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Prot. n. 9834/2021                                                                                                                        del 30/11/2021  

 

SCHEDA DI AGGIUDICAZIONE 

 

OGGETTO 
DELL’ACQUISIZIONE  

Provvedimento a contrarre – Nomina RUP – Affidamento diretto ai sensi dell’art. 1 c. 2 lettera 
a) del D.L. n. 76/2020 e successiva conversione e integrazioni per la fornitura di “sacche per la 
crioconservazione di cellule staminali e terapie cellulari, materiali di laboratorio esclusivi” per 
l’IRST di Meldola  

NORMATIVA DI 
RIFERIMENTO 

 D.Lgs. 50/2016 “codice dei contratti pubblici” 

 D.L. 76/2020 e successiva conversione e integrazioni 

 Linea guida ANAC N. 4 

CIG Z33341E18F 

DURATA DEL 
CONTRATTO 

24 mesi con possibilità di rinnovo di 12 mesi ed eventuale proroga tecnica di 6 mesi con 
possibilità di recesso anticipato nel caso di nuova aggiudicazione di procedura di gara condotta 
dall’Ausl della Romagna o Convenzione Intercent ER – Consip o comunque nel caso in cui la 
presente fornitura non risultasse, per mutate condizioni organizzative e/o di ricerca e/o del 
mercato, più conveniente per l’Istituto. 

RICHIESTA e 
MOTIVAZIONI 

 Preso atto della necessità di non interrompere le forniture di beni e servizi indispensabili 
per il regolare svolgimento delle attività dell’Istituto e, pertanto, anche la necessità di 
acquistare i prodotti in uso presso i Laboratori dell’IRST al fine di non interrompere 
l’operato degli stessi, in considerazione anche delle linee di ricerca attualmente in corso; 

 Vista la richiesta manifestata dalla Dr. Luca Frassineti, in qualità di Direttore FF ad 
interim della SC di Oncologia Clinica e sperimentale di Immunoterapia e Tumori Rari 
IRST, di acquistare  

-  Sacche Safe di vari formati, come dettagliato nella relazione di specificità agli atti, in 
quanto necessarie per la produzione e conservazione nel crio-contenitore a vapori di 
azoto della terapia cellulare CAR-T. 

 Considerato che per soddisfare il suddetto bisogno il prodotto in contesto deve avere le 
caratteristiche di seguito specificate: 

- Sacca adatta alla crioconservazione di cellule staminali e terapie cellulari; 
- Doppio blister in carta; 
- Sterilizzazione ai raggi gamma; 
- Sacca in EVA dotata di set di riempimento e di sovrasacca; 
- Supporto per applicazione di etichetta come da legga ISBT128 
- Raccordo luer-spike maschi/femmina; 
- Connettori con cappuccio protettivo e clamps; 
- Durata di conservazione del prodotto 5 anni; 
- Certificazione CE Direttiva 93/42 CEE rilasciata dell’Istituto Superiore di sanità 

Organismo Notificato n. 0373; 
- Dispositivo fabbricato in conformità alle norme ISO 9001:2008 e ISO 13485:2016; 
- Dimensioni della sovrasacca non superiore a 24x14 cm; 

 Preso atto che le referenze in contesto sono prodotte dalla ditta SIAD Healthcare S.p.a. e 
commercializzate in esclusiva sul territorio italiano dalla ditta Medigas Italia S.r.l. Società 
Unipersonale, come si evince dalla dichiarazione di esclusiva agli atti ; 

 Dato atto pertanto che la fornitura in contesto rientra anche nell’ambito dell’art. 63 c. 2 
lett. b) del D.Lgs 50/2016 ess.mm.ii.; 
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 Considerato che, per i prodotti in oggetto, non sono attive convenzioni INTERCENT ER e 
CONSIP; 

 Verificato che i prodotti in oggetto non rientrano tra le categorie merceologiche di cui al 
DPCM del 11 luglio 2018; 

 Visto il comma 130 dell’art. 1 della Legge di Stabilità (Legge 30 dicembre 2018, n. 145) 
che ha portato ad euro 5.000 la soglia oltre la quale vige l’obbligo per le Amministrazioni 
Pubbliche e gli Enti del Servizio Sanitario Nazionale di utilizzare il MEPA ovvero altri 
mercati elettronici, messi anche a disposizione dalla centrale regionale di riferimento; 

 Considerato che per le procedure indette entro il 30/03/2023 si applica la disciplina 
sostitutiva di cui all’art. 1 del D.L. 76/2020 convertito in L. 120/2020 così come 
modificata dal D.L. 77/2021; 

 Considerato altresì che trattandosi di una fornitura di importo stimato inferiore a € 
139.000,00, la Stazione Appaltante può procedere mediante affidamento diretto ai sensi 
dell’art. 1 comma 2 lett. a), D.L. 76 del 16 Luglio 2020 convertito in L. 120/2020 che si 
applica in coerenza al D.L. 31 maggio 2021, n. 77; 

