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DELIBERAZIONE N. ) DEL 16 SET 2020

Oggetto: Esito procedura negoziata per la fornitura di kit multiuso di dispositivi d:onsumabili per-
iniettore angiografico Medrad Advanta (materiale dedicato) per il periodo 16.09.2020 —

30.06.2022 per un importo complessivo contrattuale presunto di Eiuro 95.364,00,
esclusa IVA al 22%, sul C.E. 120.010.020 e ratifica ordine |

|
|
E

, N 106 o SEL
L’anno duemilaventi addi del*'mese di , presso la sede
Amministrativa delllRCCS Ospedale Policlinico San Martino, sita in Genova, largo Rosanna
Benzi, 10 presenti il Direttore Scientifico, il Direttore Amministrativo ed il Direttore‘Sanitario,

|
|
|
|

- visto it D. Lgs 18 Aprile 2016, n. 50 di attuazione delle Direttive 2014/23/UE, l2014/24/UE e
2014/25/UE: N

|
- atteso che, con lallegata nota prot. n. 9745 del 20.07.2020, I'U.O. Farmacia ha trasmesso
all’'u.O. Attivita Economali e di Approvvigionamento il verbale d'incontro n. 34 della
Commissione incaricata della valutazione delle dichiarazioni di esclusivita relative a
dispositivi medici (CAD) con cui la medesima ha espresso parere favorevole alfacquisto in
esclusiva dei seguenti dispositivi per la U.O. Chirurgia Vascolare ed Endovascolare,
unendo la dichiarazione di unicita e infungibilita rilasciata dal Direttore della U.O.
interessata nonché Direttore del Dipartimento di afferenza in quanto prodotti dedicati ad

apparecchiatura elettromedicale gia in uso e di proprieta del Policlinico: |

e n. 500 (fabbisogno annuo) kit multiuso di dispositivi consumabili lper iniettore
angiografico Medrad Advanta, da acquisire presso la Societa Bayer S.p.A.;

|

IL DIRETTORE GENERALE

- considerato pertanto che e stata pubblicata sul sito istituzionale in data 21.07.2020

l'allegata indagine esplorativa al fine di individuare la presenza sul mercato di‘laltri possibili

fornitori dei citati dispositivi, indagine per la quale non & pervenuto alcun riscontro,
confermando di fatto I'esclusivita ed infungibilita dei prodotti in argomento;
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| |
dato atto che la societa Bayer S.p.A., appositamente interpellata dalla propénente U.0, ha
trasmesso offerta economica per la fornitura in argomento, acquisita agli atti con prot. n.

34647 del 04.09.2020 e meglio dettagliata nell’allegato A, unito al presente provvedimento,
quale parte integrante e sostanziale; l

ritenuto pertanto di procedere all’acquisto, per il periodo 16.09.2020 — 30106.2022, dalla
Societa Bayer S.p.A., di kit multiuso di dispositivi consumabili per iniettore angiografico
Medrad Advanta, alle condizioni di cui all'allegato “A”, per un importo annualé presunto pari
ad Euro 51.750,00, esclusa IVA al 22%, ed Euro 63.135,00, inclusa IVA, e contrattuale pari
ad Euro 95.634,00, esclusa IVA al 22%, ed Euro 116.673,48, IVA inclusa; '1

rilevato che, per il periodo 16.09.2020 — 31.12.2020, I'importo complessivé presunto per
Facquisizione del materiale in argomento pari ad Euro 21.213,36, inclusa | IVA al 22%,
viene imputato al C.E. 120.010.020, autorizzazione n. 1235, del Bilancio 202q;

dato atto che l'iter procedurale per la fornitura di cui al presente prowedimen’to € conforme
alle disposizioni del Regolamento per lacquisto di beni e/o servizi in regime di
infungibilitd/esclusivita ex art. 63 comma 2 lett. b) D. Lgs. N. 50/2016, épprovato con
Deliberazione n. 349 del 27.02.2019; ]

|
rilevato altresi che, al fine di garantire la continuita assistenziale e nelle more della
definizione della presente procedura d’acquisto, a fronte della proposta ln. 11913 del
20.07.2020 pervenuta dal’'U.O. Farmacia € stato emesso l'ordine n. 20269 dél 23.07.2020,

autorizzato con il sopracitato verbale CAD n. 34 del 15.07.2020, per corﬁplessivi Euro

3.156,75 compresa IVA al 22%, che si intende ratificare con il presente provvedimento,
imputato al CE 120.010.020, sub-autorizzazione 1235/28 del Bilancio 2020; l

su conforme proposta del Direttore della U.O. Attivita Economali e di Approvvibionamento;

preso atto del parere favorevole espresso, per quanto di competenza, |dal Direttore
Scientifico, dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario; l

|
DELIBERA l'
|

per le motivazioni espresse in premessa: |

1.

