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AZIENDA SOCIO-SANITARIA TERRITORIALE DELLA VALCAMONICA
Determinazione n. 973 del 03/11/2021

OGGETTO: Adesione alla Determinazione Dirigenziale n.804/2021 della ASST Sette Laghi “Ag-
giudicazione di procedura aperta espletata mediante utilizzo della piattaforma in-
formatica regionale SinTel, per I'affidamento della fornitura, nella formula del noleg-
gio triennale, di dispositivi per la diagnosi rapida delle infezioni e acquisto del relativo
materiale di consumo occorrenti al’ASST dei Sette Laghi - lotto 1”: aggiudicazione

tramite piattaforma SinTel.
CIG 892338416E

ADOTTATA DAL DIRIGENTE RESPONSABILE
DELL'AREA GESTIONE RISORSE MATERIALI
Al SENSI DEL DECRETO DEL DIRETTORE GENERALE
ASST DELLA VALCAMONICA
N.438 DEL 30.4.2019
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IL DIRIGENTE RESPONSABILE

PREMESSO che al 31.10.2021 & in scadenza il contratto di fornitura di “un sistema di PCR
multiplex completamente integrato (per le fasi di estrazione, amplificazione, rilevazione ed analisi
del campione) per la diagnostica rapida di microrganismi patogeni a DNA e RNA”, aggiudicato
con Decreto n.117/2018 e gia rinnovato con Determinazione Dirigenziale AGRM n.751/2021;

VERIFICATO che:

- non sono attive convenzioni CONSIP di cui all'art.26 co.1 della L.488/1999 e smi né
convenzioni ARCA relative a fornitura identiche o comparabili con quelle oggetto del presente
provvedimento, cosi come previsto dalla normativa che regola I'organizzazione del sistema degli
acquisti regionale per l'esercizio 2021;

- nell'Unione di acquisto denominata ATS Insubria-Montagna €& attiva una procedura di gara
espletata dalla ASST Sette Laghi per la fornitura di “dispositivi per la diagnosi rapida delle infezioni
e acquisto del relativo materiale di consumo”;

- la fornitura di cui all'oggetto non rientra tra le categorie merceologiche del settore sanitario
come individuate dal DPCM di cui all'art.9 co.3 DL 66/2014 smi e relativi indirizzi applicativi;

CONSIDERATO che:

- € possibile procedere con l'adesione successiva al lotto n.1 della gara aggiudicata dalla
ASST Sette Laghi con Determinazione Dirigenziale n.804/2021 comprendente sia la strumenta-
zione dedicata alla diagnosi rapida sia due tipologie di pannelli di nostro interesse, ai sensi
dell’art.10 del Capitolato Speciale;

- I'all.3 della DGR 2633/2011, in attuazione della L.R. n.11/2011, dispone I'obbligo dell'utilizzo
della piattaforma Sintel per le procedure di gara, obbligo richiamato anche dal regolamento
aziendale sull'acquisto di beni e servizi di valore inferiore alla soglia comunitaria di cui all'art. 35
del D.Lgs 50/2016, approvato con decreto n.347/2020;

DATO ATTO che:

- con Determinazione Dirigenziale AGRM n.862/2021 si approvavano gli atti per I'affidamento
della fornitura di “dispositivi per la diagnosi rapida delle infezioni e acquisto del relativo materiale
di consumo” per un periodo di 36 mesi, invitando a fare offerta tramite piattaforma SinTel la
BioMerieux Italia srl;

PRECISATO che BioMerieux Italia srl ha confermato anche per la scrivente ASST le
condizioni tecniche ed economiche aggiudicate nella procedura di gara espletata dalla ASST Sette
Laghi;

VISTA la regolare offerta presentata entro le ore 15:00 del giorno 12.10.2021;

ACQUISITO il parere favorevole del Responsabile del procedimento che attesta la
completezza dell’istruttoria;

ACQUISITE:

