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IL DIRETTORE CENTRALE DELLE RISORSE UMANE ED ECONOMICHE

VISTI il D.Lgs. 18/04/2016 n. 50, il Regolamento concernente la disciplina amministrativa
contabile dell'Istituto;

VISTA I'Accordo di Collaborazione 2014-2017 stipulato nel 2014 tra I’Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA) c Istituto Supcriorc di Sanita - SERVIZIO BIOLOGICO, Fasc. U3F/15,
Responsabile Scientifico Dr. Laura Nicolini, CUP 185] 10000640005, con scadenza 31.12.2018:

CONSIDERATO che, per la realizzazione degli obiettivi del suindicato progetto € necessario
procedere all’espletamento di servizio di taratura e certificazione di n. due bilance tecniche in
dotazione al Servizio Tecnico-Biologico, essenziale allo svolgimento delle attivita di ricerca, nello
specifico nell’ambito della conduzione delle attivita istituzionali svolte dal Servizio Biologico (attivita
ispettive. di controllo, di studio ¢ valutazione del rischio biologico ed altre attivita analitiche)

CONSIDERATO che I’attivita progettuale impone che gli acquisti di beni e servizi, necessari
per lo svolgimento della stessa, siano legati al raggiungimento di obiettivi predeterminati dai soggetti
finanziatori (nazionali ed internazionali), e vengano effettuati nel rispetto delle scadenze di ogni
singolo progetto, e talvolta alle scadenze relative ad eventuali piani di lavoro;

CONSIDERATO che, nelle more della definizione delle procedure di gara relative alla
conclusione degli Accordi Quadro (banditi o in corso di allestimento). concernenti I’acquisizione dei
beni e dei servizi indispensabili alle attivita di ricerca (prodotti di biologia molecolare, prodotti di
biologia cellulare, reagenti, materiale monouso, manutenzione di apparecchiature scientifiche,
materiale ICT ecc...), & necessario garantire la fluidita delle procedure di acquisto, con I'intento di
assicurare la realizzazione dell’attivita progettuale, nel rispetto dei vincoli sopraindicati;

RITENUTO che, nel rispetto di quanto previsto dal Codice dei contratti pubblici, dalle Linee
Guida del’ANAC in materia di affidamenti diretti e dalla normativa in materia di prezzi di
riferimento in ambito non sanitario, gli stessi non potranno superare i € 40.000,00 + IVA;

VISTO il proprio Decreto in data 19.06.2018 Dott.ssa Laura NICOLINI, Primo Tecnologo, ¢
stata nominata - ai sensi dell’art. 31 del D.Lgs n. 50/2016 - Responsabile Unico del Procedimento —
RUP - per I’affidamento del servizio di taratura e certificazione di n. 2 bilance;

VISTA la relazione del RUP in data 11.07.2018 nella quale sono state elencate le prescrizioni
e le caratteristiche tecniche dell’oggetio del servizio. e motivata la necessita dell’acquisto in relazione
alle esigenze progettuali;

CONSIDERATO che. cosi come risultante dalla sopra citata relazione, il RUP ha constatato
che non risultano attive Convenzioni CONSIP riferibili alla procedura in parola, e che non sono
presenti i prezzi di riferimento di cui all’art. 9, comma 7 del Decreto-Legge 24 aprile 2014, n. 66
(convertito in L. 23 giugno 2014, n. 89);

CONSIDERATO che. a seguito dell’analisi suddetia. I'importo previsto per il servizio in
parola ¢ stato individuato dal RUP in Euro 556,00= (cinquecentocinquantasei//00) + IVA, cosi come
risultante dal preventivo acquisito dal RUP in data 25.06.2018 e che tale costo & stato, pertanto,
considerato congruo;



CONSIDERATO che. relativamente al servizio di che trattasi. il costo per oneri della
sicurezza da rischi di interferenza ¢ pari a zero;

CONSIDERATO che I'importo previsto per il servizio di che trattasi risulta inferiore alla
soglia indicata dall’art. 35 del D.Lgs n. 50/2016:

VISTO l'art. 36 del D.Lgs n. 50/2016 che disciplina I’acquisizione dei lavori, servizi e
forniture di importo inferiore alla c.d. “soglia comunitaria™;

VISTA la deroga al vincolo del ricorso al MEPA secondo I'art. 10 ¢.3 del D.Lgs n. 218 del
25.11.2016 per l'acquisizione di beni e servizi correlati ad attivita di ricerca:

CONSIDERATO pertanto, che per il servizio in parola verra attivata una procedura sotto la
soglia comunitaria ai sensi di quanto disposto dal sopra citato art. 36, mediante il ricorso ad un
affidamento diretto fuori Me.Pa;

CONSIDERATO che. alla luce delle risultanze presentate dal RUP. si procedera ad aliidaie
alla Ditta GIBERTINI ELETTRONICA il servizio di taratura e certificazione di n. 2 bilance tecniche
in dotazione al servizio Tecnico-Biologico, ai sensi dell’art. 36, comma 2, lett. a) del D.Lgs n.
50/2016;

CONSIDERATO che I'affidamento diretto al sopra citato Operatore Economico ¢ motivato
dall’elevata professionalita e competenza nel settore delle certificazioni come previsto nei laboratorio
di prova dalle Norme Internazionali UNI/EN/ISO 17025, si ¢ manifestata la necessita di procedere
all’espletamento del servizio di taratura di due bilance tecniche. nell’ambito della conduzione delle
attivita istituzionali svolte dal Servizio Biologico (attivita ispettive, di controllo, di studio e
valutazione del rischio biologico ed altre attivita analitiche). Il Servizio Tecnico-Biologico del
SBGSA ha ritenuto opportuno avvalersi della fornitura del servizio di certificazione in oggetto in
quanto tali apparecchiature devono essere certificate ogni due anni. In particolare le due bilance
tecniche vengono utilizzate per pesare i conigli nel saggio di verifica per I'assenza di pirogeni e per
preparare i terreni e i fluidi di lavaggio utilizzati nel Saggio di Sterilitd. Tali saggi vengono eseguiti
nei controlli sui Farmaci sterili iniettabili sottoposti al Programma Annuale di controllo previsto dalle
attivita di Farmacovigilanza Nazionale

CONSIDERATO che il servizio oggetto della sopra citata procedura (acquisto diretto fuori
Me.PA), dovra essere effettuata in accordo col Richiedente/RUP, con decorrenza dalla data di
ricezione della lettera di acquisto;

DECRETA
ART. 1

Viene attivata, ai sensi dell’art. 36, comma 2. lett. a) del D.Lgs n. 50/2016, la procedura di
affidamento diretto fuori Me.PA., finalizzata all’acquisto del servizio di taratura e certificazione di n.
due bilance tecniche

ART. 2

L importo complessivo per 1"acquisio di cui all’art. 1 viene stabilito in Luro 678.32 .
(seicentosettantotto/32) = (€ 556,00 + € 122,32 per IVA 22%). Il costo per oneri della sicurezza da
rischi di interferenza & pari a zero.

ART. 3
Alla relativa spesa complessiva sara fatto fronte con i fondi il cui impegno ¢ stato prenotato

sul Fascicolo U3F/15, Voce di bilancio U.2171, Partita contabile 3759/2018, Sub-impegno 1 del
Bilancio dell’Istituto Superiore di Sanita per |’ Lsercizio I'inanziario di competenza.
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