di procedere all’acquisto, per il periodo 16.09.2020 — 30.06.2022, dalla S‘ocieta Bayer

S.p.A. di kit multiuso di dispositivi consumabili per iniettore angiografico Medrad Advanta
(materiale dedicato), alle condizioni di cui allallegato “A”, per un impcl)rto annuale
presunto pari ad Euro 51.750,00, esclusa IVA al 22%, ed Euro 63.135,00, inclusa IVA, e
contrattuale pari ad Euro 95.634,00, esclusa IVA al 22%, ed Euro 116.']673,48, IVA

inclusa; '

di dare atto che, per il periodo 16.09.2020 — 31.12.2020, limporto presunto per
lacquisizione del materiale di che trattasi pari ad Euro 21.213,36, inclusa IVA al 22%,
viene imputato al C.E. 120.010.020, autorizzazione n. 1235, del Bilancio 2020;

di assumere in prima istanza sub - autorizzazione per Euro 100,00 sul sopral citato conto
economico, riservandosi l'integrazione della stessa fino allimporto deliberato;

|
|
|
|
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|

di ratificare I'ordine n. 20269 del 23.07.2020, emesso previa autorizzazione con verbale
CAD n. 34 del 15.07.2020, al fine di garantire la continuita assistenziéle e nelle more
della definizione della presente procedura d’acquisto, per complessivi| Euro 3.156,75,
compresa VA al 22%, imputati al C.E. 120.010.020 - sub-autorizzazione 1235/28 del

bilancio 2020.

|

|

|
ASSUNZIONE SUB-AUTORIZZAZIOBE’E

C.E. 120.010.020 per Euro 100,00 n_1235/29
Registrazione avvenuta Di?@co

Il Direttore Sanitario

(Dott.ssa E rtelli)
% 7Y

Il Dire
(Dott.
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OSPEDALE POLICUNICO SAN MARTINO
Sistema Sanitario Regione Liguria
fstito ¢ Risovero ¢ Cira a Carpticre Sinntifco

U.0.C. Farmacia
Direttore f.f. Dott.ssa S. Beltramini

Prot. Produzione N

|

!

!

|

|

!
Genova, l
Protocolio Produzione n. 0009745/20 del 20/07/2020 1]
Al Direttore l

U.O. Attivita Economalie di |

Approvvigionamento 1

Dott.ssa S. Rizzuto l

e, p.c. Al Direttore 1

U.0. Chirurgia Vascolare ed Eniiovascolare
Prof. D. Palombho

|
|
|
|
|
l
|
1
|
|
l

OGGETTO: verbale 34/CAD DM “Inlettore Medrad ADVANTA ~ dispositivi consumabili”

l

Si trasmette il Verbale n. 34/CAD DM dell’incontro tenutosi in data 15/07/2020, relativo ll'acqulsmone
del dispositive in oggetto, richiesto dal CdC U5051. ]

Si trasmette inoltre la P.0. 11913 relativa all’acquisto dei dispositivi autorizzati dalla CAD.

Distinti saluti.

l
|
|
|
|
|

l
Il Responsabile |
$.S. Gestione dei Dispositivi Medicl
Corsettq

LSO Gl

|
|
|
|
|

Copla al Direttore U.0. Governo Clinico e Organizzazione Ospedaliera
Copia U.0. Information & Communication Technologies (ICT)

IRCCS Certificato secondo lo norma UNI EN iSO 9001:2015 Certificato n. (T248888 - BUREAU VERITAS
Certificato secondo la norma OHSAS 18001 Certificato n. 11280473/UK - BUREAU VERITAS
Certificate of Accreditation and Designation as Comprehensive Concer Centre OEC! Registered Number RPM N. 0473647634,

|
1
|
5
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U.0. GOVERNO CLINICO E OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTING . | ~_1
ORGANIZZAZIONE ‘ , : M(})DAZHOR 0051 '_
QOSPEDALIERA MODULO AZIENDALE : L . A
HOR | DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA' DISPOSITIVO : stp
1

Rev. | . Data
MEDICO 8| 180272019

©
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0.0. 5.0. CHIRURGIA VASCOLARE | i o b
CDC: HSI S |

Assumio personale responsabilita che il seguente prodotm

{i)c:;crizim‘.c: KIT MULTIUSO PER INIETTORE MEDRAD ADVANTA
Nome Commerciale: MEDRAD ADVANTA

Codice Prodotto: 84152676- 6072943 1- 60729466 - 6{)72?555 - 60720482
| Produttore / Rivenditore: BAYER/MEDRAD

| da acquisire presso la Ditta: BAYER MEDRAD

o

l
Ai sensi dell’art. 63 comma 2 lettera b del D. Lgs 50/2016" :
K

|

I

|

|

|

|

|

XXX DM di nuove wserimento

O DM gid utilizzato

indicare il fabbisogno annuo presunto:500

Quantitd richiesta: 500 '

