LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SAMNITARIA QEN’TRALE E%EGIONALJ& 1] ACQU%S?O HEGHINE IV

Dirigente responsabile: Dott. Riccarde Zanella
Funzionario referente: Dott. Maurizio Crovetto

Determinazione n. 130 del 03/06/2015

Oggetto:  Gara a procedura aperta, ai sensi deli'art. 55 del D.Lgs n. 163/20086, per l'affidamento della
fornitura di defibrillatori, pacemaker e dispositivi connessi occorrenti per le necessita delle
AA.SS.LL. EE.OQ. e LR.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di anni tre (con opzione di
rinnovo per un ulteriore anno) - Lotti n. 18. Numero gara 5775812, Aggiudicazione definitiva.

IL DIRETTORE DELL'AREA

Vista la Legge della Regione Liguria 03/04/2007 n. 14 che ha previsto listituzione di una Centrale
Regionale di Acquisto, ai fini del contenimento della spesa e della razionalizzazione degli acquisti di beni e
servizi;

Vista la Legge della Regione Liguria 6.11.2012 n. 34 con la quale le funzioni di Centrale regionale di
Acquisto (CRA), ai sensi dellart. 33 del D.Lgs. 12.4.2006, n,. 163, gia disciplinate dalla L.R. n.14/2007 e
s.m.i. sono state assegnate, a decorrere dall’'1.1.2013 ad apposita area dellAgenzia Sanitaria Regionale
(ARS);

Vista la deliberazione n. 87 del 1.2.2013 con fa quale la Giunta della Regione Liguria ha approvato
le conseguenti modifiche statutarie e regolamentari del’ARS adottate con determinazione n. 91 del
28/12/2012 del Commissaric straordinario del’ ARS;

Visti gli art. 8 € 9 del Regolamento di Organizzazione e funzionamento in materia di competenze del
direttore e dei dirigenti dell’ Area CRA,;

Richiamata la propria determinazione n. 196 del 13/10/2014, come successivamente modificata con
determinazione n. 220 del 25/11/2014, con le quali si era provveduto allindizione della gara a procedura
aperta per la conclusione di un Accordo Quadro con pili operatori economici per fa fornitura di dei dispositivi
di cui al’'oggetto con il criterio di aggiudicazione di cui ali'art. 83 del D.Lgs. n. 163/2006 (criterie dell'offerta
ecanomicamente pil vantaggiosa) per tutti i lotti, con I'eccezione dei lotti n. 16, 17 e 18, da aggiudicarsi con
il criterio del prezzo piti basso ex att. 82 D. Lgs. 163/2006, ed alla contestuale approvazione del Disciplinare
di gara contenente le norme di partecipazione,

Preso atto che in data 15/12/2014 si & riunito il seggio di gara, seconde le modalita previste dal
Disciplinare di gara per I'apertura delie buste contenenti la documentazione amministrativa e per la verifica
dei documenti richiesti;

Considerato che entro il termine di scadenza per la presentazione delle offerte, fissato alle ore 12,00
del 12/12/2014 sono pervenute le oiferte delle seguenti Ditte:

Ditte
Sorin Group ltalia s.r.l. Prot. n. 9.958 del 04/12/2014
Biotronik Italia s.p.a. Prot. n. 10.103 del 11/12/2014
Medico s.p.a. Prot. n. 10.138 del 12/12/2014
Medtronic ltalia s.p.a. Prot. n. 10.139 del 12/12/2014
St. Jude Medical s.p.a. Prot. n. 10.140 del 12/12/2014

N

Agenzia Sanitaria Regionale - Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativar ¥ia DT Annunzio, 64 16121 Geneva -
Tel +39 010 548 8562 « Fax +3% 010 548 8548
- Sito web www.acquistitiguria.it



TN

Centrale Regionale di Acquisto

| Boston Scientific s.p.a. [ Prot. n. 10.146 del 12/112/2014 |

Considerato che tutte le Ditte hanno presentato regolare documentazione per cui sono state
ammesse, per i folti @ fianco di ciascuna indicati, alle successive fasi di gara, come da verbale della prima
seduta pubblica del seggio di gara per la verifica della documentazione amministrativa tenutasi in data
15/12/2014 (prot. n. 10.192 del 15/12/2014) e della seconda seduta pubblica della Commissione giudicatrice
per la verifica delia documentazione tecnica in data 11/03/2015 (prot. n. 2.249 del 12/03/2015), allegati quali

parte integrante e sostanziale del presente atto:

DITTA

LOTTI

Biotronik ltalia s.p.a.

