REGIONE DEL VENETO

(] Azienda
Ospedale
ﬂ Universita
Padova
Delibera del Direttore Generale n. 444 del 21/02/2025

OGGETTO: ID 23Q082 - Procedura negoziata senza bando, ai sensi
dell'art. 50 comma 1 lett. e) del D.Lgs. 36/2023, per la
fornitura di sostituti ossei biocompatibili per le UU.0O.CC.
Neurochirurgia e Clinica Ortopedica Traumatologica.
Integrazione importo contrattuale ai sensi dell'art. 120
comma 5 e comma 7 lett. a) e b) del D.Lgs. 36/2023.

NOTE TRASPARENZA: Con il presente provvedimento si integra l'importo contrattuale
della fornitura relativa alla Delibera del Direttore Generale n. 770 del 23/04/2024 di
sostituti ossei biocompatibili per le UU.0O.CC. Neurochirurgia e Clinica Ortopedica
Traumatologica.

Il Direttore della UOC Provveditorato, Economato e Gestione della
Logistica riferisce:

Le UU.0O.CC. Clinica Ortopedica Traumatologica e Neurochirurgia
utilizzano da un paio d’anni sostituti ossei biocompatibili a base di solfato
di calcio totalmente riassorbibile approvato per il trattamento delle
infezioni ossee e dei tessuti molli sia acute che croniche. Tali dispositivi
permettono di raggiungere elevate concentrazioni locali di antibiotico,
altrimenti impraticabili con somministrazione sistemica, permettendo di
avere un’elevata efficacia battericida anche qualora si sia gia formato il
biofilm che normalmente protegge i batteri. Inoltre tali dispositivi sono in
grado di mantenere elevate concentrazioni di antibiotico sovra MIC per
piu di 40 giorni fino a quando & presente, |'antibiotico viene rilasciato
mentre il substrato si discioglie.

Con Delibera del Direttore Generale n. 770 del 23/04/2024 ¢ stata
affidata ai sensi dell’art. 50 comma 1 lett. e) del D.Lgs. 36/2023 alla
ditta Bio.Tis. srl (C.F. 03988620260) la fornitura di sostituti ossei
biocompatibili denominati Cerasorb (cod. 90000XXX04) per le UU.OO.CC.
Neurochirurgia e Clinica Ortopedica Traumatologica per il periodo di 24
mesi e per I'importo di € 47.040,00 IVA 4% esclusa utilizzando il criterio
del minor prezzo ai sensi dell’art. 108 comma 3 del D.Lgs. 36/2023; la
base d’asta della procedura era determinata in € 128.369,35 IVA 4%
esclusa (c.d. quadro economico).
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Nel corso dei primi mesi del periodo contrattuale si & registrato un
impiego dei dispositivi in argomento superiore al trend di stima utilizzato
per il calcolo dei fabbisogni in fase di affidamento della fornitura, tale
circostanza & spiegata da due principali motivazioni: dalla necessita di
trattamento di casi clinici emergenti (casistiche non prevedibili in fase di
stima dei fabbisogni) ed inoltre dalla discontinuazione di alcuni prodotti
con analoga destinazione d’uso, sostituti ossei, ma non con le
caratteristiche peculiari del Cerasorb, che ha reso necessario ricorrere ad
un maggiore utilizzo del sostituto qui trattato, anche quest’ultima
circostanza non prevedibile.

Atteso che il contratto stipulato in base a quanto disposto dalla citata
deliberazione n. 770/2024 non ha capienza, al fine di garantire il
trattamento dei casi clinici in elezione ed urgenti, €& necessario
provvedere ad integrare il citato contratto ai sensi dell’art. 120 del
D.Lgs. 36/2023 in base al quale sono consentite modifiche dei contratti in
corso di esecuzione: la scadenza del contratto in argomento e prevista
per il 30/05/2026. In particolare il comma 5 del citato art. 120 prevede
la possibilita di modifiche del contratto, a prescindere dal valore, purché
tali modifiche non siano sostanziali; il successivo comma 7 precisa che
non sono da considerarsi sostanziali, fermi restando i limiti derivanti
dalle somme a disposizione del quadro economico, le modifiche che
assicurino risparmi rispetto alle previsioni iniziali (lett. a) ed al contempo
si realizzino soluzioni equivalenti o migliorative in termini economici
(lett. b).

Con particolare riferimento alla previsione di cui alla lett. a) del comma 7
del citato articolo 120 si precisa che la ditta Bio.Tis. a mezzo della
piattaforma Sintel (comunicazione ID 196708629) ha notificato la propria
disponibilita a riconoscere, in relazione all’importo di integrazione, un
ulteriore 2% di sconto rispetto |'offerta economica originaria agli atti;
restano ferme le altre condizioni previste dal contratto originario.