Prezzo unitario: DA RICHIEDERE 'l‘R’/‘\‘x\fi'l'l‘l-’ PROVVEDITORATO
; Prezzo totale presunto della for nitwra { IVA esclusay: COME SOPRA

| WO -

Speeificare se si trafta di:

+
XXX Dispositivi medici

3 dispositivi dedicati ad apparecchiatura clettromedicale gia in uso .
Indicare numero inventario dell apparcechiatura;, , : . 1
.*l

XXN dispositivi medici dedicati a nuova apparcechiatura eletiromedicale b""“ﬁ o \ Be eﬂ’ﬁm
(MEDRAD ADVANTA) ' g Lg vl dil wnov blocts o@«m Galss ¢
guinsh i fele ke promins [ au wse® A2 1 @gb@’ﬂffc
APPARECCHIATURA DI PROPR]FTA’

|
-1
XXX OSPEDALIERA W |
0] UNIVERSITARIA PER SOLA ATTIVITA ASSISTENZIALE - |

|

1y CARAT FEKISTICHE DI ll\i‘LnN(,lBlLHA dichiaro che il pmdottu & llﬂlm“lbllt in
quanto non ba aiternativa terapeutica o diagnostica o teenica, E’ Punico, ]prmlotm che

Redatto T Controliato Approvato F}
U.O. HOR: UO. HFA:U.O.HPR | — RAQ U.0. ! - Direzione U.0.

{
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U.#. GOVERNO CLINICC E
ORGANIZZAZIONE
OSPEDALIERA
HOR

OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINO

‘MODAZHOR_0051

MODULO AZIENDALE
DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA' DISPOSITIVO " Pag
MED[C Rev. 1.» Data 2dl
foyo 0 8 | 18022019 | %% |

|
J
!
|
!
i

pud essere utilizzato per (indicare con dotiaglicia reluzione anche con evidenze scivntificiic

pubblicazioni). (A

Aai s sl Lyt . e,ﬂo/uw‘* Py Qep

rl. 63.c. 2. lett. b del . Las. 50/2016):

Nofo. ADigle
PROCEDURE S[ILFFHVL E SUPERSELETTIVE DI (HIRUR(;I/\ Vx\S(OL'\M

@ Allegare dichiarazione di privativa industriale per destinazione d’use

Brevetto n.:

lirmata in originale dal rappresentante Iéeale della ditta non antecedente a 6 mesi.

& (asistica a cu
UTENZA IN

& Speciticare la

VEDI ALLEGATI

i ¢ dedicato il prodotto:
URGENZA ED ELEZIONE

procedura in cui it DM verra impicgato:

.

T et

IN TUTTE LE PROCEDURE'IN CUL SINECESSITE VISUAL l///\/!()\:l
ANGIOGRAFICA

2) MATERIALE DI CONSUMO E/Q ACCESSORI LEGATI AD APPARECCHIATURE,
E ATTREZZATURE IN PROPRIETA che. garantiscano.
dell'esito del’esame o siano upici per compatibilitd con 1'attfezzatura (Art. 63. ¢. 3. few. b del

D. Las. 50/2016)

in esclusiva, Nattendibilid

!

Indicare le caratieristiche specifiche di compatibilita in modo dentagliato:

I KT INOGGLETTO B ('()\M’()')"l'() l))\i '\'l-’(iUFN'I'l CODICI:

AVA 500 MPAT (PARTE |

(SCATOLA 25 PEZZ]) \\Ol%@

AVA 300 MPAT (PARTE 2

(SCATOLA DA 25 PEZZD  \OIQ(, -
AVA 500 11CS COD 60729466 GUAINA s FERILE MONOUSO PER HAND CONTROLLL R
{SCATOLA DA 25 PEZZI) Loy
AVA 300 HC COD 60729555 REGOLATORLE MANUALE STERILE MEDRAD ADVANTA
(SCATOVLA 25 PEZZD ok

AVA 500 SPAT

ANGIO COD 60729482 SINGLLEE PATIENT

(.()I\II’/\T IBILE CON TRASDUT IORE Dt PRESSIONE (SCATOLA 2

D12) COD 8115"676 SETUSA L GETTA-MULT IP/\/II N I!

DI 2) COD 6072943 1 INF USORE 1 GOCCIOLAT YRE

DISPOSABLE -NOX

SPEZZh OGO

Allegare dichiarazione della Dxttn moduttnu: firmata in or mnalc dal munowmatc le«mw

delfa ditta non antecedente a 6 mesi -

VEDI ALLEGATI

Redatto
U.0. HOR: U.O. HFA: U.0.