13467891014

Boston Scientific s.p.a.

145678910111213 1418

Medico s.p.a.

34

Medtronic ltalia s.p.a.

T34567810111213 1415 16

Sorin Group ltalia s.r.l.

1234567

St. Jude Medical s.p.a.

1245678910111213 141517

Richiamata la determinazione n. 6 del 09/01/2015, cosi come maodificata dalla determinazione n. 49
del 03/03/2015, con le quali si & provveduto a nominare la Commissione giudicatrice della gara;

Preso atto dei verbali dei lavori di valutazione tecnica di qualita della Commissione giudicatrice datati
11/03/2015 e 26/03/2015 (prot. 2.636 del 27/03/2015) e 09/04/2015 e 27/04/2015 (prot. 3.467 del
28/04/2015), allegati quali parte integrante e sostanziale del presente afto;

Preso altresi atto del verbale della seduta pubblica del Seggio di gara in data 06/05/2015 (prot. n.
3.737 del 08/05/2015) concernente I'apertura delle offerte economiche e individuazione dei migliori offerenti
e della graduatoria degli idonei, con conseguente aggiudicazione provvisaria;

Rilevato che dagli atti sopra citati emerge I'aggiudicazione provvisoria, salvo verifica dell'anomalia
delle offerte, alle sotto indicate Ditte per i sottoelencati prodotti;

. '_ . ] RO : R .: D|tta " I L - . |mp0rt0 :
; 'thto : escrlzmne : agg'i'Udic-alar Prodotto oﬁerto _ quadr,enngb
S G in via provvisoria (Generatore) ' complesswo lotto"
graduatona ' (euro VA
o : camoe oo ggelusa). |
PM SSIR 1 Boston S Advantio MRl SR 1.269.840, 00
1 St Jude M. Accent MRI 1.363.820,00
Biotronik Efrinsa 6 SR pro MRI 1.242.164,00
Sorin Group Reply SR 943.500,00
2 | PM SSIR didimensioni 1¢ Sorin Group Kora 100 SR 142.200,00
contenute
3 |PMVDD 1° Biotronik Phitos 1| SLR 1.162.584,00
Sorin Group Reply VDR 836.880,00
Medtronic Adapta VDD 1.203.600,00
4 |PM DDR funzioni salvavita 1° Boston S. Essentio DR EL 1.627.660,00
St. Jude M. Endurity DR 1.870.780,00
Sorin Group Reply DR 1.767.880,00
Biotronik Etrinsa 6 DR 2.056.712,00
5 |PMDDR ad glevata 1° Boston S. Vitalio MRI DR EL 2.291.760,00
autonomia St Jude M. Accent MRI 3.054.668,00
Medtronic Sensia DR 2.444.960,00
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6 PM DDR MRI compatibile 1% Boston S. Formio MRI DR 2.271.600,00
St. Jude M. Accent MRI 2.544.624,00
Biotronik Epyra 6 DR-T pro MRI 2.780.212,00
Medtronic Ensura MR 3.107.340,00
7 ICD VR funzioni salvavita 1° 8t. Jude M. Fortify / fortify VR 1.851.308,00
Medtronic Protecta VR 1.810.000,00
Boston S. Energen VR 2.018.000,00
Biotronik [foria 3 VR-T 2.224.760,00
8 |ICD VR ad elevata 1° 5t Jude M. Fortify Assura VR 2.209.756,00
innovazicne Medtronic Evera MR! S VR surescan 2.732.000,00
Biotronik ltrevia 5 VR-T pro MRI 2.556.260,00
9 | ICD DR funzioni salvavita 1° 8t. Jude M. Fortify DR 1.147.356,00
Boston S. Energen DR 1.064.960,00
Biotronik Idova 7 DR-T -1.131.956,00
10 1ICD DR ad elevata 1° Medtronic Evera MRI 8 DR surescan 2.122.120,00
innovazione St. Jude M. Fortify Assura DR 2.117.200,00
Biotronik ltravia 5 DR-T pro MRI 2.062.840,00
11 | CRT-P funzioni essenziali 1° Bosten S. Invive 464.880,00
Medtronic Syncra CRT-P 474.480,00
St. Jude M, Allure RF 569.000,00
12 | CRT-P ad elevata 1° Boston S. Visicnist 738.080,00
innovazione " St Jude M. Anthem RF 847.800,00
Medtronic Consulta CRT-P 843.000,00
13 | CRT-D funzioni essenziali 1° St. Jude M. Unify quadra 2.887.640,00
Boston S, Energen CRT-D 2.390.400,00
Medtronic Protecta CRT-D 2.696.400,00
14 | CRT-D ad elevata 1° Boston 8. [nogen CRT-D/Inogen X4 4.667.520,00
innovazione CRT-D
Medtronic Brava Quad 4.825.920,00
St. Jude M. Quadra Assura/Unify Assura | 6.216.672,00
15 | Loop recorder impiantabile 1° St Jude M. DM2102 364.800,00
Medtronic Reveal XT 422.560,00
16 | Loop recorder impiantabile Medtronic Reveal Ling 560.000,00
iniettabile sottocutaneo
17 | Pacemaker “leadless” VVIR Lotto deserto XXX e
18 Defibrillatore impiantabile Boston S. SK-RX 1010 1.108.400,00
con catetere sottocutaneo

