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Ponderano, 1i 05/10/2022

OGGETTO: Procedura Negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara ai sensi
dell’art. 63 comma 2 lett. b), punto 2 del D.lgs 50/2016, per la fornitura di STENT
CORONARICI ULTIMASTER a rilascio di farmaco Sirolimus.

a) Ufficio proponente: S.5. Logistica e Acquisti dell’ASL BI di Biella.

b) Procedura di scelta del contraente: Procedura negoziata senza previa pubblicazione
di bando ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett.b, punto 2 del D.Lgs. 50 del 18/04/2016.

c) Oggetto principale dell’affidamento: fornitura di Stent Intracoronarici Ultimaster a
rilascio del farmaco antinfiammatorio, antiproliferative Sirolimus, per la S.C
Cardiologia.

d) Fornitura: si prevede I'impiego di circa 50 pezzi all'anno con relativa costituzione di
Conto Deposito.

e) Motivazione della decisione della Stazione Appaltante di affidare il contratto

senza previa la pubblicazione del bando di gara:

Per esigenze cliniche e diagnostiche, I’ASL BI ha la necessita di dotarsi di uno
strumento da riservare a casi specifici di particolare rischio, testato in studi clinici
randomizzati e utilizzabile nei casi di necessita di sospensione della terapia di

disaggregazione piastrinica a 30 giorni dall'impianto, senza rischi di restenosi.

Per quanto noto, sul mercato & disponibile soltanto lo STENT CORONARICO
ULTIMASTER a rilascio di farmaco antinfiammatorio e antiproliferativo Sirolimus,
distribuito dalla Ditta SELEFAR S.R.L. Tale dispositivo risulta rispondere alle esigenze

summenzionate per le seguenti principali motivazioni:
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e la famiglia di Stent a rilascio di farmaco Sirolimus Ultimaster & Ultimaster
Tansei ad oggi & l'unica ad essere stata testata in studio randomizzato,
anulticentrico e globale con 4579 pazienti ad alto rischio emorragico arruolati e
randomizzati a terapia antiaggregante standard o abbreviata in un contesto “all
comers” con criteri di esclusione minimi;

e i risultati mostrano che ad un mese dall'impianto di Stent della famiglia
Ultimaster non aumenta il rischio ischemico;

e .tale strumento consente di effettuare interventi di Angioplastica Coronarica
riducendo significativamente il rischio di sanguinamento nei pazienti HBR

(High Bleeding Risk) adottando una doppia terapia antiaggregante ridotta.

f) Ditta a favore della quale dovra avvenire I'affidamento: affidamento diretto della
fornitura alla Ditta SELEFAR S.R.L. per tutto il periodo necessario fino a quando non
venga immesso sul mercato un dispositivo di pari caratteristiche che possa essere
messo in concorrenza.

g) Importo stimato complessivo dell’affidamento: Euro 12.000,00 (IVA esclusa).

Con il presente avviso si intende sondare il mercato al fine di conoscere se, diversamente dalle
informazioni in possesso di questa Azienda, vi siano Operatori Economici in grado di fornire
prodotti con caratteristiche tecniche similari o analoghe a quelle descritte al precedente punto

e) aventi la medesima equivalenza prestazionale.

Gli operatori economici interessati possono presentare istanza, redatta in conformita al
modello di cui all'Allegato 1, sulla piattaforma SINTEL.

L’istanza dovrad essere trasmessa con le modalita indicate entro il giorno 14/10/2022
alle ore 13:00.

I soggetti interessati a partecipare alla presente consultazione:

« non devono trovarsi nelle situazioni previste dall’articolo 80, commi 1, 2,4 e 5 del D.Lgs. n.
50/2016;

« devono possedere i requisiti di idoneita professionale di cui all’art. 83, comma 3 del D.Lgs. n.
50/2016. |
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La partecipazione a detta consultazione non determina aspettative né diritto alcuno e non
rappresenta invito a proporre offerta, né impegna a nessun titolo I'ASL Bl nei confronti degli
Operatori economici interessati, restando altresi fermo che l'affidamento del servizio &
subordinato ad apposita procedura che sara espletata ASL Bl ai sensi del richiamato D.Lgs. n.
50/2016.

L’ASL BI pud interrompere, sospendere o revocare la consultazione preliminare di mercato,
nonché interrompere la consultazione di uno, o pitt Operatori economici, in qualsiasi
momento, senza incorrere in alcun tipo di responsabilita.

La partecipazione alla consultazione preliminare non da diritto ad alcun compenso e/o
rimborso.

Al sensi dell’art. 13 del D.Lgs. n. 196/2003 tutti i dati forniti saranno raccolti, registrati,
organizzati e conservati per le finalita di gestione della presente consultazione e saranno
trattati, sia mediante supporto cartaceo sia informatico, per le finalita relative allo specifico
procedimento secondo le modalita previste dalle leggi e dai regolamenti vigenti questa
Azienda procedera all’affidamento del contratto con l'operatore economico individuato,
previa negoziazione delle condizioni contrattuali, ai sensi dell’art. 36 comma 2. lett. a), del D.
Lgs 50/2016.

In assenza di manifestazione di interesse, venendo confermata la circostanza che il dispositivo
in questione possa essere fornito unicamente dall’'Operatore Economico sopra indicato, per
assenza di concorrenza per motivi tecnici ovvero infungibilitd, questa Azienda procedera
all’affidamento del contratto con l'operatore economico individuato, previa negoziazione

delle condizioni contrattuali, ai sensi dell’art. 63 comma 2. Lett.b) punto 2 del D. Igs 50/2016.

IL RESPONSABILE DELLA
S.S. LOGISTICA E ACQUISTI
Dott.ssa Leila Rossi
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