ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ) ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

UOC Acquisizione Beni e Servizi

Il dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi
in virtu della delega conferita con deliberazione N°232/2015

HA ASSUNTO LA PRESENTE DETERMINAZIONE

N. 862 del 09/10/2020

OGGETTO: AFFIDAMENTO AI SENSI DELL'ART. 36 COMMA 2 LETT. A) DEL D.LGS
50/2016 ALLA SOCIETA' BIOTRONIK ITALIA SPA, DELLA FORNITURA IN NOLEGGIO
ANNUALE DI N. 1 PROGRAMMATORE PER L'INTERROGAZIONE E LA PROGRAMMA -
ZIONE DI DISPOSITIVI IMPIANTABILI CARDIACI ( PACEMAKER, DEFIBRILLATORI,
MONITOR CARDIACI) A MARCHIO BIOTRONIK , INDISPENSABILE PER L'ATTUAZIO-
NE DELLE PROCEDURE PRE E POST INTERVENTO.

CIG: Z612EA83BD

Esercizi/o 2020/2021 - CONTO 504020101  Centri/o di costo .
- Importo presente Atto: € 1.220,00

- Importo esercizio corrente: € 305,00

Budget

- Assegnato: € 761.000,00

- Utilizzato: € 759.109,42

- Residuo: € 1.585,58

Autorizzazione n°: 2020/94009.1807

Servizio Risorse Economiche: Livio Cardelli

UOC Acquisizione Beni e Servizi Proposta n® DT-886-2020

L’estensore Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e

Servizi
Cristina Corsi
Gianluca Moretti
11 Responsabile del Procedimento

Cristina Corsi
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La presente determinazione si compone di n° 4 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante

e sostanziale:

Premesso

Considerato

Preso atto

Considerato

1l Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

il 4 marzo 2020, il Responsabile della UOSD di Cardiologia degli Istituti, ha
relazionato alla Direzione Sanitaria di Presidio degli riguardo : “la necessita,
a seguito della stipula ed effettuazione della convenzione tra IFO ed A.O. S.-
Spirito di cui alla delibera n. 828/2019 per I’assistenza aritmologica su pa-
zienti portatori di pacemaker e defibrillatori cardiaci da sottoporre a chirurgia
presso gli IFO, di avere in dotazione presso gli IFO da parte di tutte le Societa
di devices ( cinque le maggiori) in commercio, i rispettivi programmatori in
comodato d’uso gratuito, indispensabili per I’attuazione delle procedure pre e
post intervento. Quattro delle cinque Societa interpellate hanno aderito e
stanno provvedendo a fornire gratuitamente le macchine; una sola la Biotro-
nik ha trasmesso una proposta di noleggio annuale per I’aggiornamento Soft-

ware €CC;

che I’11 giugno 2020, la Direzione Sanitaria di Presidio ha inoltrato con pare-
re favorevole alla UOC ABS la richiesta del Responsabile della UOSD di
Cardiologia, allegando la proposta di noleggio annuale presentata dalla Socie-

ta Biotronik Italia Spa;
della proposta di noleggio della Societa suindicata che si allega in copia e che

diventa parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

altresi, che in base alla proposta presentata dalla Societa Biotronik Italia Spa,
la spesa per il noleggio annuale per n. 1 programmatore per I’interrogazione e

la programmazione di dispositivi impiantabili cardiaci ( pacemaker, defibrilla-
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tori, monitor cardiaci) di marchio BIOTRONIK, ammonta ad € 1.000,00 iva

al 22% esclusa;

Ritenuto pertanto opportuno e necessario, affidare ai sensi dell’art. 36 comma 2 lett. a)
del D.Lgs 50/2016, alla Societa Biotronik Italia Spa, la fornitura in noleggio
annuale di n. 1 programmatore per I’interrogazione e la programmazione di
dispositivi impiantabili cardiaci ( pacemaker, defibrillatori, monitor cardiaci)
di marchio BIOTRONIK, indispensabile per I’attuazione delle procedure pre
e post intervento, per un importo complessivo di ad € 1.220,00 iva al 22% in-

clusa;

Che la suddetta spesa di € 1.220,00 iva al 22% inclusa, potra gravare sul conto
economico 504020101 del bilancio del corrente esercizio e dell’esercizio