Rilevato che per il lotto 7 e il lotto 8 la societd St. Jude Medical ltalia, risultata prima aggiudicataria in
entrambi i lotti, ha offerto rispettivamente i prodotti “Fortify” (VR CD 1233-40 / VR CD 1233-40Q)) & “Fortify
Assura” (VR CD 1359-40C / VR CD 1359-40QC);

Considerato che il Capitolato tecnico prevedeva testualmente:

“Non potranno risultare primi aggiudicatari dispositivi della stessa “famiglia” (cioe con lo stesso
nome commerciale, ad esempio “Ensura”, “Formio”, “Accent”, “Evia”, “Esprit’, “Sophos”, ‘NP X1%, a
prescindere dal modello) in lotfi della medesima categoria.

(Altro esempio “Evera®, “Ellipse”,” iforia”, “Infensia’, “Autogen”)”.

Preso atto che, con nota del 18/05/2015, acquisita agli atti con prot. 3.988 del 18/05/2015, la St.
Jude ha precisato che i dispostivi sopra citati "appartengono a due distinte famiglie di prodotti” come
risulterebbe dalla diversa codifica commerciale e dalie differenti caratteristiche tecniche aggiuntive presenti
nei modelli “Fortify Assura™;

Rilevato che sulla questione sopra descritta la Centrale ha interpellato i componenti delle
Commissioni tecnica e giudicatrice che, al contrario di quanto evidenziato da St. Jude, hanno ritenuto
trattarsi di prodotti che, ancorché diversi, siano riconducibili alla medesima famiglia “Fortify”;
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Rilevato altresi, a prescindere da considerazioni meramente nominalistiche, che:

s |e caratteristiche dei dispostivi “Fortify” e Fortify Assura” riportate nel “Manuali di Help — dispositivi
antibradicardici e antitachicardici Merlin PCN” sono non simili ma perfettamente coincidenti (cfr. pp. 289
292 per il “Fortify” e pp. 203-206 per il “Fortify Assura”),

¢ |l catalogo medesimo individua esso stesso una famiglia ICD “Fortify” unica,

s le differenze tra i due dispostivi — pure sostanziali — nel firmware non sono sufficienti a qualificare
I'appartenenza a due distinte famiglie;

Ritenuto pertanto di non poter aggiudicare entrambi i lofti 7 e 8 ai dispositivi offerti da St. Jude in
quanto appartenenti alla medesima famiglia “Fortify” e di individuare pertanto, secondo il criterio della
convenienza economica, i seguenti aggiudicatari:

lotto 7 ditta Medtronic prodotto Protecta VR cod D364VRM e D364VRG,
lotto 8 ditta St. Jude Medical  prodotto Fortify Assura cod. VR CD 1359-40C e VR CD 1359-40QC

