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Determinazione del Direttore Generalen. -~ def™ ) cen o At e, 1638/2019-all. 11

avente come oggettb: “AFFIDAMENTO DII'RETTG, Al SENSI DELL’ART 36, COMMA 2, LETT. B), DEL D.LGS.
50/2016 DELLA FORNITURA DEL KIT WIESLAB TOTAL COMPLEMENT SCREEN CLASSICAL MBL
AETERNA_'I_'!V_E _P_ATHW_AYS,__COMPL 300, PE_R_SG M_ES!_” .

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PROVVEDIMENTO |
1. Breve esposizione del contéhutq delia determinazione

Affidamento diretto, ai sensi dell’art. 36, comma 2} lett. b) del d.lgs. n, 50/2016, del contratto di
fornitura del kit Wieslab Total Complement Screen Classical MBL Alternative Pathways, Compl 300

occorrente all't.0.C. Medicina Generale — Emostasi e trombosi, per 36 mesi.

2. Estremi relativi ai principali documenti /o normative citate

- Determinazione del Direttore Generale n. 2626 del 27.12.2018;
Nota dell'U.0.C. U.0.C. Medicina Generale ~ Emostasi e trombosi, all. 2 in atti 1638/2019;
Mail dell'l.0.C. Farmacia, all. 3 in atti 1638/2019.

w

. Attestazione contabile

La presente determinazione comporta oneri pari @ € 115.568,16.= LV.A, 22% inclusa.
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA

Il costo complessivo di € 115.568,16.= L.V.A. 22% compreé._a sara imputéto nel BPE cosi come ségué: '

BILANCIO N.CONTOE N. IIMPORTO IMPORTO IMPORTO TOTALI

DESCRIZIONE IMPEGNO 2020 2021 2022
SAN 400170 - Dispositivi
' - | medico diagnostici | 14055417 €37.746,80 £37.746,80 €37.746,80 £ 113.240,00
in vitro: materiali : o - . : -
diagnostici - Cnd: W
400172 - Prodotii
chimici: Materiali 2019002418 €775,92 €775,92 £775,92 £2.327,76
diagnostici (senza Y e T ST o T
Cnd})
Totale | 1 e115:568,16
RIC
Totale
TOTALE _ . _ '
R € 115.568,16

La spesa relativa all'applicazione dell’art. 113 del d.Igs. n. 50/2016 pari ad € 2.227,20.= sara registrata in
Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazione regionale.

ell’').0.C. Gestione Economico Finanziaria

{Dott. Robertiiibeﬁ((\‘}

it Direttor

@ ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERH SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA 1M, 29—12—2004
via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano -Telefano 02 5503. 1 - l'ax l)" 58364350 : -.:::. L
Cuchce Fxscaic [ Part. IVA 94724159968 ; o : SR
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OGGETTQ: “AFFIDAMENTO DIRETTO, Al SENSi DELL’ART 36, COMMA 2, LETT. B}, DEL D.LGS. 50/2016
DELLA FORNITURA DEL KIT WIESLAB TOTAL COMPLEMENT SCREEN CLASSICAL MBL ALTERNATIVE
' PATHWAYS, COMPL 300, PER 36 MESt”.

IL DIRETTORE GENERALE
su proposta del DIRETTORE dell’ U.Q.C. Acquisti, Appalti, Logistica

PREMESSO che durante I'anno 2019 I'U.0.C, Farmacia ha provveduto ad acquistare il kit Wieslab Total
Complement Screen Classical MBIl Alternative Pathways, Compl 300 occorrente all'ty.0.C. Medicina
Generale — Emostasi e trombosi in forza della determinazione del Direttore n. 2626 del 27.12.2018 -
“Determinazione quadro per l’acqu:sto di d:spos:t:w dmgnostrc: in vitro (DVDM}", :

