LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA QENTRALE gEG%ONALE o ﬁCQU!STO

Dirigente Responsabile: Dott. Luigl Mereno COSTA tel. 010/548 8581
g-mail: luigimoreno.costa@reglone.liguria.it
Funzionarlo referente:  lima PORCU tel. 010/548 8557

g-mail: \’Ima.porcu@regione.Iiguria,|Q7

Determinazione n. 173 del 20/07/2015

Oggetto: Procedura negoziata in esclusiva, ai sensi dell’art. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs. n.
163/2008, per la fornitura di “Endoprotesi vascolari toraciche” occorrenti alle AA.SS.LL.,
EE.OO0,, L.LR.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di 12 mesi.
N° gara 5963026 — CIG 61651044C3.
Aggiudicazione definifiva.
Importo presunto di spesa per la pubblicazione dei bandi e avvisi di gara, € 1.700,00 (IVA
inctusa).

IL DIRETTORE DELL’AREA

Vista la Legge della Regione Liguria 06/11/2012 n. 34 con la quale le funzioni di Centrale regionale di
Acquisto (CRA), ai sensi dell'art. 33 del D.Lgs. 12/04/2008, n. 163, gia disciplinate dalla L.R. n.14/2007 e
s.m.i. sono state assegnate, a decorrere dall'01/01/2013 ad apposita area del'Agenzia Sanitaria Regionale
(ARS);

Vista la deliberazione n. 87 del 1°/02/2013 con la quale la Giunta della Regione Liguria ha approvato le
conseguenti modifiche statutarie e regolamentari dellARS adottate con determinazione n. 91 del
28/12/2012 Commissario straordinario del’ARS;

Visti gli artt. 8 e 9 del Regolamento di Organizzazione e funzionamento in materia di competenze del
direftore e dei dirigenti dell’Area CRA,

Atteso che la Commissione tecnica, nominata con determinazione n. 59 del 20/03/2014 e composta dai
Prof.ri;

« Prof. Glovanni Maria CELORIA - Direttore SC Chirurgia Vascolare ASL 5 Spezzino

¢ Prof, Domenico PALOMBO - Direttore UQC Chirurgia Vascolare ed Endovascolare IRCCS §. Martino — IST

» Prof. Gianantonio  SIMONI - Dirigehte Medico SC Chirurgia Vascolare ASL3 Genovese
» ha predisposto le specifiche di gara d| cui all allegato documento fecnico trasmesso in data 05/09/2014,

Endoprotesi toracica specificamente Indicata per dissezione aortica.

5962006 61651044C3 ,tl\:pseergia di uncini o barbs prossimali. Possibilitd di avere a disposizione compenenti
Possibilita di completare il trattamento con 'utilizzo di stent non ricoperto.
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Centrole Regionale di Acquiste

» ha evidenziato la necessita di ricorrere, per I'acquisizione dei dispositivi di che frattasi, alla procedura
negoziata in via esclusiva, in quanto, in base alle proprie esigenze cliniche due sole Ditte pud fornire |
dispositivi con i requisiti tecnici ed il grado di perfezione richiesti {come da dichiarazione di esclusivita a fianco df
ciascun lotto indicata) precisando che:

v' | prodotti richiesti - la cui acquisizione & indispensabile per le motivazioni d''mpiego e destinazione d'uso -
pessono essere oggettivamente forniti con i requistti richiesti solo dalle ditte indicate

¥ non sono disponibili in commercio altri prodetti similari ugualmente idonei per le finalita d'uso indicate
¥ Ja mancata disponibilita dei prodofti in argomento pregiudica lo svoigimento dell'attivita assistenziale

Il motivo per considerare queste protesi
esclusive nasce dalla possibilitd di avere a
disposizione stent graft unicl dedicati al
trattamento delie dissezioni aortiche ¢he

JOTEC srl

E-VITA THORACIC
3G STENTGRAFT
SYSTEM + E-XL
ENDOLUMINAR

possono essere costituiti in acciao o nitinclo. AQRTIC STENT
5963026 | 61651044C3 Incitre & impertanie avere la dispenibilitad per

completare il trattamento endcovascolare di

uno stent non ricopertc che pud essere in ZENIT TX2

acciaio ¢ in nitinolo & che permette, in casi DISSECTION +

seleziongati, un miglior rimodellamento aortico COOK ITALIA srl DISTAL BARE

DISSECTION STENT

dopo dissezione.