Per quanto sopra rappresentato, con riferimento al contratto affidato alla
ditta Bio.Tis. srl (C.F. 03988620260) per i dispositivi in argomento, si
rende necessario prevedere un’integrazione di € 81.329,35 IVA 4%
esclusa all'importo originario € 47.040,00 IVA 4% esclusa; il nuovo
valore contrattuale, comprensivo dell'integrazione proposta, e
rideterminato in € 128.369,35 IVA 4% esclusa, valore, quest’ultimo, che
rientra nel quadro economico della procedura e che trova totale copertura
nel relativo CIG di riferimento (BO9DB84A35).

Si precisa che |I'importo del contratto, comprensivo dell’eventuale
integrazione sopra citata, rientra in ogni caso nell’ambito di applicazione
dell’art. 50 comma 1 lett. e) del DLgs. 36/2023 in quanto Il'importo
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globale del contratto e inferiore ai limiti di soglia di rilevanza europea ed
al limite di€ 200.000 previsto per le procedure che questa Azienda puo
espletare autonomamente.

Si evidenzia che il dispositivo di cui al presente atto non & oggetto di una
gara centralizzata attiva a livello regionale, inoltre, non €& inserita in
convenzioni attive della CONSIP e non rientra nell’elenco dei beni e
servizi e relative soglie, la cui acquisizione & rimessa, ai sensi del DPCM
dell’11 luglio 2018, ai soggetti aggregatori (CONSIP e Centrali Regionali).

Per quanto sopra rappresentato, con riferimento al contratto affidato alla
ditta Bio.Tis. srl (C.F. 03988620260) per la fornitura di sostituti ossei
biocompatibili, si propone un’integrazione di € 81.329,35 IVA 4% esclusa
all'importo originario di € 47.040,00 IVA 4% esclusa; il nuovo valore
contrattuale, comprensivo dell’integrazione proposta, € rideterminato in €
128.369,35 IVA 4% esclusa.

L'integrazione contrattuale, a valere fino alla scadenza naturale del
contratto, & subordinata alla facolta di recesso anticipato per questa
Azienda in caso di aggiudicazione di una nuova gara aziendale prima di
tale termine avente ad oggetto gli stessi dispositivi.

Il presente atto viene proposto sulla scorta del parere positivo della
Direzione Medica Ospedaliera agli atti; si precisa inoltre che in
riferimento ai dispositivi in argomento non ricorrono i requisiti di
eleggibilita per |I'inserimento in piattaforma RATEC trattandosi di
referenze gia in uso relative ad una fornitura attiva.

Viene predisposta la presente deliberazione, avendo presente quanto
disposto dalla normativa vigente per l|'acquisto di beni e servizi ed in
particolare dall’art. dell’art. 120, comma 5 e comma 7 lett. a) e b) del
D.Lgs. 36/2023.

Tutto ci6 premesso:

IL DIRETTORE GENERALE

PRESO ATTO della suestesa proposta e accertato che il Direttore della
UOC Provveditorato, Economato e Gestione della Logistica ha
attestato I'avvenuta regolare istruttoria della pratica, anche in ordine alla
conformita con la vigente legislazione statale e regionale, nonché la
copertura della spesa prevista nel budget assegnato per I'anno in corso;
RITENUTO di dover adottare in merito i provvedimenti necessari;

VISTO il Decreto Legislativo n. 502/92 e successive modifiche ed
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integrazioni e le leggi regionali n. 55 e n. 56 del 1994 e successive
modifiche ed integrazioni;

ACQUISITO il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del
Direttore Sanitario per quanto di rispettiva competenza;

IN BASE ai poteri conferitigli dal D.P.G.R. n. 16 del 26.02.2024.

DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa:

1)

2)

3)

4)

5)

di integrare, ai sensi dell’art. 120 comma 5 e comma 7 lett. a) e b)
del D.Lgs. 36/2023, il contratto affidato alla ditta Bio.Tis. srl (C.F.
03988620260) per la fornitura di sostituti ossei biocompatibili, il
valore di € 81.329,35 IVA 4% esclusa all’'importo originario di
€ 47.040,00 IVA 4% esclusa; il nuovo valore contrattuale,
comprensivo dell'integrazione proposta, €& rideterminato in
€ 128.369,35 IVA 4% esclusa;

di precisare che l'integrazione, a valere fino alla naturale scadenza
del contratto di fornitura, & subordinata alla facolta di recesso
anticipato per questa Azienda in caso di aggiudicazione di gara
aziendale prima di tale termine avente ad oggetto gli stessi
dispositivi; I'integrazione rispetta Ile condizioni economiche
originarie dell’affidamento, rappresentate come da offerta
economica in allegato che costituisce parte integrante del presente
atto: alla predette condizioni economiche la ditta Bio.Tis. srl
riconosce uno sconto del 2% mentre restano ferme le altre
condizioni previste dal contratto originario;