PRESO ATTO che I'U.O0.C. Medicina Generale — Emostasi e trombosi, con nota datata 25,09.2019, ail. 2 in
atti 1638/2019, ha richiesto la continuazione dell'approwvigionamento del kit Wieslab Total Complement
Screen Classical MBL Alternative Pathways, Compl 300, in quanto 7 .. I test, che ¢i viene richiesto
principalmente doi nefrologi, ¢f permette di ottimizzare la terapic con Eculizumab in pazienti affett! da
Sindrome Emolitico Uremica atipica La Sindrome Emolitico Uremica atipica & una microangiopatio
trombotica con un olto tasso di mortalita (fino al 25% .dei casi} e un tasso di progressione verso
Vinsufficienza renale terminale fino of 50%. Una opzione terapeutica che ha drasticamente modificato il
decorso della molattia & stata quella di utilizzare un anticorpo monocionale umanizzato che blocca l'attivita
complementare legandosi alla quinta frazione _del. complemento (C5).. Tole  anticorpo, denominato
Eculizumab, deve essere somministrato ogni 14 giorni per tutta la vita del paziente rappresentando una
spesa enorme per la cormunitd: il costo del trattarnento é infatti di circa 400.000 Eurc per paziente per anno.
Oltre al problema economico vi & anche quello legato al fatto che il farmaco inibisce if complemento che &
un importante meccanismo defl'immunita innata per cui rende i pazienti potenzialmente pit sus_;:éttibif_i alle
infezioni. Il kit & quindi indispensabile per poter soddisfare le richieste di routine provenienti dai reparti della
fonduazione, dai medici esterni e do altre strutture ospedaliere, in quanto il nostro loboratorio é Funico
accreditato presso la Regione per lo studic del sistema del Complemento. i nostro gruppo, presso
‘Ospedale Policlinico di Milano, & riuscito a ridurre @ un terzo Vesposizione al farmaco monitorando la
terapia mediante la misurazione dell’attivita del compiemento con tale test globale che permette di studiare

simultaneamente le tre vie di attivazione del Comp!emento :

VERIFICATO che su!la base del fabblsogno e dEI prezzi attuall d| acqunsto cosi come comumcato daii U. O C.
Farmacia con mail del 07.10.201%, all. .3 in atti 1638/2019, V'importo annuale presunto & pari ad €

37.120,00.=LV.A, 22% escfusa;

RITENUTQ opportuno prowedere aNa stlpula di un contratto d| formtura avente una durata dl 36 mes: per
una spesa compiesswa presunta di €111.360, 00 = LV.A. 22% esclusa; :

% -Y:’f

- ISTITUTO Dl RICGVERO B CURA A CARATTERE SCIENT 1FICO D] NATURA PUBBHCA D M 29-&2-2004 o
“via Prancesco Sforza, 28 — 20122 Milano — _'I'e!efono 02 5503 1 i‘ax 02 583(}4350 : :
i Codace l‘zscate e I’arr_ va. 4724550968 © 7 ) s :
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RITENUTO, pertanto, applicabile I'art. 36, comma 2, lett. b) del d.igs. n. 50/2016 che consente Faffidamento
di forniture e servizi, di importo pari o superiore a quarantamila euro e inferiore alle soglie di cui all’art. 35,
comma 1, lett. ¢), mediante affidamento diretto previa consultazione, ove esistenti, di almeno cingque

operatori economici;

DATO ATTO che 'U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica ha pubblicato sulla piattaforma telematica negoziale
SinTel, sul sito istituzionale e sul quotidiano “Gazzetta Aste e Appalti Pubblici” un avviso di esplorazione del
mercato, attraverso il quale, tutti gl operatori economici in grado di fornire il materiale d’interesse, hanno

avuto la possibilita di inoltrare il proprio preventivo;

RILEVATO che entro il termine di scadenza fissata da[ia lettera d’mvnto sono pervenuti i preventtw delle
dl’cte Svar Ln‘e Science AB, Pantec S.r.l.; : RN

ACCERTATO che a seguito dell’apertura dei preventivi pervenuti & emersa la seguente graduatoria:
1} Ditta Svar Life Science AB: importo triennale € 94.728,00.= LV.A. 22% esclusa;
2} Ditta Pantec S.r.l.: importo triennale € 111.300,00.= LV.A. 22% esclusa;

