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Prot. n. 8747/2017 del 21/12/2017

OGGETTO: provvedimento di aggiudicazione definitiva in esito alla procedura espletata ai
sensi dell'art. 36 c. 2 lett. a) e art. 63 comma 2 lett. c) del D. Lgs. 50/2016 e s.m.i. per
I'affidamento del servizio di rinnovo, adeguamento e manutenzione della Certificazione del
Sistema Gestione Qualita — rif. norma UNI EN I1SO 9001:2015 e attivita’ opzionale per
L'IRST SRL IRCCS mediante ricorso a trattativa diretta sul MepA — Consip. Durata 3 (tre)

anni.
Codice CIG: ZEA213947B

IL RESPONSABILE DEL SERVIZIO
Visto il D.Lgs. 18 aprile 2016, n. 50 e s.m.i. ed in particolare gli artt. 36 c.2 lett. a) e 63 ¢.2
lett. c);
Vista la nota prot. 8189/2017 del 01/12/2017con la quale lI Responsabile del Servizio
Qualita e Accreditamento ha comunicato I'esigenza di acquisire il rinnovo, 'adeguamento e
la manutenzione della Certificazione del Sistema di Gestione della Qualita secondo la
norma UNI CEl ISO 9001:2015 specificando che tale cerificazione seppure di carattere
valutativo, & indispensabile per I'lstituto in quanto consente di:
- il riconoscimento IRCCS in quanto Il possesso di una certificazione di qualita a
valenza internazionale é requisito obbligatorio richiesto dal Ministrero della Salute;
- vendita allestimenti farmacologici ad altre Aziende;
- finalizzazione di convenzioni per attivita di sperimentazione clinica con Societa
Farmaceutiche;
Preso atto della necessita di procedere con urgenza all’affidamento del Servizio di
Certificazione considerato che la scadenza dell’'attuale certificato & fissata al 04/03/2018 e
che per il rinnovo e ’Adeguamento alla nuova norma ISO sono necessari diversi incontri di
audit che richiedono la presenza di piu interlocutori e pertanto I'organizzazione delle

agende della Direzione IRST, di certificatori esterni e dei professionisti dell'lstituto
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determinando un percorso che per essere espletato entro il termme del 04/03/2018
richiede un avvio nel prossimo mese di gennaio;

e Considerato altresi che I'attuale fonitore possiede una importante esperienza nel settore
sanitario in tema di certificazione, oltre che essere accreditato “Accredia” nel settore EA38
negli schemi 9001, 14001, 18001, 27001, 37001 e in grado di supportare la verifica di
adeguamento e passaggio dalla norma UNI EN ISO 9001:2008 alla norma UNI EN ISO
9001:2015, come risulta dalle informazioni fornite dal Responsabile del Servizio Qualita e
Accreditamento, documentata con nota prot. 8329/2017 del 07/12/2017 agli atti dallo
scrivente Direttore in fase di predisposizione della documentazione di gara, e condivise
con la Direzione Generale e Sanitaria e con il Responsabile del Seri)ihzio stesso posto in
indirizzo; -

e Preso atto altresi della convenienza a mantenere vin qUestia fase. di rinnovo della
certificazione l'attuale fornitore per motivi di tempi di espletafnentd del pércorso di rinnovo
della Certificazione ed adeguamento alla nuova norma UNI EN 1SO 9001:2015 e per il
relativo mantenimento, per i minori costi sostenuti in considerazione della documentazione
gia acquisita e pertanto della possibilita di procedere agli incontri di audit richiesti dalla
norma evitando incontri di pre-audit;

e Considerato che ai sensi dell’ art. 36 c.2 lett. a) & possibile procedere, visto 'importo
complessivo previsto a base d’asta, ad un affidamento diretto del servizio in contesto alla
ditta KIWA CERMET ITALIA SPA CON SOCIO UNICO regolarmente mscrltta al Bando di
cui Trattasi nella piattaforma Consip;

e Dato atto, visti i tempi di attivazione del servizio, che ai sénsi del citatq art. 36 c. 2 lett. a)
ed ai sensi dell’art. 63 c. 2 lett. ¢) & stata indetta una trattativa direttaé‘ul MEPA avente ad
oggetto servizio di rinnovo, adeguamento e manutenzione dvélla certificazione del Sistema
Gestione Qualita — rif. norma UNI EN ISO 9001:2015 e attivita’ opzionale per 'IRST SRL
IRCCS;

e Considerato che, oltre al servizio principale di rinnovo, adeguamento e manutenzione della
certificazione del Sistema Gestione Qualita alla norma UNI EN ISO 9001:2015, & stato
aneche richiesto al fornitore di quotare a titolo opzionale e non voncolante per I'lstituto un
servizio aggiuntivo stimato in base al numero di 10 accessi da espletarsi nel corso della

durata del contratto;