di stipulare il relativo contratto per mezzo di corrispondenza,
secondo |'uso commerciale come previsto dall’art. 18 del D.Lgs.
36/2023;

di nominare Responsabile Unico di Progetto, cosi come da
precedente nomina della citata delibera n. 770/2024, il Dirigente
della U.0.C. Provveditorato, Economato e Gestione della Logistica
Dott.ssa Antonella Dai Pra’, ai sensi dell’art. 15 del D.Lgs.
36/2023;

di precisare che la spesa complessiva &€ di € 84.582,52 IVA 4%
inclusa sara assegnata al conto di costo n. 400101080101 avente
per oggetto “Dispositivi medici impiantabili” degli esercizi finanziari
relativi agli anni 2024/2025/2026;
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6) di dare atto che il CIG per questa procedura d’acquisto &

BO9DB84A35;

7) di nominare Direttore dell’esecuzione del contratto, ai sensi

dell’art. 114 del D.Lgs. 36/2023, il Direttore della UOC Clinica
Ortopedica Traumatologica, quale maggiore utilizzatore;

8) di dare atto che i dati essenziali richiesti dal D.Lgs. 33/2013, di cui

all’allegato, saranno pubblicati sul sito istituzionale dell’Azienda
Ospedale-Universita Padova;

9) di delegare il Direttore della UOC Provveditorato, Economato e

Gestione della Logistica alla firma di tutti gli atti inerenti e
conseguenti all’esecuzione della presente deliberazione.

Il Direttore Generale
Dr. Giuseppe Dal Ben
F.to Dott. Fabio Perina come da Delibera n. 1457/2022
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ALLEGATO E - SCHEMA OFFERTA ECONOMICA CON PREZZI

ID 23Q082 - Fornitura di sostituti ossei biocompatibili

La scrivente Impresa BIO.TIS., con sede legale in CASTELFRANCO VENETO, Via SPAGNA N. 30, avente P.I./C.F. n. 03988620260, nella persona del Legale Rappresentante ALESSANDRA BASSANI, nato a CASTELFANCO VENETO, il
20/07/1969, in riferimento alla Procedura negoziata oer l'affidamento della fornitura di sostituti ossei biocompatibili ai sensi dell'art.520 comma 1 lett e) del D.Lgs 36/23, per la fornitura di “ID 23Q082 - Fornitura di sostituti ossei biocompatibili"
preso atto delle modalita di espletamento della gara e delle condizioni che regolano la fornitura in oggetto, formula la seguente offerta:

n.13 Firma: Alessandra Bassani
Descrizione prodotto (Fabbricante) Codice prodotto Codice distributore Codice Dispositivo medico di w . .
- - — - - - - - - - confezione Sottoposto a |GTIN per singolo s Prezzo | Aliquota | Importo
nome commerciale dispositivo (fabbricante) compilare compilare unariga per CND Repertorio DM - | di classe (1) sistema — - Quantita -
- - - - — - minima di scadenza REF unitario LV.A. totale
misure unariga per codice offerto codice offerto RDM- o kit assemblato (2) W E— —
Lotto Rif.
Sostituti ossei biocompatibili 5 cc 9000060504 9000060504 P900401 2268549 1] 1 Sl 04260476437014
1 |MODELLABILE 10 960 4 9600
Sostituti ossei biocompatibili 5 cc 9000050504 9000050504 P900401 2268551 Il 1 SI 04260476437038
FLESSIBILE
1
Sostituti ossei biocompatibili 10 cc 9000061004 9000061004 P900401 2268550 ] 1 Sl 04260476437021
MODELLABILE
2 26 1440 4 37440
Sostituti ossei biocompatibili 10 cc 9000051004 9000051004 P900401 2268552 ] 1 Sl 04260476437045
FLESSIBILE
* Si chiede di compilare unariga
* per ciascun riferimento

* Si chiede di fornire un listino con
volumi diversi non ricompresi in
offerta con una percentuale di
sconto almeno uguale a quella
praticata per i dispositivi offerti
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ATTESTAZIONE DI PUBBLICAZIONE

La presente deliberazione e' stata pubblicata in copia all’Albo di questa Azienda
Ospedaliera di Padova per 15 giorni consecutivi dal

Il Direttore
UOC AFFARI GENERALI
(Dott.ssa Laura Moretti)

CERTIFICAZIONE DI ESECUTIVITA'

La presente deliberazione e' divenuta esecutiva il 21/2/2025

Il Direttore
UOC AFFARI GENERALI
(Dott.ssa Laura Moretti)

Copia composta di n°7 fogli (incluso il presente ) della delibera n. 444 del 21/2/2025
firmata digitalmente dal Direttore Generale e conservata secondo la normativa vigente presso
Infocert S.p.a.

Padova, li
Il Direttore
UOC AFFARI GENERALI

(Dott.ssa Laura Moretti)
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