- lattestazione del Direttore Area Gestione Risorse Finanziarie in ordine alla regolarita
contabile della spesa complessiva riferita al Bilancio economico di previsione dell’esercizio 2021,

- l'attestazione del Direttore dell'Area Gestione Risorse Finanziarie in ordine alla annotazione
della spesa che verra considerata in sede di redazione dei Bilanci preventivi economici degli
esercizi di riferimento in coerenza con i budget assegnati da Regione;

DETERMINA

per le ragioni espresse in premessa:

1 - di aderire, tramite piattaforma SinTel, alla procedura di gara aggiudicata dallASST Sette
Laghi con Determinazione Dirigenziale n.804/2021 per 'affidamento della “fornitura, nella formula
del noleggio triennale, di dispositivi per la diagnosi rapida delle infezioni e acquisto del relativo ma-
teriale di consumo occorrenti allASST dei Sette Laghi - lotto 17, secondo quanto previsto dal-
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I'art.10 del Capitolato Speciale, alle medesime condizioni aggiudicate in gara e per i quantitativi
descritti nel “Documento d'Offerta” che, allegato al presente provvedimento, ne forma parte inte-
grante e sostanziale, come da tabella:

descrizione prodotto codice CND RDM confeziona Fal:_»blsogno Prezzo (IVA importo totale
prodotto mento triennale esclusa) (IVA esclusa)
Analizzatore (noleggio) 36 mensilita € 1.891,67 al €68.100,12
mese
Biofire RP 2.1 plus per Infezioni| RFIT-ASY- | W0105070503 | 1981542 30testa 15 cf/pannelli € 3.600,00 € 54.000,00
Respiratorie 423740 pannello a pannello
ME Panel plus per Meningiti e | RFIT-ASY- | W0105070201 | 1390498 30 testa . € 4.500,00
Encefalit 0118 pannello | 6 cffpannelli | o el €27.000,00
Toner stampante CF259A / / 1 3cf € 180,00 € 540,00
TOTALE TRIENNALE € 149.640,12

2 - di affidare la fornitura alla BioMerieux Italia srl per il periodo 3.11.2021-31.10.2024,
ricordando che la decorrenza del contratto € soggetta al collaudo dell’analizzatore dedicato alla
diagnosi rapida;

3 - di confermare anche per la scrivente ASST tutte le condizioni, le eventuali opzioni, le
disposizioni relative al servizio di assistenza, alla risoluzione delle criticita in caso di malfunziona-
mento/rottura/disservizio dell’analizzatore, all’aggiornamento tecnologico e quanto altro legato alla
fornitura, richiamando espressamente le condizioni della Gara aggiudicata Determinazione Diri-
genziale n.804/2021 dalla ASST Sette Laghi ed esplicitate nel Capitolato Speciale d’'Appalto;

4 - di dare atto che la fornitura si intende comprensiva dell’interfacciamento con il software
gestionale di reparto aziendale;

5 - di richiamare espressamente le disposizioni previste all’art.58 del Disciplinare Tecnico di
Gara dellASST Sette Laghi, che prescrive dettagliatamente le fasi operative post aggiudicazione;

6 - che il costo derivante dal presente atto e pari a € 183.533,32 (di cui € 32.920,83 per IVA
al 22% e € 972,66 per accantonamento ex art.113 D.Lgs n.50/2016);

7 - di nominare, ai sensi dell'art.31 del D.Lgs n.50/2016, quale RUP (Responsabile Unico del
Procedimento) I'lng.Francesco Mazzoli Direttore dellAGRM e, ai sensi dell'art.101, del D.Lgs
n.50/2016 quale DEC (Direttore di Esecuzione del Contratto) Monia Mascherpa Tecnico del
Laboratorio di Patologia Clinica;

8 - 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 smi e dell’art.12, co.14,
della LR n.33/2009;

9 - di disporre, a cura del Servizio Affari Generali e Legali, la pubblicazione all'Albo on-line -
sezione Pubblicita legale - ai sensi dell'art.17, co.6, della LR n.33/2009, e dell'art. 32 della L.
n.69/2009, ed in conformita alle disposizioni ed ai provvedimenti nazionali e europei in materia di
protezione dei dati personali.

