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OGGETTO: Affidamento della fornitura fino al 31/12/2017 del sistema single incision Altis- Coloplast Urology
CND 51960 dotato di particolare caratteristiche tecniche per il trattamento dell’incontinenza urinaria ai sensi
deli’art.63 comma 2 lett. b punto 2) del D.lgs 50/16

STRUTTURA PROPONENTE Area Servizi Tecnici - Logistici  U.0.C. Acquisizione Benij e Servizi ex ASL ROMA E

Centro di costo: 221 \
l’estensore:dott. Santoriello Vittorio “}JU X

Il Funzionario addetto ol controllo di budget con la sottoscrizione del presente atto attesta che lo stesso non
comporta scostamenti sfavorevoli rispetto af budget economico.

Spesa prevista: di € 34.216,00 VA inclusa gravera suf ¢/e 501010308 (strumentario chirurgico non costituito da
immobhilizzazione); bilancio 2017

Il Funzionario addetto al controllo di budget:
Il Resp. UOC Farmacia Ospedaliera San Filippo Neri

Data 23/94 /41 F Firma

(Dott.ss ta Pavan)

il Dirigente e/o il Responsabile del procedimento, con la sottoscrizione del presente atto, a seguito
dell'istruttoria effettuata, attestano che I'atto & legittimo nella forma e nella sostanza.

Il Responsabile del procedimento [l Resp ad interim della U.0.C. ABS Coordinatore Area Servizi Tecnici-
ex ASL Ro Logistici ex ASL RomaE

(DOth@\b\l (Dott,
7]

data Zg/@&/,ml, data -3/04/4 r data

Il presente Atto contiene dati sensibili s [ NO @

Il Presente provvedimento si compon.e
di n. 8 pagine di cui n. 5 pagine di
allegati.
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Il RESPONSABILE ad interim dell’'UOC ABS ex Asl Roma E

VISTA la circolare n. 4 del 18/03/2016, con la quale la Direzione Aziendale autorizza ad adottare
determinazioni dirigenziali per I'acquisto di beni e servizi nel limite massimo dell’importo di € 40.000,00
Iva esclusa;

CHE con nota agli atti d’ufficio, i Resp.li del’UOC Ostetricia e Ginecologia e della UOC di Urologia del
Presidio Ospedaliero San Filippo Neri hanno richiesto la fornitura annuale di Sling Altis Coloplast Urology
CND 519650 per trattamento dell'incontinenza urinaria, evidenziando che il prodotto & distribuito in
esclusiva dalla societa Coloplast S.p.a.(All.1)

PREMESSO che I'UOC proponente il presente ha pubblicato sul proprio sito istituzionale 'intenzione di
procedere al predetto acquisto,al fine di verificare la presenza sul mercato di altri operatori distributori
del prodotto in questione o di prodotti equivalenti;

RISCONTRATO che alla pubblicazione hanno fornito riscontro le societd Hermaniesh s.r.l.ltalia,Bard
s.r.l,Jhonson&Jhonson s.p.a. presentando nuovi sistemi alternativi per il trattamento dell’incontinenza
urinaria da stress;

ATTESO CHE i Resp.li del’UOC Ostetricia e Ginecologia e la UOC di Urologia del Presidio Ospedaliero San
Filippo Neri, nell’ analizzare le schede tecniche prodotte dalla predette societd, hanno evidenziato che le
caratteristiche tecniche di tale strumentario non soddisfano le esigenze dei medici:

ATTESO che come previsto dalla normativa sulla tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla legge 136/2010
nonché alle disposizioni impartite dall’Autorita di Vigilanza si & ottemperato alla generazione del CIG
ZF41E5AT76F;

VISTO I'art. 63, comma 2, lett. b) punto 2, del D. Igs n. 50/16 che individua, tra i casi in cui si puo ricorrere
ad un operatore economico determinato tramite procedura negoziata senza previa pubblicazione del
bando di gara, nel caso in cui [a concorrenza & assente per motivi tecnici;

ACCERTATO che la spesa complessiva per I'acquisto di kit in narrativa presso la societd Coloplast S.p.a. &
pari ad € 32.900,00=I.E.

ATTESTATO che il presente provvedimento a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza ¢ totalmente legittimo, utile e proficuo per il servizio pubblico ai sensi e per gli effetti di quanto
disposto dall’art. 1 della Legge n. 20/1994 e successive modifiche nonché alla stregua dei criteri di
economicita e di efficacia di cui all’art. 1, comma 1, della Legge n. 241/1990 e successive modifiche ed
integrazioni;
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DETERMINA

per i motivi di cui in narrativa e che formano parte integrante del presente atto:

Di affidare fino al 31/12/2017 alla societa Coloplast S.p.a.- ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b) punto 2,
del D. Igs n. 50/16 - la fornitura di sling per trattamento dell'incontinenza urinaria per un importo
complessivo di € 34.216,00=I.C.;

¢ Di far gravare la spesa derivante dall’adozione del presente provvedimento di € 34.216,00 IVA
inclusa sul C/E 501010308 (strumentario chirurgico non costituito da immobilizzazione};

e Di disporre che il presente atto venga pubblicato in versione integt"a’le nell’Albo Pretorio on line
aziendale ai sensi dell’art. 32, comma 1, della legge 18.06.2009 n. 69.