Dato atto che futti | verbali citati vengono integralmente allegati in copia alla presente deliberazione,
di cui costituiscono parte sostanziale;

Rilevato che gli Uffici della Centrale hanno provveduto ad acquisi're nei tempi e secondo le modalita
stabilite dal Disciplinare di gara dai concarrenti risultati aggiudicatari e in graduatoria la documentazione a
comprova del possesso dei requisiti di capacitd economico finanziaria ex art. 48 D. Lgs. n. 163/2006;

Considerato che la documentazione probatoria fornita dalle Societa di cui al punto precedente risulta
conforme a quanto richiesto dalla normativa vigente e dalla lex specialis della gara ed & pertanto idonea a
confermare il possesso dei requisiti dichiarati;

Rilevato che gli Uffici deila Centrale hanno altresi provveduto a richiedere la giustificazione delle
offerte risultate anormalmente basse nei tempi e secondo le modalita stabilite ex art. 88 D.Lgs. n. 163/20086;

Considerato che la documentazione fornita al riguardo dalle Societa Biotronik, Bosten 3. Medtronic e
St. Jude Medical attesta la congruita dell'offerta ai sensi del citato art. 88 d.Lgs. n. 163/2006;

Rilevato che non esistono per la fornitura in oggetto convenzioni nazionali CONSIP, né prezzi
massimi di riferimento ministeriale (ai sensi art. 1 comma 796 lettera v legge n. 296/2006) e ritenuto pertanto
di poter sciogliere la riserva di non aggiudicazione del Disciplinare di gara in quanto non ricorrono nel caso di
specie i presupposti richiesti dalla normativa vigente;

Ritenuto di procedere alla aggiudicazione definitiva della fornitura de qua, in conformita ai verbali
allegati alla presente deliberazione;

Su proposta del Dirigente respansabile, ai sensi dell'art, 9 del Regolamento di Organizzazione e
funzionamento dell' ARS;

DETERMINA:

v" Di approvare i verbali di gara allegati quali parti integranti e sostanziali del presente atto come in
premessa specificato, relativi alla conclusione di un Accordo Quadro con pill operatori economici
per la fornitura di defibrillatori, pacemaker e dispositivi connessi occorrenti per le necessita delle
AASS.LL. EE.CO. e LLR.C.C.8. della Regione Liguria per un periodo di anni tre {con opzione di
rinnovo per un ulteriore anno).

v" Di procedere azlla aggiudicazione definitiva della gara in oggetto secondo lo schema seguente,

dando atto che i gquantitativi e gli importi di aggiudicazione, nellambito del’Accordo quadro,
rimangono comungue indicativi per ciascun lotto, stanti le considerazioni di specifiche necessita

4
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clinico-terapeutiche e di appropriatezza ampiamente svolte nel documenti di gara, e che le
percentuali di aggiudicazione vengone determinate, in via presuntiva:

- per il miglior offerente, nella misura del 50 % delle quantita stimate per ciascun lotto,
- per gli altri idonei, in misura pari al quoziente del 50 % del fabbisogno del singolo lotto e |l
numero di offerte idonee nel medesimo,

come esposto nella tahella che segue:

e e st Dittaprima S o010 Quantita ~ Importg
Lotto | .. -Descrizione " aggiudicataria -_Plde_QﬁO_ offerto | stimate in | quadriennale |
: R T e graduatoria idonei -+ - {generatorey. {7 % - | complessivo lotto
g7 _ S e s S SRS B (euro [VA |
. S g A R BT . R " esclusa).” . |
PM SSIR 1° Boston S Advantio MR! SR 50,00 634.920,00
1 ldoneo St Jude M. Accent MRI 16,67 227.348,79
ldoneo Biotronik Etrinsa 6 SR pro MRI 16,67 207.068,74
idoneo Sorin Group Reply SR 16,67 157.281,45
2 PM SSIR di 1° Sorin Group Kora 100 SR 100,00 142.900,00
dimensioni contenute
3 |PMVDD 1° Biotronik Philos Il SLR 50,00 581,292,00
Idoneo Sorin Group Reply VDR 25,00 209.220,00
ldoneo Medtronic Adapta VDD 25,00 300,900,00
4 |PM DDR funzioni 1° Boston S. Essentio DR EL 50,00 813.830,00
salvavita ‘ Idoneo St Jude M. Endurity DR 16,67 313.359,33
Idoneo Sorin Group Reply DR 16,67 204.705,60
Idoneo Biotronik Efrinsa 6 DR 16,67 342.853,89
5 |PMDDR ad elevata 1° Boston 8. Vitalio MRI DR EL 50,00 1.145.880,00
autonomia idoneo St. Jude M. Accent MRI 25,00 763.667,00
Idoneo Medtronic Sensia DR 25,00 611.240,00
6 |[PMDDRMRI 1° Boston S. Formio MRI DR 50,00 1.135.800,00
compatibile idoneo St. Jude M. Accent MRI 16,67 424,188,82
ldoneo Biotranik | Epyra 6 DR-T pro MR 16,67 463.461,34
[doneo Medironic Ensura MRI 16,67 517.993,58
7 ICD VR funzioni 1° Medtronic Protecta VR 50,00 905.000,00
salvavita Idoneo St. Jude M. Fortify / fortify VR 16,67 308.613,04
Idoneo Boston 3. Energen VR 16,67 336,400,60
Idoneo Biotronik [foria 3 VR-T 18,67 370.867,49
8 ICD VR ad elevata 1° 8t. Jude M. Fortify Assura VR 50,00 1.104.878,00
innovazione ldoneo Medtronic | Evera MRI S VR surescan 25,00 683.000,00
Idoneo Biotronik_| Itrevia 5 VR-T pro MRI 25,00 639.240,00
9 | ICD DR funzioni 1° St. Jude M. Fortify DR 50,00 573.668,00
salvavita idoneo Boston S. Energen DR 25,00 266.240,00
[doneo Biotronik [dova 7 DR-T 25,00 282.889,00
10 |ICD DR ad elevata 1° Medironic Evera MRI S DR surescan 50,00 1.061.060,00
innovazione Idoneo St. Jude M. Fortify Assura DR 25,00 529.300,00
Idoneo Biotronik | Itrevia 5 DR-T pro MRI 25,00 515.710,00
11 | CRT-P funzioni 1° Boston S. Invive 50,00 232.440,00
essenziali ldoneo Medtronic Syncra CRT-P 25,00 118.620,00
Idoneo St. Jude M. Allure RF 25,00 142.250,00
12 | CRT-P ad elevata 1° Boston S. Visionist 50,00 369.040,00
innovazione [doneo St. Jude M. Anthem RF 25,00 211.950,00
Idoneo Medtronic Consuita CRT-P 25,00 210.750,00
13 | CRT-D funzioni 1° St. Jude M. Unify quadra 50,00 1.448.820,00
essenziali Idoneo Boston S. Energen CRT-D 25,00 597.600,00
Idoneo Medfronic Protecta CRT-D 25,00 674.100,00
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14 | CRT-D ad elevata 1° Boston S. inogen CRT-D/Inogan X4 50,00 2.333.760,00
inhovazions CRT-D
Idoneo Medtronic Brava Quad 25,00 1.206.480,00
Idoneo St. Jude M.| Quadra Assura/Unify 25,00 1.554.168,00
Assura
15 | Loop recorder 1° St. Jude M. DM21G2 50,00 182.400,00
impiantabile Idoneo Medtronic Reveal XT 50,00 211.280,00
16 Loop recorder Medtronic Reveal Ling 100,00 560.000,00
impiantabile
inisttabile
sottocutaneo
17 | Pacemaker “leadless” Lotto deserto XXX e | s
VIR
18 Defibrillators Boston S. SK-RX 1010 100,00 1.108.400,00
impiantabile con
cateiere
softocutaneo

v' Di dare atto che;

