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OGGETTO: Acquisto di device protesici costituiti interamente da tessuto biologico - BIOCONDOTTO
VALVOLATO AORTICO e VALVOLA MITRALICA PORCINA - per la S.C. Cardiochirurgia dellASUGI
CIG YE43254038 (€ 48.620,00)

Premesso che la S.C. Cardiochirurgia con nota dd. 17/05/2021, ha richiesto I'acquisto, tra
I'altro, di device protesici costituiti interamente da tessuto biologico identificabili nello specifico nella
fornitura di biocondotto aortico valvolato e valvola mitralica porcina, in quanto particolarmente
resistenti alle recidive nei confronti delle infezioni valvolari o protesiche da endocardite batterica
destruente;

che la Direzione Sanitaria in data 18/05/2021 ha dato parere favorevole all'introduzione di tale
materiale in ASUGI,

atteso che I'Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina ha quindi al riguardo pubblicato
sul proprio profilo committente un avviso pubblico a natura esplorativa dal 10/06/2021 al 18/06/2021
per la verifica di operatori economici eventualmente interessati alla fornitura in oggetto;

rilevato che, a seguito del predetto avviso, la sola ditta HUMANA MEDICAL SRL con sede
legale in Battaglia Terme (PD), Via Grimani n. 7/A, Codice Fiscale e Partita IVA n. 01960980280
aveva manifestato l'interesse ad essere interpellata, inviando la relativa documentazione tecnica
correlata da apposita dichiarazione di esclusivita e, considerato che, dalla valutazione delle schede
tecniche, i materiali proposti risultano idonei e corrispondenti a quanto richiesto,

che, conseguentemente, si € proceduto ad indirizzare sul portale regionale degli acquisti “E-
Appalti’ la Richiesta di Offerta n. 26404/2021 in due lotti per I'acquisto al lotto 1 di pz. 5 di biocondotto
aortico valvolato e al lotto 2 di pz. 5 di valvola mitralica porcina per un fabbisogno presunto di 12 mesi,
eventualmente rinnovabili, invitando la ditta Humana Medical srl, come sopra meglio identificata,
distributrice esclusiva dei dispositivi in parola chiedendo, altresi, di confermare la commercializzazione
in esclusiva dei dispositivi in oggetto;

che, alla Richiesta di Offerta, il fornitore Humana Medical srl ha risposto proponendo gli articoli
- conformi a quanto richiesto - al seguente prezzo unitario:

- LOTTO 1: pezzi 5, CONDOTTO VALVOLATO AORTICO biologico BIOINTEGRAL -
BIOCONDUIT, cod. NRAC-000xx, RDM vari, Euro 6.500,00 + IVA al 4%, , pagamento ex
art. 4, comma 6 D.Lvo 231/02, come da condizioni di fornitura;

- LOTTO 2: pezzi 5, VALVOLA MITRALICA porcina BIOINTEGRAL — BIOMITRAL, cod.
NRM-000xx, RDM vari, Euro 2.850,00 + IVA al 4%, , pagamento ex art. 4, comma 6 D.Lvo
231/02, come da condizioni di fornitura

visto che, in data 19/07/2021 si & proceduto ad aggiudicare la fornitura alla ditta Humana
Medical srl, per un totale di Euro 32.500,00 (IVA esclusa) al LOTTO 1 e di Euro 14.250,00 (IVA
esclusa) al LOTTO 2, corrispondente al fabbisogno presunto per il periodo dal 19/07/2021 al
18/07/2022;

ritenuto pertanto, in conformitd al Regolamento ASUGI per l'affidamento dei contratti sotto
soglia approvato con decreto n. 211 dd. 05/04/2017, e per ragioni di economia procedimentale, di
procedere all'indizione della procedura in argomento e, contestualmente, all’affidamento della fornitura
in oggetto, ai sensi e per gli effetti di cui all’art. 36 co. 2 lettera a) del D.lgs.vo n. 50/16, dato che gli
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importi delle forniture risultano, ciascuno, sotto la soglia di € 40.000, e attesa I'esclusivita della
commercializzazione delle forniture in parola;

