaforma
telematica negoziale SinTel, sul sito istituzionale, sulla Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea e sul
quotidiano “Gazzetta Aste e Appalti Pubblici” un’indagine di mercato, attraverso la quale gli operatori
economici in grado di fornire umidificatori e circuiti neonatali per I'umidificazione delle vie aeree da
utilizzarsi su ventilatori di proprieta dell’ente sono stati invitati a formulare la propria proposta tecnica
in relazione a quanto di interesse della Fondazione IRCCS;

alla data di scadenza dell'indagine di mercato succitata sono pervenute le offerte tecniche delle ditte
Burke&Burke S.p.A., Di Dedda Elettromedicali S.r.l., Medtronic Italia S.p.A. e Vyaire S.r.l.;

la documentazione tecnica proposta dalle ditte di cui sopra & stata inoltrata alle competenti Unita
Operative per le relative valutazioni;

PRESO ATTO che I'U.O.C. Ingegneria Clinica con mail del 09.05.2019, all. 13 in atti 1760/2017, ha trasmesso
le risultanze delle valutazioni tecniche effettuate a seguito della suddetta indagine di mercato, dalle quali &

emerso che:

per quanto concerne i ventilatori Carefusion Infant Flow SiPAP & necessario procedere ad affidare Ia
fornitura alla ditta “ ... Vyaire S.r.l, ai sensi dell’art. 63, comma 2), lett. b) del d.lgs. n. 50/2016, in
qualita di unico operatore economico autorizzato alla vendita, sul territorio italiano, di ventilatori di
fabbricazione Viasys-Carefusion e dei relativi accessori, compresi i circuiti paziente, che realizzano una
combinazione sicura, ai sensi della Direttiva 93/42/CE, con i ventilatori Infant Flow SiPAP ...";
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- per quanto riguarda gli altri ventilatori di proprieta, di produzione Draeger, Hamilton, Acutronic ed
Heinen Lowenstein, & possibile procedere attraverso procedure competitive da aggiudicarsi con il
criterio dell’offerta economicamente pil vantaggiosa;

TENUTO CONTO che, nella medesima nota, & stata segnalata, tra I'altro, la necessita urgente di acquisire
nuovi umidificatori e relativi consumabili da utilizzarsi sui ventilatori Infant Flow Sipap e Sensormedics 3100
A di proprieta della Fondazione IRCCS e presenti presso I'U.O.C. Neonatologia e Terapia Intensiva
Neonatale, dal momento che quelli attualmente presenti in reparto sono stati valutati a fine vita e non piu
in grado di garantire standard di affidabilita adeguati;

PRESO ATTO che quanto sopra espresso dall’'U.O.C. Ingegneria Clinica rispetto all'infungibilita dei prodotti
della ditta Vyaire S.r.l. & stato confermato dall’U.0.C. Farmacia, con mail del 31.05.2019, all. 17-bis in atti

1760/2017;

ATTESO che & opportuno provvedere alla fornitura in service degli umidificatori in questione unitamente al
materiale di consumo dedicato, al fine di vedersi garantita |'assistenza tecnica durante il periodo di vigenza

contrattuale;

CONSIDERATO che il Direttore dell’U.0.C. Ingegneria Clinica, con note di posta elettronica del 12.07.2019 e
del 23.08.2019, all. 21 in atti 1760/2017, ha evidenziato che: “.. 1) i ventilatori Infant Flow Sipap e
Sensormedics 3100-A (di proprieta) obbligano all’utilizzo degli umidificatori Fischer and Paykel e
all’acquisizione dei relativi circuiti e parti di ricambio; 2) gli umidificatori di precedente generazione
(MR730), di proprieta perché spesso acquisiti con i ventilatori, sono ormai fuori supporto e quando guasti
vanno quindi sostituiti per garantire I'utilizzo dei ventilatori stessi; 3) la modalita di acquisizione individuata
per gli umidificatori sostitutivi, sempre F&P, é quella in “service” perché il costo del contratto del materiale
necessario nel quadriennio é composto per il 5% circa dai 10 umidificatori necessari e per il 95% dal
consumabile, perché la scelta dell’'umidificatore in questo caso é scelta obbligata in relazione ai ventilatori
con cui vanno utilizzati ... Il parere tecnico di competenza rispetto all'impianto proposto é quindi favorevole
e gia condiviso con il collega che I'aveva impostato insieme alla Farmacia. Non procedere in direzione di
questa integrazione comporterebbe il rischio di trovarsi man mano che vanno fuori uso gli umidificatori
vecchi senza un’alternativa disponibile sul mercato e quindi senza la possibilita di utilizzare questa specifica

tipologia di ventilatori ...";

TENUTO CONTO che per I'affidamento della fornitura in argomento, alla luce di quanto sopra esposto, &
possibile procedere mediante procedura negoziata, senza previa pubblicazione di un bando di gara, ai sensi
dell’art. 63, comma 2, lett. b), num. 2) del d.lgs. n. 50/2016 (concorrenza assente per motivi tecnici);

RITENUTO opportuno provvedere all’espletamento di una procedura che comporti la sottoscrizione di un
contratto di fornitura di durata quadriennale, eventualmente prorogabile, ai sensi dell’art. 106, comma 11
del d.lgs. n. 50/2016, per il tempo strettamente necessario alla conclusione delle procedure necessarie
all'individuazione del nuovo contraente e, comunque, per non pil di 12 mesi;

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
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CONSIDERATO che i fabbisogni dei dispositivi in parola, secondo quanto emerso dalle sopra richiamate mail
dell’'U.0.C. Ingegneria Clinica e dell’'U.O.C. Farmacia, sono i seguenti:

DITTA VYAIRE S.R.L.