2021 come di seguito ridistribuita:

CONTO ECONOMICO 504020101

ANNO 2020 € 305,00
ANNO 2021 € 915,00
Determina

Per i motivi di cui in narrativa che si intendono integralmente confermati di:

-affidare ai sensi dell’art. 36 comma 2 lett. a) del D.lgs 50/2016, alla Societa Biotronic Italia Spa, la
fornitura in noleggio annuale di n. 1 programmatore per 1’interrogazione e la programmazione di
dispositivi impiantabili cardiaci ( pacemaker, defibrillatori, monitor cardiaci) di marchio
BIOTRONIK, indispensabile per 1’attuazione delle procedure pre e post intervento, per un importo
complessivo di ad € 1.220,00 iva al 22% inclusa;

-far gravare la suddetta spesa di € 1.220,00 iva al 22% inclusa, sul conto economico 504020101 del
bilancio del corrente esercizio e dell’esercizio 2021 con adeguati stanziamenti a tal fine come di
seguito ripartita:

CONTO ECONOMICO 504020101

ANNO 2020 € 305,00
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ANNO 2021 € 915,00

-nominare Responsabile Unico del Procedimento la Sig.ra Cristina Corsi — Collaboratore
Amministrativo Esperto UOC Acquisizione Beni e Servizi;

-nominare direttore per 1’esecuzione del contratto il Dott. Francesco Rulli Responsabile della

UOSD di Cardiologia

La UOC Acquisizione Beni e Servizi curera tutti gli adempimenti per 1’esecuzione della presente
determinazione.

11 Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

Gianluca Moretti

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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Prot. n. 25/2020/CRM-sm
Vimodrone, it 14 Gennaio 2020

Spett.ie

IRCCS Istituto Fisioterapici Ospitalieri
Via Chianesi, n. 53

00144 ROMA

a mezzao email

alla cortese attenzione primaria del servizio di cardiologia Dr Francesco Rulli

Proposta di contratto di noleggio per pragrammatori
per l'interrogazione e la programmazione di dispositivi impiantabili cardiaci (pacemaker,
defibrillatori, monitor cardiaci) a marchio BIOTRONIK.

La scrivente societa BIOTRONIK Italia S.p.A. ("BIOTRONIK"), con sede legale ed operativa in
Vimodrone (MI}, via delle Industrie n. 11, (cap 20090) - Tel. 02/274394204-Fax 02/274394304 - C.F,
e P.L. 09699320017 in persona del’Amministratore Delegato/Legale Rappresentante, Luca Torchi, nato
a Genova il 13-07-1961 e residente a Varese in Via C. Bossi n. 6 - cod. fisc. TRCLCUE1L13DG869Y -

propone guanto seqgue ("Proposta”);

1 — Oggetio della Proposta
Noieggic di dispositivo medico esterno, e relativi accessori consistenti in un programmatore Renamic a

relativi accessori (“Programmatore”) per linterrogazione e la programmazione di dispositivi
impiantabili cardiaci a marchio BIOTRONIK, presso la sede da Voi designata. [ Programmatore, di
piena ed esclusiva proprietd di BIOTRONIK, & noleggiato in perfetto stato di funzionamento e

manutenzione,

2 — Resposabilita di BIOTRONIK

BIQTRONIK noleggera il Programmatore al Cliente - garantendone il pacifico godimento per la durata
di cui alla presente Proposta - consegnandolo, a spese di BIOTRONIK, entro 15 {quindici) giorni
favorativi daila sottoscrizione della presente Proposta e daila comunicazione da parte del Cliente
delVindirizzo di destinazione de! Programmatore.

Il Programmatore verra fornito in condizioni di corretto funzionamento e perfetta efficienza ed in regola
con i requisiti legali applicabili ai dispositivi medici: il personale incaricatc da BIOTRONIK effettuerd
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Vinstafiazione ed it collaudo e, copia del relativo modulo, dovrd essere sottoscritta dal Cliente e
restituita a3 BIOTRONIK.

BIOTRONIK fornira le istruzioni d'uso del Programmatore e, su richiesta del Cliente, l'eventuale
formazione ed addestramento al personale, selezionato dal Cliente, per il corretto utitizza e la verifica
della funzionalita del Programmatore.