1

Il Responsabile della struttura proponente provvedera all’attuazione della presente Determinazione
Dirigenziale curandone altresi |a relativa trasmissione agli uffici/organi rispettivamente interessati.

Il Responsabile ad Interim ) Il Coordinatore provvisorio
Acquisizione Beni e Servizi ex Area Servizi Tecnico —Logistici ex ASL Roma E
(Dott. eppe $cargla)
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Coloplast S@.A. Tel. +39 051 4138000
Via Trattati Comunitari, 9 ed. F Fax +39 051 4138299
40127 Bologna BO www.coloplast.it . o o as
ltalia E-Malil: chiam@coloplast.it
Cod.Cliente 03093849 A.S5.L. RM 1
BORGO SANTQ SPIRITO, 3
00193 ROMA RM
PREVENTIVO 920078247 DATA 24.10.16 Pag. 1

Oggetto: Offerta dispositivi Linea Urologia codice 519650

Alla c.a.DR, PISANELLI CLAUDIO

In riferimentc all'ocggetto, Vi inviamo la seguente offerta valida fino
al 31.12.2017

Lotto 1

519650 Altis Kit 1 CONFEZIONE = 1 PEZZI
CND e Repertorio: U070101 479719/R

-Prezzo unitario  (gia scontato) EUR 470, 0000
EUR *QUATTRCCENTQSETTANTA™

-Prezzo a confezione (gid sceontato) EUR 470, 0000
EUR *QUATTROCENTOSETTANTA*

-Aliquota IVA 4,00 %

A norma dell'art 4 del d.lgs. n. 231/02, come modificato dal d.lgs.
n.192/12, il termine di pagamento delle forniture legate alla presente
offerta & di sessanta giorni D.F.F.M. In caso di ritardato pagamento
rispette al termine suddetto, Coloplast Spa, si riserva di richiedere
gli interessi legali di mora, secondo quanto previsto dall'art. 1,
lett. e) e dall'art. 5 del citato d.lgs. n. 231/02, e gquindi di
applicare il tassc di riferimento BCE maggiorato di 8 punti
percentuali, a partire dal primo giorno successivo alla scadenza e
fino alla data del pagamento da parte del Vostro ente tesoriere.

Con l'occasicone porgiamo distinti saluti

In caso di ricezione incompleta, siete pregati di

contattare il numero

Per una pil celere evasione. Vi preghiamo di indicare il riferimento

PREVENTIVO N. 920078247 DEL 24.10.16 su tutti gli ordini relativi alla presente offerta
~CONSEGNA: IN 2-3 GIORNI LAVORATIVI DI QUANTO GIACENTE NEL Noswm s.p.'A.I

SALRO FORNITURA IN UNA O PIU' SPEDIZIONI SECONDO VS.aprFaaﬁ-atore Speciale
-IMBALLO E TRASPORTQO GRATIS.

=IVA A VS. CARICO A NORMA DI LEGGE.
Condizione Pagamento 60 giorni data fattura

Magazzino : via del Commercio R.E.A. BO 0333119 Servizio Clienti
Associato, 15/A Reg.lmp. Bo 56162 Tel. 051 41 38 100
40127 Bolegna Capitale Sociale Fax 051 41 38 298
P.IVA 00691781207 € 1.500.000 i.v.

C.F. 04029180371
Societa soggelta a direzione e coordinamento di Coloplast A/S




PRESIDIO OSPEDALIERO SAN FILIPPO NERI
DIPARTIMENTO MATERNO INFANTILE
UOC OSTETRICIA E GINECOLOGIA
Direttore Dott.Pietro Saccucci

Alla Dott.ssu Reberia Pavan
Diretirice Furmacin
ASL Romu 1

Oggetto: acquisto sling ALTIS COLOPLAST UROLOGY
Codice prodotto:519650

Il sistema single incision Altis® & indicato per il trattamento dell'incontinenza femminile urinaria
da stress ,derivante da ipermobilita uretrale e/o deficienza sfinterica. :

La sling, lunga 7.75¢m, & costituita da un monofilamento intrecciato 100% polipropilene

a bassa elasticita , monostrato con due ancore,di dimensioni ridotte,

fissate alle sue estremita.

Le ancorette una (STATICA), la seconda (DINAMICA), fissata alla sutura di tensionamento in
polipropilene

che permette il corretto tensionamento intraoperatorio,adattandosi alla speclﬁca anatomia della
paziente.

La mini —sling ha la caratteristica di essere ancorata al forame otturatorio

senza trafiggere il muscolo con esclusione di dolore pelvico nella donna durante

il post-intervento . inoltre non ha bisogno di essere esteriorizzata riducendo sensibilmente il tempo
operatorio

11 kit ¢ composto da aghi elicoidali sterili monopaziente,in acciaio inossidabile, per un ancoraggio
sicuro ed una procedura ripetibile,sono ergonomici e facili da usare grazie anche alla struttura
dell’impugnatura in gomma bicolore con barra grigia

Si richiede introduzione del codice in oggetto perché il kit finora utilizzato per
la patologia era aggiudicato in gara ma la ditta produttice ha chiuso dismettendone la
fabbricazione

Fabbisogno
Costo del kit

uo di 40 dispositivi .
470,00 al pezzo .