Codice ditta Descrizione Qta 48 mesi | Prezzo unitario a Importo per 48
base d’asta mesi
7772021 Nuovo generatore Infant Flow LP con
circuito paziente per MR730&850 1.600 £ B4 % #d.500.
AH29 e ——
H290 Camera dl.umlcflflcazmne 1.720 €9,00 €15.480,00
autoriempiente
777010
777012
777014
777016 .
777020 Nuove cuffiette ;n:tint;low da mis. 000 1.600 £15,20 €24.320,00
777022 s
777024
777026
777028
777002XS
77700258
777002M Mas‘:he;it'r‘:ssa:a'““;a::tf"’[‘_’" 8 :ce'ta 28 1.200 £19,20 €23.040,00
777002L atarg
777002XL
773996 Circuito paziente riscaldato per HFOV 120 €171,00 €20.520,00
773997 monouso
766897 Campana e trappola raccogli condensa 120 €115,00 € 13.800,00
766896 Set tre valvole a fungo 120 € 49,00 £ 5.880,00
11437-PMN Set tre tubicini per HFO 120 € 36,00 €4.320,00
Umidificatore MR850 — Umidificatore
attivo dei gas in respiratori in
ventilazione meccanica e supporto
V-MR850ALU ventilatorio r.mn invasivo con controllo 10 €0,00 €0,00
automatico della temperatura.
Completo di: - adattatore del filo
riscaldante; - sensore di temperatura; -
supporto di fissaggio

Fornitura di parti di ricambio ed di assistenza tecnica manutentiva, relativamente ai ventilatori in oggetto, per tutta
la durata del contratto

DATO ATTO che per la fornitura in parola I'importo da porre a base d’asta, per 48 mesi, ammonta ad €
248.160,00.= I.V.A. 22% esclusa;
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A

ACCERTATO che, come risulta dalle pagine riepilogative del sito web istituzionale di Consip, all. 25 in atti
1760/2017, non v'é attualmente convenzione attiva riguardo la fornitura in parola e, nel contempo, non
sono in essere convenzioni riguardanti I'argomento stipulate dalla Societa Azienda Regionale per

I'Innovazione e gli Acquisti S.p.A.;

RICHIAMATE le seguenti disposizioni normative, sulla base delle quali verra espletata la presente
procedura concorsuale:

d.lgs. 18.04.2016, n. 50 (“Attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e 52014/25/UE
sull’aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti pubblici e sulle procedure di appalto degli
enti erogatori nei settori dell’acqua, dell’energia, dei trasporti e dei servizi postali, nonché per il
riordino della disciplina vigente in materia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture”);

r.d. 18.11.1923, n. 2440 (Nuove disposizioni sull’amministrazione del patrimonio e sulla contabilita
generale dello Stato);

r.d. 23.05.1924, n. 827 (Regolamento per 'amministrazione del patrimonio e per la contabilita generale

dello Stato);

legge 7.8.1990, n. 241 (Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di diritto di accesso
ai documenti amministrativi);

d.lgs. 7.03.2005, n. 82 (codice dell'amministrazione digitale);

d.lgs. 6.09.2011, n. 159 (codice delle leggi antimafia e delle misure di prevenzione, nonché nuove
disposizioni in materia di documentazione antimafia);

legge 6.11.2012, n. 190 (disposizioni per la prevenzione e la repressione della corruzione e dell’illegalita
nella pubblica amministrazione);

d.lgs. 14.3.2013, n. 33 (riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicita, trasparenza e
diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni);

d.lgs. 8.06.2001, n. 231 (Disciplina della responsabilita amministrativa delle persone giuridiche, delle
societa e delle associazioni anche prive di personalita giuridica, a norma dell’articolo 11 della legge
29.09.2000, n. 300);

d.lgs. 30.06.2003, n. 196 (Codice in materia di protezione dei dati personali) come modificato dal d.Igs.
n. 101 del 10.08.2018;

d.P.R. 28.12.2000, n. 445 (Testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari in materia di
documentazione amministrativa — Testo A);

legge regionale Lombardia 19.05.1997, n. 14, con particolare riferimento all’art. 3, comma 7, relativo
alle procedure di acquisto esperite attraverso |utilizzo di sistemi e strumenti telematici e I'utilizzo di
infrastrutture tecnologiche appositamente predisposte;

legge regionale Lombardia 28.12.2007, n. 33, con particolare riferimento all’art. 1, comma 6-ter,
relativo all’utilizzo della piattaforma SinTel;

