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Determina nr. 547 del 13/11/2020

ADOTTATA DAL DIRIGENTE RESPONSABILE DEL SERVIZIO GESTIONE ACQUISTI Al
SENSI DEL DECRETO DEL DIRETTORE GENERALE N. 146 DEL 27.06.2019

OGGETTO: AFFIDAMENTO BIENNALE FORNITURA DEL DISPOSITIVO MEDICO
“BULKAMID HIDROGEL”, GEL IDROFILICO IMPIANTABILE AGENTE

VOLUMIZZANTE, PER TRATTAMENTO INCONTINENZA URINARIA DA
SFORZO FEMMINILE - AGGIUDICAZIONE
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IL DIRIGENTE RESPONSABILE

PREMESSO che la Direzione Sanitaria aziendale ha avallato la richiesta avanzata dalle UU.OO. di
Ginecologia aziendali finalizzata ad ottenere 1’autorizzazione ad effettuare trattamenti dell’incontinenza
urinaria da sforzo femminile mediante utilizzo del dispositivo medico “BULKAMID Hidrogel”, Gel
idrofilico impiantabile agente volumizzante, per I’arruolamento di un numero stimato di 10/15 pazienti anno
per un numero massimo di n. 20/25 trattamenti/anno per la durata di due anni;

RILEVATO che, per quanto riguarda I’art. 1, comma 6 bis.1 della L.R. n. 33/2007 e I’art. 1, comma 449
della L. n. 296/2006, nessuna delle iniziative ARIA — attivate e/o da attivare - contempla il dispositivo
oggetto del presente provvedimento, cosi come nessuna Convenzione CONSIP risulta disponibile per quanto
in argomento;

ATTESO che il Servizio Gestione Acquisti, al fine di verificare 1’eventuale disponibilita sul mercato di
prodotti equivalenti, ha attivato in data 23.06.2020 una ricerca di mercato mediante pubblicazione di
apposito Avviso per manifestazione di interesse sul sito aziendale; alla data di scadenza prevista solamente la
societa M.V. Medical solutions srl, con sede nella Repubblica di San Marino e distributore esclusivo per
I’Italia del dispositivio “Bulkamid Hidrogel”, ha manifestato interesse alla fornitura;

TENUTO CONTO che l'importo presunto dell'affidamento - stimato al di sotto dei 75.000,00 Euro (IVA
esclusa) — consente 1’affidamento diretto ai sensi ai sensi dell’art. 1, co. 1 e co. 2, lett. a), del D.L. n.
76/2020, convertito in Legge 11.9.2020, n. 120; il Servizio Gestione Acquisti ha pertanto attivato in data
23.09.2020 apposita procedura per I'affidamento alla societa M.V. Medical Solutions srl della fornitura in
epigrafe;

RILEVATO che, in ottemperanza a quanto disposto dalla normativa nazionale e regionale in materia anche
di contenimento della spesa e dalla Legge Regionale n. 33/2007, confermato e ribadito nella DGR 2672/2019
- cosiddette Regole di Sistema 2020 - I’intera procedura ¢ stata svolta in via telematica tramite la piattaforma
Sintel di Regione Lombardia (ID 129410848);

ATTESO che entro la data di scadenza, fissata per il giorno 09.10.2020, la societa M.V. Medical solutions
ha formulato la propria miglior offerta, in atti, per un importo complessivo biennale di € 55.000,00 (IVA
esclusa), per un costo unitario del dispositivo di € 1.100,00 (IVA esclusa);

ATTESO che I’offerta formulata risulta congrua in riferimento ai costi del dispositivo rilevati a seguito di
apposita indagine di mercato condotta dal Servizio Gestione Acquisti presso altre Aziende del S.S.N. ;

DATO atto della completezza, regolarita tecnica e legittimita del presente provvedimento;
VISTA [’attestazione del Dirigente Responsabile del Servizio Economico — Finanziario in ordine alla
regolarita contabile;

DETERMINA

Per 1 motivi in premessa indicati:
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1. di affidare alla societa M.V. Medical Solution srl con sede in Via Tre Settembre, 84 -47890- Dogana
(Repubblica di San Marino) la fornitura del dispositivo medico “BULKAMID Hidrogel”, Gel idrofilico
impiantabile agente volumizzante, per 1’arruolamento di un numero stimato di 10/15 pazienti anno per
un numero massimo di n. 20/25 trattamenti/anno per la durata di due anni, alle condizioni economiche
di cui all’offerta formulata in riferimento alla procedura Sintel in premessa richiamata, ed allegata al
presente provvedimento a formarne parte integrante e sostanziale, per un importo presunto complessivo
di € 55.000 ,00 (IVA esclusa);