ASL Rema | . +39.06,6835250| UOC Ginecologia e Ostetricia

Borgo $.5pirite, 3 wwwoaslromal,ig Direttore: Prof. P, Saccueci
00193 Roma p.iva 13664791004 Ospedale San Filippo Neri — ex ASLRMIE

Via Martinots n. 20; 00135 - Roma
Telffax +39.06.3306.2410
e-mail: pletro saccucci@asl-rme.ic
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~ Diretiore: Doit. G, Sompaimieri S

BETEMA SAMITAND Becuo [2%d

ASL
ROMA 1

ASL RM-E

P.0. SAN FILIPPO NER
U.0.C. D! UROLOGIA

Alle Dott.ssu Roberta Pavan

Direttrice Farmacia
ASL Roma T

Oggetto: acquisto sling ALTIS COLOPLAST UROLOGY
Codice prodotto:519650

Il sistema single incision Altis® ¢ indicato per il trattamento dellincontinenza femminile
urinaria da stress s derivimte da ipermobilita uretrale e/o deficienza sfinterica.

La sling, lunga 7.75cm, ¢ costituita da un monofilamento intrecciato 100% polipropilene a
bassa elasticitd, monostrato con due ancore,di dimensioni ridotte, fissate alle sue estremita.

Le ancorette una (ST, ATICA), la seconda (DINAMICA), fissata alla sutura di tensionamento in
polipropilene che permette il corretio tensionamento intraoperatorio,adattandos; alla specifica
anatomia della paziente.

La mini —sling ha la caratteristica di essere ancorata aj forame otturatorio senza frafiggere il
muscolo con esclusione dj dolore pelvico nella donna durante il post-intervento inoltre non ha
bisogno di essere esteriorizzata riducendo sensibilmente i tempo Operatorio.

I1 kit ¢ composto da aghi elicoidali steril monopaziente, in acciaio inossidabile, per un
ancoraggio sicuro ed ung procedura ripetibile,sono ergonomici e facili da usare grazie auche alla
struttura dell’impugnatura in gomma bicolore con barra grigia.

Roma 31/10/2016
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AZIENDA UNITA® SANITARIA LOCALE ROMAE
DICHIARAZIONE PRODOTTI INFUNGIBILI

, OSPEDALE /OISTRETTO/DIPARTIMENTO

UOC/UQSD C. COSTO
. Yui 0. ek

| WL0L 5 A
DENOMINAZIONE DEL PRODOTTO

ALTIS  concg 549650

[ PESCRIZIONE GENERALE DEL FRODOTTO7 PRINGIPIO ATTIVG _ .
SUilg A TIATIANGITO Daw' 0 e oldd 2 Ut QA A
CARATTERISTICHE TECNICHEMDOSAGGIO EFORMA FARMACEUTICA -

LLs\grsrmmmfeﬁ%mch‘f'w\wm/xsmmAw%nmm

?’-\SM‘(&A\@S&lee’&‘mﬁdﬁfl&&g%%ﬂéA—S‘EM“@*64

‘Bmm{mcm?ewé"h&’wf&xrswdmfwfomcs@mug

DITTA PRODUTTRICE:

ColofPla ST URowogy |

Jo |
UNITA’ RICHIESTE PER. FAR BISOGNO: _

0O SEMESTRALE

O ANNUALE

& USO OCCASIONALE (per i farmaci)

COSTO PRESUNTO AL NETTO DELL'IVA ...... _6('( "?-6 -PZ/ .....

I SOttastritto:mmeynennrann. e IRESponsabile della U.O.C /U.0.8.0. sopra citato, dichiara

di essere a conoscenza delle passibili responsability eontabili per dagno erariale. Dichiara altyest, sotto la propria
responsabilita, che il prodottg richiesto & INFUNGIBILE in quanto:

O V' specificatamentes dedicato al-seglente macchinario o strumentazione, gia in dotazione, non compatibile con
aliri prodotti reperibili in commercio

e “rs o e e i e 875 W33 A Bl SRR RTT il v T W ST TR N s e R T e T TR T S e e

M Lt presenta requisiti indispensabil alla tecnica chirurgica, terapeutica e d’indagine diagnostica di seguito

R, descn'tta,.‘non--rim;e.nibﬂé-’ne_g‘_;—plggdg_t_ti- esistentiincommereio o worinmy v mar i s

..................................................................................................................

Per i farmaei:

.................................................

:l per la sua specificity terapeutica rappresenta un farmaco iﬁnovativo e non risulta sostituibile
con altri principi attivi dalja stessa classe ATC presenti in PTQ Aziendale
K

.0 non pud essere individuata una procedura di aggiudicazione alternativa allacquisto presso
altra ditta in quanto unica ditta produttrice
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