Istituto Scientifico Romagnolo per Yo Studio e fa Cura dei Tumor (IRST) S.r.L IRCCS
Vig P. Maroncelli, 40 — 47014 Msidola (FC)

T, +39.0543.739100 ~ F. +39.0543.738123

info@irst.emr.it — www irst emr.it

RE.A 288572 (FC) - Codice Fiscale & ‘Partita IVA 03154520401 2/4



“s e w
e r s @

* s s
* @ 0

: ISTTUT@®
P .,. R ' SC[ENT]HCe

rsecfesir SERVIZIO SANITARIO REGIONALE ROMAGROIS
1Nteittll EMILIA-ROMAGNA PER LO STUDI® E LA CURA
DA Istitnto Seientifics Romagnoio per lo St et Curs ded Tumor DEl —[UM R'

Istiteto oy Ricovera e Curs o Carstiere Scientiticon

Area Provveditorato e supporto amministrativo Direzione di Presidio

Precisato comunque che l'lstituto si impegna a corrlspondere al fornitore esclusivamente
quanto contrattualizzato per l'erogazione del servizio d| rlnnovo adeguamento e
manutenzione della certificazione del Sistema Gestione Quahta - rlf norma UNI EN ISO
9001:2015, mentre I'aggiudicatario si impegna a fornire, alle condizioni indicate nell’ offerta,
anche il servizio opzionale qualora listituto intendesse avvalersene durante la vigenza
contrattuale;

Dato atto che la presente fornitura non rientra tra le categorie merceologiche di cui al
DPCM 24/12/2015;

Dato atto altresi che per la presnete fonitura non risultano attive Convenzioni Regionali o di
Consip.

Tutto ci6 premesso il Direttore Area Provveditorato ~Servizio Acquisti e Supporto

Amministrativo alla Direzione Medica di Presidio Ospedaliero ‘,

DISPONE

di aggiudicare, la fonitura del Servizio di rinnovo adeguamento e manutenzione della
Certificazione del Sistema Gestione Qualita — rif. norma UNI EN ISO 9001:2015 e
dell’'eventuale servizio opzionale stimato in numero 10 giornate, per un importo
complessivo triennale di € 23.900,00 oltre IVA come meglio dettagliato nell'offerta
presentata sul sistema MEPA CONSIP dal fornitore KIWA CERMET ITALIA SPA CON
SOCIO UNICO allegata al presente atto quale parte integrante e sostanziale;

di precisare che, in materia di obblighi di tracciabilita dei.fiussi finanziari di cui all'art.3 della
Legge n. 136/2010 e s.m.i, il codice CIG da riportare sugli ordini di acquisto € il numero:
ZEA213947B | |

Di imputare la spesa complessiva triennale di € 23.900,00 sUi pertinenti conti economici del
Bilancio dell’Ente nei diversi esercizi di competenza;

di stabilire che ai sensi dell'art. 32 c. 10 del D.Lgs 50/2016, il termine dilatorio per la stipula

del contratto) non si applica nel caso di specie;
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5. di confermare che il Responsabile Unico del Procedimento di cui all'art. 31 del D.Igs.
50/2016 & la sottoscritta dott.ssa Stefania Venturi e che il direttore dell’esecuzione € la
Dott.ssa Marna Benabini; _

6. di pubblicare, ai sensi dell’articolo 29 del D.Lgs 50/2016, il presente provvedimento di
aggiudicazione, sul profilo del committente, nella sezione “Amministrazione trasparente”,
in applicazione delle disposizioni di cui al decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33;

7. direndere il presente provvedimento immediatamente esecutivo;

di trasmettere il presente provvedimento al Dirigente dellArea Economico e Finanziaria e
agli uffici competenti per la registrazione del contratto di fornitura in oggetto e

l'espletamento dei relativi adempimenti amministrativi.

Direttore Area Provveditorato e

Supporto Amministrativo alla

Direzione Medica di Presidio
~.Ospedaliero

Firmato da:Stefania VentQOtt'ssa ;Stefania Venturl

Organizzazione:l.R.S.T./03154520401
Data: 21/12/2017 13:14:46

Allegati:
- scheda offerta presentata sul sistema MEPA CONSIP
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