 Considerato che l’acquisizione in oggetto può considerarsi lotto funzionale secondo 
quanto disposto dall’art. 3 c. 1 lettera qq) del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. in quanto 
consistente in una fornitura la cui acquisizione è “tale da assicurarne funzionalità, 
fruibilità e fattibilità indipendentemente dalla realizzazione delle altre parti”; 
 

NOMINATIVO 
DELL’OPERATORE 
ECONOMICO, 
DETTAGLIO DELLA 
FORNITURA E 
IMPORTO 
AFFIDAMENTO 

 

Medigas Italia S.r.l. Società Unipersonale  – CF 02466440167 - P.IVA 11861240155 

FORNITORE 
Codifica 

Ditta 
Articolo UM Quantità  

Prezzo 

unitario 

offerto  

importo 

complessivo  

offerto al 

netto 

dell'IVA 

Medigas 

Italia S.r.l. 

Società 

Unipersonale   

109905216 

SAFE2-SACCA 

CRIOPRESERVAZIONE 

CAPACITA’ 6 ML 

NOMINLI – CONF 10 

PZ CND: B0103 RDM: 

1596495 

CF 1 
€ 

220,00  
€ 220,00  

Medigas 

Italia S.r.l. 

Società 

Unipersonale   

109905214 

SAFE2-SACCA 

CRIOPRESERVAZIONE 

CAPACITA’ 50 ML 

NOMINLI – CONF 10 

PZ CND: B0103 RDM: 

1596495 

CF 1 
€ 

260,00  
€ 260,00  

Medigas 

Italia S.r.l. 

Società 

Unipersonale   

109905198 

SAFE2-SACCA 

CRIOPRESERVAZIONE 

CAPACITA’ 250 ML 

NOMINLI – CONF 10 

PZ CND: B0103 RDM: 

CF 1 
€ 

260,00 
€ 260,00 
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Data di pubblicazione: 30/11/2021 
 

1596495 

    
Totale 

 
€ 740,00 

La presente fornitura comporta un impegno di spesa vincolante per l’IRCCS IRST Srl di Meldola 
(FC) pari a € 740,00 oltre iva, come dettagliato nell’offerta n. GR2102163 del 07/10/2021, che si 
allega quale parte integrante e sostanziale del presente atto, in quanto rispondente alle quantità 
minime calcolate sulla base delle presunte esigenze rilevate al momento della definizione della 
presente procedura, mentre l’esercizio dell’opzione di acquisto, per un  importo complessivo pari 
a € 4.999,00 oltre IVA, è da ritenersi non impegnativo per l’IRST s.r.l. IRCCS, essendo il numero 
degli articoli in contesto non prevedibile, poiché subordinato a fattori variabili e ad altre cause e 
circostanze legate alla particolare natura della presente fornitura. L’Istituto si riserva di 
acquistare, nel limite massimo pari a € 4.999,00 oltre IVA, ulteriori tipologie di prodotti 
commercializzati in esclusiva dalla   Medigas Italia S.r.l. Società Unipersonale   il cui impiego venga 
ritenuto necessario, per motivi di aggiornamento tecnologico o sostanziali alle linee di ricerca in 
atto. In tal caso verrà chiesto al fornitore di formulare un’offerta economica che la Stazione 
Appaltante si riserva di accettare previa verifica di congruità della stessa. 

ELEMENTI 
ESSENZIALI DEL 
CONTRATTO  

Dettagliati negli allegati al presente atto quale parte integrate e sostanziale dello stesso si 
approvano: 

- Scheda di affidamento 
- Autocertificazione del possesso dei requisiti; 
- Informativa consegne magazzino IRST srl IRCCS 
- Autodichiarazione tracciabilità flussi finanziari; 

DIFFUSIONE E 
PUBBLICAZIONE 

Pubblicazione sul sito www.irst.emr.it - sezione Bandi di gara e avvisi, in ottemperanza all’art.29 
del D.Lgs.50/2016 e smi. 
Invio ai Servizi/UU.OO. interni: Servizio Bilancio, Farmacia Oncologica e per conoscenza alla 
Direzione Generale ed alla Direzione Sanitaria. 

DISPONIBILITA’ 
ECONOMICA 

La presente fornitura troverà copertura finanziaria nei conti economici e nei rispettivi anni di 
competenza 

RESPONSABILE DEL 
PROCEDIMENTO 

Dott.ssa Stefania Venturi in possesso di tutti i requisiti previsti dalla normativa vigente per lo 
svolgimento delle competenze richieste, la quale dichiara di non essere a conoscenza di trovarsi 
in una situazione di conflitto di interessi neanche potenziale e di essere a conoscenza delle 
sanzioni penali cui si incorre in caso di dichiarazione mendace 

LUOGO, DATA  Meldola, 30/11/2021      
       

FIRMA DEL 
RESPONSABILE 

Direttore Area Provveditorato e supporto amministrativo 
alla Direzione medica di Presidio 

Dott.ssa Stefania Venturi 
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