» laggiudicazione definitiva diventerd efficace successivamente all'espletamento dei controlli
previsti dalla normativa antimafia ai sensi del D.P.R. n. 252/1998, alla prestazione della garanzia
fideiussoria ai sensi dell'art. 113 D.Lgs. n. 163/2008, alla verifica della regolarita delia posizione
contributiva e fiscale;

» il termine dilatorio per la stipulazione della convenzione, ai sensi dell'art. 11 del D.L.gs. 163/2006
e s.m.i. {(art. 79 comma 5-ter) & fissato in 35 giorni a decorrere dalla data di trasmissione
dellinformativa di aggiudicazione definitiva effettuata agli aggiudicatari e ai non aggiudicatari
della gara;

» la garanzia fideiussoria da prestare da parte dell'aggiudicatario & determinata nei seguenii
importi:

“ pila | Lottiprimo | -7 | “importo | Importogaranzia | Importo garanzial
“"aggiudicataria - | aggiudicatario | Loftiin-:" 1 complessivo | fideiussoria- - | fideiussoria . |
S R I | graduatoria-|- guadriennale: - o tidotto del 50% .
i ). (B0% pér il primo., A teonin s
5 aggiudicatario gl . s 8
~restante suddiviso |- ,C??h-ﬂcg%!pne dl

sulie altre ditte in +..qualita CE

A b o s graduatorial R Rt

Biotronik
3 140789 | 340348246 | € 52627174 | € 26313587
Boston Scientific | 14561112
14 18 7913 8.974.310,60 | €. 3.384.832,03 | €. 1.692.416,01
Medtronic '
11016 | oo ot | 706042358 | €1533.821,77 | € 76691088

Sarin Group

2 134 804.107,05 €. 369.035,40 €. 184.517,70
5t Jude Medical
801315 114151371;0 7.784.610,08 | € 1.386.849,32 | €.603.424,66

Di dare atto che le convenzioni da sottoscrivere con le Ditte aggiudicatarie e gli ordinativi di fornifura
da sottoscrivere a cura di ciascuna Azienda Sanitaria saranno redatti in base allo schema tipo
approvato con la deliberazione di indizione;

Di provvedere alla notifica per estratto del presente atto a tutte le Difte concorrenti;
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v Di disporre, la pubblicazione dell'avviso di aggiudicazione della gara nelle forme di legge, sulle
seguenti testate e siti informatici, alle condizioni previste nella determinazione 235 del 23/12/2014:
¢ in forma integrale sulla Gazzeita Ufficiale della Comunitad Europea,
e per estratto, sulia Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sui seguenti quotidiani e siti
informatici:
=  Awvvenire nell'edizicne nazionale
] La Repubblica nell'edizicne nazionale
. [l Lavoro (edizione regionale)
" Il Giornale Ed. Liguria {ediziocne regionale)
x Osservatorio appalti Regione Liguria
" Sito web ANAC (www.anticorruzione.it)
. Sito Web Aziendale.

v Di dare atto che i costi derivanti dal presente provvedimento quantificati in € 2.200,00 (IVA al 22%
inclusa) sono compresi nelle stanziamento del Bilancio Economico di Previsione per Fanno 2015,
(autorizzazione n. 404-2015) e che per I'importo di € 1.000,00 circa saranno rimborsati all'Agenzia
dagli aggiudicatari della procedura ai sensi dell'art. 34 D.L. 18/10/2012 n. 179 convertito con L.
1711212012 n. 221,

v Didare, altres], atto che il presente provvedimento & composio dan. 7 (sette) pagine olire gliallegati.

Dot Biorgio SACCO)

_ Allegati: verbali

Seqyio di gara:
- Prot. 10.192 del 15/12/2014 seduta pubblica del 15/12/2014

Commissione giudicatrice; lavori
- Prot. 2.240 del 12/03/2015 seduta pukblica tenuta in data 11/03/2015
- Prot. 2.636 del 27/03/2015 sedute riservate tenute in data 11/03/2015 ¢ 26/03/2015
- Prot. 3.467 del 28/04/2015 sedute riservate tenute in data 09/04/2015 e 27/04/2015

Seggio di gara:
- Pot. 3.737 del 08/05/2015 seduta pubblica tenuta in data 06/05/2015