IL DIRETTORE
AREA GESTIONE RISORSE MATERIALI
(Ing. Francesco Mazzoli)

Documento prodotto in originale informatico e firmato digitalmente dal Dirigente/Direttore/Responsabile
Area/Servizio ai sensi del “Codice dell’amministrazione digitale” (D. Lgs. n.82/2005 e s.m.i.)
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OGGETTO: ADESIONE ALLA DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE N.804/2021 DELLA ASST
SETTE LAGHI “AGGIUDICAZIONE DI PROCEDURA APERTA ESPLETATA
MEDIANTE UTILIZZO DELLA PIATTAFORMA INFORMATICA REGIONALE
SINTEL, PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA, NELLA FORMULA DEL
NOLEGGIO TRIENNALE, DI DISPOSITIVI PER LA DIAGNOSI RAPIDA DELLE
INFEZIONI E ACQUISTO DEL RELATIVO MATERIALE DI CONSUMO
OCCORRENTI ALL’ASST DEI SETTE LAGHI — LOTTO 1”: AGGIUDICAZIONE
TRAMITE PIATTAFORMA SINTEL.

ATTESTAZIONE DI COMPLETEZZA DELL'ISTRUTTORIA

Il Responsabile del procedimento attesta la completezza dell'istruttoria relativa alla pro-
posta di determinazione sopra citata.

Data, 20/10/2021

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO
BONFADINI DANILA

firma elettronica apposta ai sensi del
D.Lgs n.82 del 7 marzo 2005



ATTESTAZIONE DI REGOLARITA CONTABILE

Attestazione riferita a costi relativi all'anno corrente

Il Direttore dell'Area Gestione attesta la regolarita contabile della spesa complessiva pari a € 13.830,32

riferita al Bilancio economico di previsione dell'esercizio 2021. | conti di riferimento sono:
Competenza Conto economico Centro di costo Bilancio Bilancio Totale Annotazioni
Sanitario Territoriale
4001000301 3210300 - UOC Laboratorio
Dispositivi medico Analisi (Patologia clinica) Esine
03.11.2021-31.12.2021 diagnostici in vitro: 3210301 - UOS Laboratori €8,784.00 €0.00 €38.784,00
mat.diagnosticl -Cnd: W Analisi Decentrati
Il conto presenta la necessaria
4803000200 3210300 - UOC Laboratorio disponibilita previo storno del
Noleggio impianti ed Analisi (Patologia clinica) Esine medesimo importo dal conto
03.11.2021-31.12.2021 attrezzature sanitarie ed 3210301 - UOS Laboratori €4.615,68 €0.00 €4.615,68 economico codice 4001000301
economali Analisi Decentrati “Dispositivi medico diagnostici in
vitro: mat. diagnostici - Cnd: W”.
3210300 - UOC Laboratorio
R 4003000400 Analisi (Patologia clinica) Esine
03.11.2021-31.12.2021 Cancelleria e Stampati 3210301 - UOS Laboratori €219,60 €0.00 €219,60
Analisi Decentrati
6509000815
Accantonamento ART13 | 5510300 - UOC Laboratorio
D.LGS.50/2016 i Pl )
Analisi (Patologia clinica) Esine € 211,04 € 211,04
03.11.2021-31.12.2021 ) €0.00
2502000815 3210301 - UOS Laboratori
Analisi Decentrati
Fondo accantonamento
ART.113 D.LGS.50/2016
TOTALE € 13.830,32 €0,00 €13.830,32

Attestazione riferita a costi relativi agli anni successivi:

Il Direttore dell’Area Gestione Risorse Finanziarie attesta che I'importo di € 169.703,20 complessivo
verra considerato in sede di redazione dei Bilanci economici di previsione degli esercizi di riferimento in

coerenza con i budget assegnati da Regione Lombardia. | conti di riferimento sono:

Competenza Conto economico Centro Bilancio Bilancio Totale Annotazioni
di costo Sanitario Territoriale
1.1.2022-31.12.2022 4001000301 3210300 - UOC Laboratorio
Dispositivi medico Analisi (Patologia clinica) Esine
diagnostici in vitro: 3210301 - UOS Laboratori €32.940,00 €0,00 €32.940,00
mat.diagnosticl -Cnd: W Analisi Decentrati
1.1.2022-31.12.2022 4803000200 3210300 - UOC Laboratorio
Noleggio impianti ed Analisi (Patologia clinica) Esine
attrezzature sanitarie ed 3210301 - UOS Laboratori €27.694,00 €0.00 €27.694,00
economali Analisi Decentrati
1.1.2022-31.12.2022 3210300 - UOC Laboratorio
4003000400 Analisi (Patologia clinica) Esine
Cancelleria e Stampati 3210301 - UOS Laboratori €219,60 €0,00 €219,60
Analisi Decentrati
1.1.2022-31.12.2022 6509000815
A s, > | 3210300 - UOC Laboratorio
. . Analisi (Patologia clinica) Esine €974.34 €0.00 €074.34
3210301 - UOS Laboratori ’ ’ ’
2502000815 . "
Analisi Decentrati
Fondo accantonamento
ART.113 D.LGS.50/2016
TOTALE ANNO 2022 €61.127,94 €0,00 €61.127,94
1.1.2023-31.12.2023 4001000301 3210300 - UOC Laboratorio
Dispositivi medico Analisi (Patologia clinica) Esine
diagnostici in vitro: 3210301 - UOS Laboratori €32.940,00 €0,00 €32.940,00
mat.diagnosticl -Cnd: W Analisi Decentrati
1.1.2023-31.12.2023 4803000200 3210300 - UOC Laboratorio
Noleggio impianti ed Analisi (Patologia clinica) Esine
attrezzature sanitarie ed 3210301 - UOS Laboratori €27.694,00 €0,00 €27.694,00
economali Analisi Decentrati
1.1.2023-31.12.2023 3210300 - UOC Laboratorio
4003000400 Analisi (Patologia clinica) Esine
Cancelleria e Stampati 3210301 - UOS Laboratori €219.60 €000 €219,60
Analisi Decentrati
1.1.2023-31.12.2023 6509000815 3210300 - UOC Laboratorio
Accantonamento ART.113 Analisi (Patologia clinica) Esine
D.LGS.50/2016 3210301 - UOS Laboratori €27434 €0,00 €274,34

2502000815
Fondo accantonamento

Analisi Decentrati




ART.113 D.LGS.50/2016
TOTALE ANNO 2023 €61.127,94 €0,00 €61.127,94
1.1.2024-31.10.2024 4001000301 3210300 - UOC Laboratorio
Dispositivi medico Analisi (Patologia clinica) Esine
diagnostici in vitro: 3210301 - UOS Laboratori €24.156,00 €0,00 €24.156,00
mat.diagnosticl -Cnd: W Analisi Decentrati
1.1.2024-31.10.2024 4803000200 3210300 - UOC Laboratorio
Noleggio impianti ed Analisi (Patologia clinica) Esine
attrezzature sanitarie ed 3210301 - UOS Laboratori €23.078,38 €0,00 €23.078,38
economali Analisi Decentrati
1.1.2024-31.10.2024 6509000815 3210300 - UOC Laboratorio
Accantonamento ART.113 Analisi (Patologia clinica) Esine
D.LGS.50/2016 3210301 - UOS Laboratori
Analisi Decentrati €212,94 €0,00 €212,94
2502000815
Fondo accantonamento
ART.113 D.LGS.50/2016
TOTALE ANNO 2024 € 47.447,32 €0,00 €47.447,32
TOTALE € 169.703,20 €0,00 € 169.703,20