2. di dare atto che 1’aggiudicazione, in conformita al disposto del comma 7 di cui all'art. 32 articolo del
D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., diventera efficace dopo la verifica del possesso dei prescritti requisiti;

3. di dare inoltre atto che, ai sensi dell'art. 32 comma 10, lettera b), non trova applicazione il termine
dilatorio di cui al comma 9 del citato art. 32 del Codice;

4. di nominare Direttore dell’Esecuzione del contratto, ai sensi degli artt. 101 e 111, comma 2, del D. Lgs.
n. 50/2016 e s.m.i. e del “Regolamento aziendale per la disciplina delle competenze del RUP e del DEC
in relazione ai contratti di forniture di beni e servizi” approvato con Decreto n. 520 del 05.12.2019, la
Dr.ssa Daniela Gatti, Direttore dell’U.O. di Ginecologia del Presidio di Manerbio, cui demandare,
congiuntamente al R.U.P., le attivita ivi individuate;

5. di dare atto che il costo derivante dal presente provvedimento, qui quantificato in complessivi Euro
67.100,00 (IVA Inclusa), verra registrato nella contabilita aziendale, area ospedaliera, degli anni 2021 ¢
2022 con imputazione al conto “presidi specialistici con cnd U” codice 13.01.010.001 e verra gestito nei
budget denominati “BULKAMID 2021 — 2022”, come segue:

Anno 2021
1301010001/FAR /T2100089........... € 33.550,00
Anno 2022
1301010001/FAR /T2200064........... € 33.550,00;

6. di procedere ad accantonare, mediante successivo atto, la quota derivante dall’applicazione del
disposto dell’art. 113 del Decreto Legislativo 50/2016, che sara calcolata sulla base degli indirizzi
regionali recepiti mediante apposito regolamento aziendale;

7. di dare atto che il presente provvedimento ¢ sottoposto al controllo del Collegio Sindacale, in
conformita ai contenuti dell'art. 3-ter del D.Lgs. n. 502/1992 e ss.mm.ii. e dell'art. 12, comma 14,
della L.R. 33/2009;

8. di disporre, a cura dell'U.O.C. Affari Generali e Legali, la pubblicazione all'Albo pretorio on-line
dell' ASST del Garda— ai sensi dell'art. 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009, e dell'art. 32 della L. n.
69/2009, ed in conformita alle disposizioni ed ai provvedimenti nazionali € comunitari in materia di
protezione dei dati personali.

Firmata digitalmente
IL DIRIGENTE RESPONSABILE
DEL SERVIZIO GESTIONE ACQUISTI
(Dott.ssa Viviana Sganga)



DETTAGLIO

OFFERTA ECONOMICA
(allegato 2)
Fornitura di “BULKAMID Hidrogel”, Gel idrofilico impiantabile
ditta: MV MEDCICAL SOLUTIONS SRL
Codice
sede: Via Tre Settembre, 84 -47890- Dogana (Repubblica di San Marino) Operatore C.0.E.:SM21701
Economico
lotto .| Q.ta annua ; Prezzo Unitario Totale annuo
N CODICE n. pezzi a| economico . N. Repertorio Prezzo di o L
nome commerciale PRODOTTO produttore conf. i pece codice CND DM presunta LISTINO (p2) Sconto (%) | (IVA esclusa) (IVA esclusa)
ordinabili) (pz) [col. 7 - col. 8] [col. 9 x col. 6]
1 2 3 4 s 6 7 8 9 10
BULKAMID BUKIT ; Contura 1 1 U 3742 25 €2.100,00000| 47,60% | € 1.100,00000 € 27.500,00
nternational A/S
Totale fornitura BIENNALE (IVA esclusa): €55.000,00
in cifre
di cui Oneri per la sicurezza € 550,00
Costi per rischi da interferenza (DUVRI) € 0,00 (zero)
Aliquota IVA: 22 % .Tot. triennale (IVA INCLUSA) [riga 5 + IVA in base all'aliquota indicata] €67.100,00

IVA 22_% esclusa;
La presente offerta ha validita 180 giorni dalla data di scadenza fissata sulla piattaforma Sintel;

Per eventuali ulteriori acquisti si rimanda a quanto previsto nelle condizioni di fornitura allegate alla lettera di invito (all. 1)

*IL LEGALE RAPPRESENTANTE

San Marino 29/09/2020 s
Vanessa Spinetti

luogo data
F.ta digitalmente
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