DATO ATTO, inoltre, che all’esito della procedura concorsuale, da svolgersi ai sensi dell’art. 63, comma 2,
lettera b), del d.lgs. n. 50/2016, sara adottato apposito provvedimento di aggiudicazione della fornitura;

CONSIDERATO, inoltre, che la spesa relativa all’applicazione dell’art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad €
4.963,20.= sara registrata in Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazione regionale;
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VISTA ['attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;

VISTA I'attestazione di copertura economica;

DATO ATTO che la predetta attestazione costituisce parte integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Direttore dell’U.O.C. Acquisti, Appalti, Logistica;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e 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), num. 2) del d.lgs. n. 50/2016, per I'affidamento dell’appalto della fornitura in service di
circuiti e umidificatori F&P MR 850 per Infant Flow SIPAP e Sensormedics 3100 A necessari alla
Fondazione IRCCS Ca’ Granda — Ospedale Maggiore Policlinico, per un importo complessivo presunto di
€ 248.160,00.= |.V.A, 22% esclusa;

2. dare atto che la durata della fornitura & di 48 mesi, evidenziando che, qualora nel corso della fornitura,
dovesse venire a mancare il carattere di unicita anche solo per alcuni materiali oggetto della fornitura
de qua, il contratto si intendera risolto, salva la necessita di proseguire i rapporti per il tempo
strettamente necessario all'espletamento, per tali dispositivi, di nuova apposita procedura di gara per
la scelta del contraente;

3. approvare la lettera d’invito che disciplinera le modalita di gara e le condizioni del contratto riveniente
dalla stessa, nei termini risultanti dall’all. 24 in atti 1760/2017;

4. svolgere la presente procedura concorsuale mediante I'ausilio di sistemi telematici, a mente dell’art. 58
del d.Igs. n. 50/20186, utilizzando modalita di comunicazione in forma elettronica, ai sensi dell’art. 52 del
medesimo decreto legislativo; in particolare, sara utilizzato il Sistema di intermediazione telematica di
Regione Lombardia denominato “SinTel”, messo a disposizione da ARIA S.p.A., ai sensi della legge
regionale Lombardia n. 14/1997, in particolare ex art. 3, comma 7, nonché della legge regionale
Lombardia n. 33/2007, in particolare ex art. 1, comma 6-ter;

5. invitare a presentare offerta la ditta Vyaire S.r.l,, unica ditta in grado di fornire in service il materiale in

6. nominare quale responsabile del procedimento il Direttore dell’U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica;

questione;
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7.

10.

11.

12,

13.

dare atto che nel caso in cui, nelle more dello svolgimento della presente procedura concorsuale,
dovessero essere attivate convenzioni da parte di CONSIP S.p.A. e/o dalla Societa Azienda Regionale
per I'Innovazione e gli Acquisti S.p.A., non si dara in ogni caso luogo all’aggiudicazione del contratto
previsto, né si addiverra alla stipulazione del relativo contratto, senza che cid possa dare luogo a ristoro

di sorta a favore della ditta partecipante alla gara;

dare atto, altresi, che ove, nel diverso caso, a seguito della stipulazione del contratto riveniente dalla
presente procedura concorsuale, dovessero intervenire convenzioni attivate da CONSIP S.p.A. e/o da
Societa Azienda Regionale per I'lnnovazione e gli Acquisti S.p.A., e/o contratti sottoscritti da alcuno
degli Enti aderenti al Consorzio per gli Acquisti per gli Enti Sanitari Pubblici Milano (CAESP Milano) per
forniture di prodotti di cui alla presente procedura, la Fondazione IRCCS, si riserva la possibilita di
rinegoziare i prezzi da contratto sulla base di quelli aggiudicati da CONSIP 5.p.A. e/o da Societa Azienda
Regionale per I'Innovazione e gli Acquisti S.p.A., e/o dagli Enti aderenti al medesimo Consorzio, ove pil

favorevoli;

dare atto che il costo complessivo di € 302.755,20.= I.V.A. 22% inclusa sara imputato nel BPE per gli
anni 2019, 2020, 2021, 2022 e 2023;

dare atto che la spesa relativa all’applicazione dell’art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad € 4.963,20.=
sara registrata in Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazione regionale;

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

disporre la pubblicazione del presente provvedimento all'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);

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

IL DIRETTORE GENERALE

(Datt. E leri)
IL PIRE SANITARIO IL DIRETTORE A ISTRATIVO
(P iEpa,I!p NELU'ELENCO DELLE DETERMINAZIONI "_.!Dott. Fahj 0)
or F 7 oy
IN DATA, 0 NN [ 2&7911 l [_4

U0S/U0SD/UOC proponente U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica

Responsabile del procedimento: Ing. Gianpaolo Valente _/(.ﬁ /bé% )Q

Pratica trattata da Dott. Roberto Polli W RW
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