BIOTRONIK effettuera regoiarmente gli eventuali aggiornamenti software rilasciati dal produttore,
noncheé si fara carico delle riparazioni del Programmatore, se del caso anche procedendo alla sua

sostituzione: BIOTRONIK emettera relativa fattura gualora il danno sia imputabile al Ciiente.

3 ~ Resposabilitd del Cliente
Il Cliente, prendendo in consegna il Programmatore ed obbligandosi a conservarlo con la diligenza di

un prodotto ad uso medicale, si impegna a far utilizzare | Programmatore, secondc le relative

istruzionl per lFuso, esclusivamente da personale sanitario esperto ed formato sullutilizzo det

Programmatore. II Cliente rispetterd le condizioni di immagazzinamento e funzionamento (es.,

Temperature / pressione / umidita / etc.) definite nelle istruzioni d’uso del Programmatore.

It Cliente instaliera il Programmatore in locali idonel all'utilizzo specifico di tale dispasitivo medico e non

sposterd Il Programmatore ad altra sede senza preventiva autorizzazione e comunicazione per iscritto a

BIOTRONIK e garantird la tracciabilitd de! Prograrmmatare a livello di modello, numero di serie, data

consegna e spedizione,

Il Cliente si Impegna a gestire il Programmatore in modo appropiato e con la necessaria cura, al fine di

rispettare strettamente le refative istruzioni per I'uso, a richiedere a BIOTRONIK tutti | necessari

interventi di manutenzione, anche preventiva, necessari per mantenere il Programmatore in corretto
stato di funzionamento,

Ogni guasto o altro difetto riscontrato nel Programmatore sard riportato prontamente a BIOTRONIK per
iscritto, riportando il numero di serie ed it motivo del maifunzionamento.

In caso di danni al Programmatore causati da uso impropio del Cliente, BIOTRONIK si riserva di far
sostenere al Cliente i costi per la riparazione/sostituzione. Il Cliente & dunque tenuto a conservare &
custodire il Programmatore con ogni diligenza; & pertanto tenuto a risarcire BIOTRONIK dall’eventuaie
costo relativo alla rottura o rovina, anche se causata da terzi.

Il Cliente pon procedera alla riparazione, modifica o manomissione del Pragrammatore né a far riparare
a terze parti il Programmatore. In case di necessitd in tal senso dovrd rivolgersi esclusivamente a
BIOTRONIK.

I! Cliente non potra fornire il Programmatore a titolo gratuito o a pagamento a terzi, né potra cedere,
trasferire in tutto o in parte, cosi come di sostituire a sé terze parti nel presente Contratte o alcung dei
diritti da esso conseguenti, senza il previo consensc scritto di BIOTRONIK,

Alla richiesta scritta di BIOTRQNIK, il Cliente st impegna a consegnare |l Programmatore entro 5
{cinque) giorni lavarativi.

-In caso di avviso di sicurezza, il Cliente supporterd prontamente BIOTRONIK nelleventuale azione di
sicurezza necessaria sul programmatore. Il Cliente inoltrerd a BIOTRONIK ogni reclamo {complaint)
relativo ad un malfunzionamento del programrmatore o altro dispositivo medico BIOTRONIK, entro due

giorni lavorativi dalia venuta a conoscenza,
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It Cliente, obbligandosi a restituire il Programmatore alla scadenza di cui al punto 3, paghera il

noleggio secando quanto indicato alla sezione 4.

3 —~ Durata del Contratto di Noleggio

Il presente Contratto ha durata annuale, con decorrenza dat giorno di accettazione,

I Contratto si intende tacitamente rinnovato di anno in anno, BIOTRONIK ed 1l Cllente potranno disdire
il Contratto in ogni momento, con 30 giorni di preavviso, con lettera raccomandata alle rispettive sedi
legall, ovvero a mezzo PEC aj rispettivi indirizzi di posta certificata.

Al termine del noleggio il Cliente restituira if Programmatore a BIOTRONIK.