Competenza: periodo di riferimento

Conto economico: codice del conto economico seguito dalla descrizione (es. 4001000409 Dispositivi medici: mat.protesici (endoprotesi non attive) CND P)

Centro di costo: il campo puo essere compilato nei modi seguenti:

1)"centro di costo" (es. 5040100 seguito dalla descrizione) ;
2) "Identificato in fase di scarico ai singoli cdc" la dicitura & utilizzata unicamente per il materiale sanitario la cui destinazione non ¢ identificabile al momento di redazione del

presente atto e per il personale dipendente.
Annotazioni: sono da riportare le seguenti diciture a seconda dei casi rilevati:
1) Il conto presenta la necessaria disponibilita mediante riduzione del budget assunto con decreto n.
2) Il conto presenta la necessaria disponibilita previo storno dal conto economico codice
3) Il conto presenta la necessaria disponibilita previo storno dal conto economico codice

Breno, 02.11.2021

mediante riduzione del budget assunto con decreto n.

IL DIRETTORE DELLAGRF
Dott.ssa Cristina Lazzati

firma elettronica apposta ai sensi del
D.Lgs n.82 del 7 marzo 2005



Affidamento della fornitura di un sistema di PCR multiplex completamente integrato (per le fasi di estrazione,

amplificazione, rilevazione ed analisi del campione) per la diagnostica rapida di microrganismi patogeni a DNA

e RNA- Fornitura triennale
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. Fabbisogno
CODICE Fabbisogno N N CANONE TOT ANNUO TOTALE ANNUO
PRODOTTO PRODOTTO CND ROM" | annuale in cF| triennalein MENSILE lva esclusa lva inclusa
Analizzatore (noleggio) g 36 €1.891,6700 | €68.100,1200 €83.082,15
CODICE confeziona TOT (IVA TOTALE (IVA
PRODOTTO PRODOTTO CND RDM mento PREZZO A CF esclusa) inclusa)
Cartuccia Biofire RP 2.1 plus | peir agy 423740 1981542/R 15 30 test €3.600,0000 | €54.000,0000 | € 65.880,0000
per Infezioni Respiratorie
Cartuccia Biofire Panel plus  per|  prir asy 143 / 30 test € 6.000,0000
Infezioni Basse vie aeree
Cartuccia ME Panel plus Perl  RrFIT-ASY-0118 W0105070201 1390498 6 30 test € 4.500,0000 € 27.000,0000 € 32.940,0000
Meningiti e Encefaliti
Toner stampante CF259A 3 € 180,0000 € 540,0000 € 658,8000
TOTALE (IVA esclusa) € 149.640,1200
TOTALE (IVA inclusa) € 182.560,95
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Documento d’offerta

Sommario

Informazioni sull’ affidamento diretto
Informazioni sul fornitore ............
(01 (= 1 v N
Sublotti dell’ offerta.....................

Film Array - AD Sette Laghi

Informazioni sull’affidamento diretto

Nome della procedura
Nome Ente

| dentificativo della procedura

Film Array - AD Sette Laghi
ASST DELLA VALCAMONICA

145984922

Informazioni sul fornitore

Ragione Sociale

Offerta

Nome requisito:
Descrizione requisito:
Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Caratteristiche tecniche delloffer-
ta

bioMerieux Italia SpA

Dichiarazione di accettazione termini e condizioni (Parametro
Amministrativo)

I Concorrente dichiara di accettare integralmente la documen-
tazione di gara, i relativi allegati etutti i termini e le condizioni
ivi previste.