rilevato che prima di procedere all’acquisto del materiale in oggetto & stato appurato che non &
attiva alcuna convenzione da parte di MEPA-CONSIP, né risulta prevista una gara per lo stesso
oggetto di fornitura da parte della CUC Centrale Unica di Committenza della Regione Friuli Venezia
Giulia né da parte del’ARCS;

rilevato che, come risulta anche da indicazioni dellARCS, le procedure al di sotto di €
40.000,00 oltre IVA, e le procedure per l'acquisto di dispositivi in privativa industriale sono di
competenza delle singole aziende del SSR, che altresi non risultano indicazioni diverse da parte della
CUC regionale, e che pertanto ASUGI ha titolo per concludere la procedura di aggiudicazione;

considerato che eventuali aggiudicazioni successive da parte di CONSIP ed ARCS/CUC
potrebbero determinare I'anticipata risoluzione del contratto;

ritenuto di individuare quale responsabile unico del procedimento il dott. Giovanni Maria
Coloni, direttore della S.C. Approvvigionamenti e Gestione Servizi;

visto il “Regolamento ASUGI per I'affidamento dei contratti sotto soglia” adottato con decreto n. 211
dd. 05/04/2017 del Direttore Generale dell’Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Trieste;

visto il decreto del Direttore Generale dellASUGI n. 1 dd. 1 gennaio 2020;

Il Direttore della
S.C. APPROVVIGIONAMENTI E GESTIONE SERVIZI

determina

1. di indire una procedura sul portale regionale degli acquisti “E-Appalti’ ex art. 36 c.2 lettera a)
del D.Lgs. 50/2016, per I'affidamento della fornitura di devices protesici costituiti interamente da
tessuto biologico per la S.C. Cardiochirurgia;

2. di aggiudicare per le motivazioni indicate in premessa ed in esecuzione della procedura svolta,
con Richiesta di offerta n. 26404/21, la fornitura di devices protesici costituiti interamente da tessuto
biologico quali nello specifico biocondotto aortico valvolato e valvola mitralica porcina per la S.C.
Cardiochirurgia alla ditta HUMANA MEDICAL SRL con sede legale in Battaglia Terme (PD), Via
Grimani n. 7/A, Codice Fiscale e Partita IVA n. 01960980280 per una la spesa presunta per il LOTTO
1 di € 33.800,00 (imponibile € 32.500,00 + Iva 4% pari ad € 1.300,00) CIG YE43254038 e per una
spesa presunta per il LOTTO 2 di € 14.820,00 (imponibile € 14.250 + Iva 4% pari ad € 570,00) CIG
Y6E32540C5 con durata dal 19/07/2021 al 18/07/2022.

Il costo complessivo di € 48.620,00 fara carico al conto 300.100.300.100 del bilancio
dell'Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina per gli esercizi di competenza.

Per I'avvio della fornitura di cui al presente atto non & necessaria la predisposizione del DUVRI
ai sensi del D. Lgs. 81/08 cosi come modificato dal D. Lgs. 106/09 non sussistendo rischi da
interferenza in quanto i dispositivi/farmaci vengono consegnati direttamente al Magazzino scorte Varie



/Farmacia (sito al di fuori dell’area ospedaliera) e/o al transit point, per il successivo recapito ai reparti
richiedenti ad opera del personale incaricato.

Ai sensi dell'art. 3 L. 136/10 e s.m.i. (tracciabilita dei flussi finanziari) il n. di CIG LOTTO 1 &
YE43254038, il n. di CIG per il LOTTO 2 & Y6E32540C5.

Il presente provvedimento diviene esecutivo dalla data della pubblicazione all'albo
aziendale telematico.

Il Responsabile dell’'Istruttoria
Francesca Vignandel

I1 Direttore della
S.C. APPROVVIGIONAMENTI E GESTIONE
SERVIZI
dott. Giovanni Maria Coloni
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