4 ~ Tariffe, fatturazione e pagamento
Per il Programmatore a noleggio € dovuto a BIOTRONIK il corrispettivo di cui infra; BIOTRONIK

emettera fattura con cadenza trimestrale in corrispondenza dell'inizio del trimestre di riferimento,

partendo dal primo giorno del mese successivo la consegna, come segue:
»« Euro 250,00 (duecentocinquanta/00} + IVA 22%, per ogni Programmatore dato a noleggio;

Il Cliente onorerd la fattura a BIQOTRONIK entro 30 giorni data fattura, con bonifico bancario ai

seguente conto BIOTRONIK:

Nome Banca ; BANCA INTESA SPA

Conto Intestato s : BIOTRONIK Italia S.p.A.
IBAN : ITE2U0306520604100000005702

BIOTRONIK si riserva di variare la tariffa di noleggio con cadenza annuale. Nel caso il Cliente non sia
d’accordo con la variazione della tariffa il Cliente avra il diritto di concludere il presente contratto di
noleggio, secondo quanto stabilito alla sezione 3.

Nel caso di richieste incrementali del numere di programmatori a noleggio, dopo I'avvio dei contratto,
verra considerata nella fattura la quota pro-rata del programmatore aggiuntive in base al memento di
censegna dello stesso.

Neil caso di conclusione def contratto verra fatturata la quota pro-rata trimestrale in base al mormento
di effettiva riconsegna a BIOTRONIK del Programmatore.

La tariffa trimestrale comprendera le eventuali riparazioni, sostituzioni del programmatore guasto e
relative spese, se del caso maggiorata di quanto conseguente ad un uso improprio del Cliente.

5 - Protezione dati e privacy
Il Cliente acconsente, riconosce e permette a BIOTRONIK V'utilizze, il trattamento e la conservazione dei dati

Personall del Cliente (inclusi ma non limitati al nome, indirizzo, contatti email e telefonici) ali sensi del
Regolmento (EU) 2016/679 del 27 Aprile 2016 relativo alla protezione delie persene fisiche con riguardo al
trattamento dei dati personall, nonché alla libera circolazione di tall dati {di seguito indicate con "GDPR™) e al
Codice Privacy D.1gs 196/2003 e s.m.i. per i seguenti scopi correlati alla proposta:

a) per guanto necessaric ali’esecuzione della presente proposta di nolegglo tra BIOTRONIK ed il

Cliente;

o 35
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b} per quanto richiesto dalfa legge;
¢} per legittimo interesse prevalente di BIOTRONIK,

BIOTRONIK avra il diritto di conservare le informaziani persanali def Cliente per # periodo richiesto dalle leggi
applicabiti.

II Cllente ha preso visione deilinformativa sul trattamente dei dati df BIOTRONIK che descrive le modalitd
con le quali BIOTRONIK tratta | dati personali attraverso le sue attivitad. Il Cliente pud richiedere in ogni

momento Finformativa a BIOTRONIK,

G ~ Risoluzione
BIOTRONIK potrd legittimamente rifiutarsi di sospendere il noieggio nel caso in cui il Cliente sia in
mora nel pagamento delie fatture, ovvero commetta violazione anche ad uno solo degli obblighi
previsti a carico del Cliente.

Fermo il suddetto diritto, BIOTRONIK potra intimare af Cliente, a8 mezzo raccomandata A/R, di
provvedere al pagamento del dovuto, ovvero alla rimozione delfa violazione, entro 15 giorni dal
ricevimento, con Vavvertimento che in difetto, entro il suddetto termine, determinerd la risofuzione di
diritto della presente accettata Proposta, con eventuale aggravio di spese da valutare in ragione della

violazione contestata.

7 - Miscellanea
Il presente accordo & regolate dalia Legge italiana; per quanto non espressamente previsto si

applicano le norme del Codice Civile e, in particolare, le norme di cui agli artt. 1571 Cod, Civ. & s5..

Le Parti sottoporranno ie eventuali controversie derivanti dal presente contratto, o in relazione allo
stesso, al tentativo di conciliazione previsto dal Servizio di conciliazione della Camera Arbitrale degli
Avvocati di Monza,

Nel caso in cui il tentativo fallisca, fe controversie derivanti dal presente contratto o in relazione allo
stesso, saranno riscite mediante arbitrato secondo il Regolamente della Camera Arbitrale degli

Avvocati di Monza, da un arbitro unico.