Dichiaro di accettare termini e condizioni

Documentazione Amministrativa (Parametro Amministrativo)
2. inserirenell'apposito campo “ Documentazione amministrati-
va': - I'alegato “magrm031_autodichiarazione fornitore 01",
trasformato in .pdf e firmato digitalmente; - un documento d'i-
dentitd; - il patto d'integrita (Allegato n.1) firmato digitalmen-
te; E possibile caricare ladocumentazione amministrativain un
unico file firmato digitalmente;

Documentazione amministrativa.7z

Dimensioni: 2 MB
Firmatari: Controllo non previsto
Hash(MD5-Base64): XHOLMunDA4eu+HaVglGTNg==

Hash(SHA-1-Hex):
418f870d978d401¢769ba0973597bf68ch1e51f0




Documento d' offerta

Base dell’ asta

Sublotti dell’offerta

Sublotto
Offerta economica (in cifre)
Unita di misura

Categoria merceologica

Parametri del Sublotto
Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:
Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:
Nome requisito:
Descrizione requisito:

Risposta:

Sublotto
Offerta economica (in cifre)
Unitadi misura

Categoria merceologica

Parametri del Sublotto

Nome requisito:

Hash(SHA-256-Hex): 7430bd7259c00c619a15209a9e8c1a5-
20df39a2e6e25e74788f8de99092c5982

Controllo alterazione file: Controllo non previsto
Marca temporae: Documento non marcato

149.640,12000 EUR

CartucciaBiofire RP 2.1 plus per Infezioni Respiratorie
3600 EUR
pannello 30 test

Codice CND: V - DISPOSITIVI VARI.

Cartuccia Biofire RP 2.1 plus per Infezioni Respiratorie
Codice RDM (Parametro Informativo)

Si richiede di inserire il codice RDM (Repertorio generale dei
dispositivi medici commercializzati in Italia)

1981542/R
Disponibilita codice RDM (Parametro Informativo)

Solo se non € disponibile il codice RDM per questo prodotto,
si selezioni il motivo

RDM disponibile
Codice CND (Parametro Informativo)
Si richiede di inserireil codice CND

V9099

Cartuccia ME Panel plus per Meningiti e Encefaliti
4500 EUR
pannello 30 test

Codice CND: W - DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI
IN VITRO (D. Lgs. 332/2000).

Cartuccia ME Panel plus per Meningiti e Encefaliti

Codice RDM (Parametro Informativo)




Documento d' offerta

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Si richiede di inserire il codice RDM (Repertorio generale dei
dispositivi medici commercializzati in Italia)

1390498
Disponibilita codice RDM (Parametro Informativo)

Solo se non € disponibile il codice RDM per questo prodotto,
s selezioni il motivo

RDM disponibile
Codice CND (Parametro Informativo)

Si richiede di inserireil codice CND

Risposta: W0105070201
Sublotto Toner stampante
Offerta economica (in cifre) 180 EUR

Unita di misura cf

Categoria merceologica Codice CND: - - Codice CND non disponibile.

Parametri del Sublotto Toner stampante

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Sublotto

Offerta economica (in cifre)

Unita di misura

Categoria merceologica

Codice RDM (Parametro Informativo)

Si richiede di inserire il codice RDM (Repertorio generale dei
dispositivi medici commercializzati in Italia)

N/A
Disponibilita codice RDM (Parametro Informativo)

Solo se non € disponibile il codice RDM per questo prodotto,
si selezioni il motivo

n/d - dispositivo medico diagnostico in vitro (Art. 1. D.Lgs.
332/2000)

Codice CND (Parametro Informativo)
Si richiede di inserireil codice CND

V90

Analizzatore (noleggio)
1891,67 EUR
canone mensile

Codice CND: - - Codice CND non disponibile.




Documento d' offerta

Parametri del Sublotto Analizzatore (noleggio)
Nome requisito: Codice RDM (Parametro Informativo)
Descrizione requisito: Si richiede di inserire il codice RDM (Repertorio generale dei

dispositivi medici commercializzati in Italia)

Risposta: N/A
Nome requisito: Disponibilita codice RDM (Parametro Informativo)
Descrizione requisito: Solo se non €' disponibileil codice RDM per questo prodotto,

si selezioni il motivo

Risposta: n/d - dispositivo medico diagnostico in vitro (Art. 1. D.Lgs.
332/2000)

Nome requisito: Codice CND (Parametro Informativo)

Descrizione requisito: Si richiede di inserireil codice CND

Risposta: W02050199
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