Visto I'art. 57 comma 2 — lettera b) del Decreto legisiativo n. 163/06 e s.m.i. che prevede la possibilita
di affidare le forniture mediante procedura negoziata senza previa pubblicazione di bando qualora per
ragioni di natura tecnica o artistica ovverc attinenti alla tutela di diritti esclusivi il contratto possa essere
affidato unicamente ad un operatore economico determinato;

Atteso che questa Stazione appaliante, in data 09/01/2015 (giusto prot. n. 107 — ALLEGATO 2) ha
provveduto:

» ad effettuare un dialogo tecnico per indagine di mercato relativa alla procedura negoziata, in via
esclusiva, al sensi del'art. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs n. 163/2008, per la fornitura annuale di
“Endoprotesi vascolari toraciche” al fine di conoscere se, diversamente dalle informazioni in possesso di
guesta Centrale, altri Operatori Economici - oltre a quelll individuati dafla Commissione tecnica - possano
fornire prodotti che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quella dei dispositivi descritti
nel lotti unici ed indivisibili @ come sopra riportati,

¥ adare pubblicita di detta indagine di mercato sulla Gazzetta Ufficiale dei’'Unione Europea - giusto avviso
N. 2015/S 009-010660 del 14/01/2015 - & sul proprio sito istituzionale www.acquistiliguria.it invitando gli
Operatori Economici, interessati alla partecipazione alla presente indagine di mercato, a far pervenire,
per i lotti per i quali si intende presentare proposte idonea istanza, entro le ore 12,00 del giorno 02
Febbraio 2015;

Rilevato che entro il termine stabilito del 2 Febbraio 2015 sono pervenute solo ed esclusivamente le
istanze delle Ditte gia individuate quali uniche fornitrici dei dispositivi oggette di indagine di mercato;

Rilevato altresi che, al sensi e per le finalitd previste dall’art. 5.2 delia determinazione n. 7 del
12/01/2015 del Diretiore dellArea Centrale Regionaie di Acquisto, le sotto indicate documentazioni
pervenute sono state trasmesse per le valutazioni del *Health Technolegy Assessment” con nota prot. n. Rl
22 del 08/02/2015

REEEE

N. 842 del

5963026 61651044C3 JOTEC srl E-VITA THORACIC 3G 20/01/2015
" N. 864 del

5963026 61651044C3 COOK ITALIA sl ZENITH DISSECTICN SYSTEM 02/02/2015

Presa atto delle considerazioni del “Health Technology Assessment” trasmesse con nota prot. n. Rl n.
33 del 19/02/2015, allegate al presente provvedimento (ALLEGATO 3) quale sua parte integrante e
sostanziale, che di seguito si riportano testualmente:

TN
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Cenirole Regionale di Acguliste

“Esaminata la documentazione inerents | dispositivi in oggetto per fa fornitura annuafe di Endoprotesi vescolari foracichs, si
ritiene, per quanto emerso da un'enalisi di contesto nazionale e alla luce del fatfo che non sono pervenute ulteriofi offerte, che |
dispasitivi segnalali siano effettivamente da ritenersi in esclusiva”

Ritenuto che, per le motivazioni di cui in narrativa, con determinazione n. 87 del 23/03/2015, si &
proceduto ad indire, ai sensi dell'art. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs. n. 163/2006, una procedura
concorrenziale limitata alle ditte COOK ITALIA sl e JOTEC srl per [a fornitura di “Endoprotes! vascolari
toraciche” occorrenti alle AASS.LL., EE.QC., LR.C.C.8. della Regione Liguria:
> per ta durata di dodici mesi (salvo la risoluziene del contratto nel caso in cui dovessero essere
immessi sul mercato dispositivi equivalenti a quelli al momento ritenuti esclusivi),

> per un importo complessivo presunto di € 1.043.679,00 (IVA esclusa),

> con le modalita ¢i aggiudicazione di cui all'art. 82 del D.Lgs. n. 163/2006, e cioé a favore della Ditta che
avendo proposto prodotti corrispondenti alla richiesta e alie caratteristiche appositamente individuate
nella documentazione di gara avra offerto un prezzo con una percentuale di sconto > al 30% del prezzo
posto a base negoziale (IVA esclusa);

Accertato che:
> entro i termini previsti dalle letiere di invito sono pervenute le offerte delle seguenti Ditte:

Via Galileo Galilei, 32
20834 NOVA MILANESE MB
Vicolo Valtelling, 15

20002 CINISELLC BALSAMO MI

COOK ITALIA st Prot. n. 3014 del 10/04/2015

JOTEC 51 Prot. n. 3054 del 13/04/2015

> il Seggio di gara, norninato con determinazione n. 80 del 13/04/2015, & composto dai Signori:

COSTA Dott. Luigi Moreno Dirigente Responsabile in qualitd di Presidente/RUP
LEVRERI Dott.gsa Isabella Collaboratcre Amm.vo in qualitd di Componente
PORCU lIma Collaboratore Amm.vo Esperto in gualita di Componente/Sagretario.