Questo accordo costituisce Vintere contratto tra le Parti. Nessun accordo verbale addizionale ha avuto
luogo. Qualsiasi modifica dovra essere in forma scritta ed essere sottoscritto da entrambe e Parti.

Nel caso una singola clausols del presente accordo sia o diventi inefficace o non appiicabile, cié non
alterera la validitd e l'applicabilitd di tutte le altre clauscle. Le Parti si impegneranne a sostituire la
clausola inefficace o inapplicabile con un'altra, efficace ed applicabile, che sia simile nei presupposti

economici a quella divenuta inefficace o inapplicabile.

Codice Etico. Le Parti dichiarano di conoscere it contenuto del Decreto Legislative 8 giugno 2001 n. 231
e di aver preso visione del Codice Etico adottato dalla Controparte, impegnandosi ad astenersi da
comportamenti idonel a configurare le ipotesi di reato di cui al decreto medesimo {a prescindere daila
effettiva consumazione del reato o dalla punibilitd dello stesse). L'inosservanza di tale impegno e
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considerata un inadempimento grave del presente accordo e costituisce motivo di risoluzione dello

stesso ai senst e per gli effetti dell'art. 1456 cod. Civ.
% %k

In attesa di Vostra accettazione, ed a Vostra disposizione per qualsiasi ulteriore chiariments, con

'occasione vogliate gradire distinti safuti.

BIOTRONIK ITALIA S.p.A.
Luca Torchi

et b elega
¢ARajistrafore Delegato

PER INTEGRALE ED INCONDIZYONATA CONFERMA ED ACCETTAZIONE

DELLA SUESPOSTA PROPOSTA COMPOSTA DALLE CLAUSOLE DA 1. 1 A n.7, anche ai sensi e
per gli effetti di cui agli artt. 1341 e 1342 Cod. Civ.

Luogo , it

Timbro Cliente e firma dei Lr.p.t.
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Prot. n. 25/2020/sm Vimodrone, 14 Gennaio 2020

Spettle .
IRCCS Istituto Fisioterapici Ospitalieri

Via Chianesi, n. 53
00144 ROMA

¢.8. Primario del servizio di cardiologia
Pr Francesco Rulfi
francesco.rulli@ifo.qov.it

OGGETTO : INVIC PROP. DI CONTRATTO NOLEGGIO PER PROGRAMMATORI

La sottoscritta BIOTRONIK Italia S.p.A., con sede legale ed operativa in Vimodrona (MI), via delle Industrie n. 11, {cap
20090) - Tel. 02/274394204-Fax 02/274394304 - C.F. e P.I. 09699320017~ iscriz. RAEE {T10090000006874 ~ in

riferimento aifoggetto ha il piacere di

ALLEGARE

alia presente la Proposta di contratto in oggetto, valido 12 mes! dalla data di accettazione e tacitamente rinnovabili,

In caso di approvazione deflo stesso, Vogliate quindi sottoseriverg ~ per accettazione neil'ultima pagina - una copia del
contratto ed inviaria gentifmente a stretto giro di posta presse ks ns.sede all‘attenzione dell'Ufficio Gare

Confidente di un Vs, positivo riscontro, la scrivente resta a disposizione per qualsiasi necessitd e/o ulteriore
chiarimento a riguardo ed & gradita 'occaslone per porgere i pili cordiali saluti,

BIOTRONT ((alia S.p.A.
L'UBEY Gare

Referente: Silvana Muratore, Ufficio Gare
R 02/274394206 -
e-mail uff.: Tender-it@bintronik.com

c.f, p. wa e Reg. Imprese Milang e Direzione e coardinamento:

BIOTRONIK Itatia 5.p.A. tel 439 02 274394200
a Socio Unico fax +39 02 274394300 Partita TVa 09659320017 BIOTRONIX [nternationa! Vertriebs AG
Via delle Industrie, 11 www. blatronik.com REA M1 - 1914955 CH-6341 Baar {2G)

20090 Vimodrone (MI) - Italy  info@biotranik.it capitale sociale € 4.000.000,00