RITENUTO di dover aggiudlcare la procedura concorsuaie in parola ai!a ditta Svar Life Suence AB, nsultata
miglior offerente, : o . . o

CONSIDERATO che I'aggiudicazione della procedura in guestione, per il periodo 01.01.2020-31.12. 2022
comporta una spesa complessiva di € 94 728 00.= L.V.A. 22% esclusa, :

CONSIDERATO, altresi, che la spesa relativa all'applicazione dell'art. 113 del d.igs. n. 50/2016 pari ad €
2 227, 20 sara regtstrata in Bdancro solo a segmto dl specaf ica autonzzaz:one reglonafe,

ACCERTATO che, come si evince dalle pagine riep;!ogative del sito web istituzionale di Consip, all. 10 in atti

1638/2019 non v'é attualmente convenzione attiva riguardo la fornitura de qgua e, nel contempg, non sono
in essere convenzioni nguardant] ['argomento stlpuiate dalla Socseta AZtenda Reglonaie per E’Innovazrone &

. gh Acqunstu S p A
VISTA tl’_att'es_tazione. di reépl_a_rité ist.r.t;zttqria e ﬁi_tegi&imité .d.ef prowedimento;
VISTA I'attestazione dli eoﬁértue;é ec.o.r.t;ami.ca;. o | o o
DATO ATTO che Ie predette attestazlont costttu;scono parte mteg@nfé ciel presente atto;
DATO ATTO che il Responsab:te del procedlmento & il Direttore de!’U 0.C. Acqursta Appalt:,. Loglstlca,

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

ISTITUTO D} RICOVERQO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO, Dl NATURA PUBBL'ICA D M 29-—12«-20()4
via Franceseo Sforza, 28 = 20422 Milano — Te!eiono 02 5503 1 - I‘ax 02 58304350 =
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Per tutti i motivi in premessa indicati, di;

1. affidare alia ditta Svar Life Science AB, ai sensi dell’

kit Wieslab Total Complement Screen Classical
alllu.0.C. Medicina Generale ~ Emostasi e trom

delg“

DETERMINA

Pag. 5
se o Attin. 1638/2019 ~ali. 11
i

i
£l
L

L

art. 36, comma 2, lett. b) del d.Igs. n. 50/20186, la dal
MBL Alternative Pathways, Comp! 300 occorrente
bosi — CIG dedicato: 806596440F, per un importo

complessivo di € 94.728,00.= 1.V.A. 22% esclusa;

. dare atto che la fornitura ha una durata di 36 mesi {01.01,2020-31.12.2022)

’

M

U.0.C. Farmacia;

W

- nominare quale responsabile dellesecuzione del contatto i Direttore dell’

. dare atto che la Fondazione IRCCS si riserva di risolvere il contratto qualora, nel corso di validita dello
stesso, Consip S.p.A. 0 ARIA S.p.A. attivassero una convenzione per I'acquisto di materiale coincidente
con quello di cui alla presente procedura;

.

. dare atto che il costo complessivo di € 115.568,16.= |.V.A. 22% compresa sara imputato nel BPE per ghi

anni 2020, 2021 e 2022;

art. 113 del d.igs. n. 50/2016 pari ad €
autorizzazione regionale;

. dare atto, inoltre, che la spesa relativa all’applicazione dell’
2.227,20.= sara registrata in Bilancio solo a seguito di specifica

%3]

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

~J

2]

. disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto che fo
stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n. 33/2009 cosi come sostituito dail’art.1
della L.R. n. 23/2015);

w

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

TRATIVO

il DIRETTORE ANIMI
1€3P§P°ﬁ‘ Fabio

ETERMINAT

Ry R

U.0.C, Acquisti, Appalt], Logfstica

UOS/UOSDAUOC proponente

Responsabile del procedimento: Ing. Gianpaolo Valente

Pratica trattata da Dott. Roberto Polli

.IsTlTU’fO DI RICOVERC E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M. 20-12-2004
via Prancesco Sforza, 28 - 20122 Milano ~ Telefono 02 5503.1 - Fax 02 58304350
Codice Fiscale e Part, TVA 04724150968