- Controflato
HPR .+ - RAQU.O.
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Direziona 1} O
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U.0. GOVERNO CLINIGO E OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINO

ORGANIZZAZIONE MODAZHOR_0051
OSPEDALIERA MODULO AZIENDALE e :
HOR DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA'DISPOSITIVO | o 1"y, gad% ;

MEDICO . 8 ]18i02/2019 | 4

4

LE DICHIARAZION! SONQ, RP&[ SEMPRE SOTTO LA PLRS()\/\LI RISI’ONSABH l!l\
PENALE. CIVILE. AMMINISTRATIVO-CONTABILE E DISCIPLINARE PREVISTA PUR |

DIPENDENTI DELLE AMMINISTRAZIONI PUBBUC HE (ART. 20 D.LGS. N. 7‘)/() . CONMMA
10). . . . .
¢
it Dircttore/Responsabile
g della U.O. richicdente
X .
1N \"\
Balgi an Martmo
g sis ema gﬂq(aﬂm?ﬁone Liguria
g KA. di Ricovero s Cura a Carattern Sciontifico
i; Lergo Rosanna Benzl a® 10 - 18132 Gsnove
é 0. Clinfez dl Chirurgia Vascolara ed Endovasco.
5 Dlrettore: DrdProf. Domerico Palombo
o ‘
5 Il Dir
ig Data. 03 GILGNO 2020 . oe
i W, ! Rlsoves
Fz Lorga R
& Diparths 3 : ad
& Dirstiora: Prof Domenico Palan !ba
3 Seda Mn..mbioc\_o 127 pinno Levante
& Tel. 013 755 2424
i
B
i
i
|
. N
4
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Bayer S.p.A,
societa unipersonale

Sede legale: Viale Certosa, 130

20156 Milano (taly) Spett.le

Capitale Sociale € 103.290.000.= i.v. IRCCS AOY San Martino

[scritta al Registro delle Imprese LARGO ROSANNA BENZI, 10 i
di Mitano con n. 05849130157 16132 GENQVA !
REA delia C.C.LAA. di Milano n. 1042205

Codice Fiscale e Partita [VA: 05849130157 ) . !

Direzione e coordinamento
Bayer AG, Leverkusen (Germania)

Ns riferimento: Tel 02/3978.1/cp o
Ufficio gare: Fax 02/3978.3051 .
e-mail: italy-ufficlogare-ph@bayer.com

Milano, 25/05/2020

0ggetto: Dichiarazione di esclusivita materiali di consumo,

La scrivente Bayer S.p.A. con'sede legale in Viale Certosa, n. 130 20156 Milano (M), codice fiscale e
partita IVA n, 05849130157, nella persona di Fabio Aresi nato a Treviglio (BG) il 27/06," S5, domiciliato
per la carica presso la sede legale, in qualita di Procuratore della stessa, con riferimento all‘oggetto,

DICHIARA

che i prodotti: AVA 500 SPAT ANGIO, AVA 500 HC, AVA 500 HCS e AVA 500 MPAT sono fabbricati
da Bayer Medical Care Inc. (USA) e distribuiti in esclusiva presso, la Vs Spett.le A.O. da Bayer SPA;

‘v R ’

;: In fede

1 BAYER SPA )
Un Procuratore

& Fabio Aresi

Documento sottoscritto digitaimente
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AVA 500 MPAT :
SET usa e getta multipaziente (fino a 5 pazienti). Include in oghi set una,
Siringa Multipaziente da 150 ml

Codice prodotto: AVA 500 MPAT 84152676
GMDN number 15286
CND numero AD2010299 '
{
i Mumero di iscrizione 347652
repertotio
v Classificazione CE (D.L. lla
46/97)
Allegatisecondo cuié stato | II |
. marcato il dispositivo )
Numero Certificato CE 543532
Ente Certificatore CE, 2797
numero

Scadenza Certificato CE 26-05-2024

Fabbricante Bayer Medical Care INC.

ONE Bavyer DRIVE

15051 INDIANOLA — PENNSYLVANIA
USA '

Mandatario Bayer Medical Care B.V.
Horsterweg, 24

6199/AC Maastricht Airport
Olanda:

Distributore per I’ talia Bayer S.p.A.

Viale Certosa, 130

20156 Milano Italy

setusa e getta stevile utilizzabile finoa 5 pazienti per la connessione

Destinazione d'uso al dispositivo AVANTA

Descrizione d elle Set costituito da Perfq'ratore per mezzo di contrasto con sfiato 2°
tteristiche del HPCT con fuer maschio

caratiernistic ede Camera di gocciolamento per mezzo di contrasto Perforatore per

dispositivo soluzione fisiologica :

vi