* nella seduta pubblica del 29/04/2015 (giusto verbale di cui si allega copia quale parte integrante e
sostanziaie del presente provvedimento — ALLEGATO 4) ha rilevato che le Ditte COOK ITALIA srt e
JOTEC srl hanno presentato documentazione amministrativa conforme a quanto richiesto dalla lettera
di invito

¢ nella seduta riservata del 28/04/2015 (giusto verbale di cui si allega copia quale parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento — ALLEGATO 5} ha rilevato che per quanic attiene la
documentazione tecnica le COOK ITALIA srl e JOTEC srl hanno presentato documentazione tecnica
conforme a quanto richiesto dalla lettera di invito e che i prodotti offerti rispondono ai requisiti di
idoneitd previsti dalla documentazione di gara,

» neila seduta pubblica del 30/04/2015 (giusto verbale di cui si allega copia quale parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento — ALLEGATO 6) & stata data letfura delle offerte economiche

pervenute e che di seguito vengeno riepilogate.
Le Ditte concorrenti dovevano indicare la percentuale di sconto offerta rispetto al prezzo posto a base d'asta (IVA

JOTEC sri THORACIC 3G STRAIGHT 12.500,000 8,760,000 30%
OPEN - STRAIGHT CUT
ZENITH® TX2®
5963026 | 61651044C3 BISSECTION CON PRO-
COOK ITALIA sri FORM ® E SISTEMA Di 12.500,000 8.750,000 30%
INTRODUZIONE Z-TRACK
®PLUS®

Atteso che:
» lart. 7 della Lettera di invito - I1I° fase: Conferimento di fornitura — prevede testualmente:
S OMiSSIS ... In caso di parita tra pit offerte si procedera ad una richiesta di miglioramento ai procuratori delle
Difte interessate concorrent; qualora non siano presenti entrambe le Ditle che hanno presentato offerta uguale, sara

”

effeftuato un sorteggio ...... ormissis ...... .

TN
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Centrale Regioncle di Acguiste

» nessuno deif rappresentanti delle Ditte offerenti & munito di procura notarile che lo autorizza ad intervenire
ed impegnarsi per la Ditta che rappresenta,

¥ si e proceduto, secondo le modalita previste dettagliatamente riportate nel verbale del 30/04/2015, al
sorteggio, effettuaio dalfufficiale Rogantie presente alla seduta, della Ditta JOTEC srl.

» da quanto sopra indicato, a seguito di sorteggio, consegue la seguente graduatoria provvisoria:

R sl A T T R
o STENT AORTICC E-VITA THORACIC 3G STRAIGHT
1 JOTEC = OPEN - STRAIGHT CUT 8.750,00
o ZENITH ® TX2® DISSECTION CON PRO-FORM ® £
2 COOK ITALIA s SISTEMA DI INTRODUZIONE Z-TRACK ® PLUSE 8.750,00

Preso atto di quanto sopra riportate si procede ail’aggiudicazione dsfinittva della gara in oggetio, per la
durata di un anno secondoe lo schema seguente:

598302 81651044C3 JOTEC srl E-VITA THORACIC 3G 8.750,000 148.750,000

Considerato:
+ di determinare la garanzia fideiussoria da prestare da parte degli aggiudicatari nei seguenti importi:

« didisporre la pubblicazione dell'avviso di aggiudicazions della gara nelle forms di legge e alle condizioni
previste della determinazione 235 del 23/12/2014:
¥ in forma integrale sulla Gazzetta Ufficiale della Comunita Europea mediante pubblicazione di
apposito Avviso Volontario di Trasparenza Preventiva ex art. 79-bis del D. Lgs. n. 163/2008;

¥ per estrafto sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana;

¥ sui seguenti quotidiani e siti informatici:
. Avvenire nell'edizione nazionale
. La Repubblica nell'edizione nazionale
. [l Lavore (edizione regionale)
" || Gigrnale Ed. Liguria (edizione regionale)
. Servizio appalti Regione Liguria
. Sito Ministero Infrastrutiure e dei Trasportt
. Sito Web Aziendale.

s di dare afto che i costi derivanti dal presente provvedimento quantificati presuntivamente in € 1.700,00
{IVA al 22% inclusa) sono compresi nello stanziamento del Bilancio Economico di Previsione per I'anno
2015, (autorizzazione n. 404-2015) e che per 'importo di € 800,00 (IVA al 22% inclusa) circa saranno
rimborsati allAgenzia dagli aggiudicatari della procedura ai sensi dell'art. 34 D.L. 18/10/2012 n. 179
convertito con L. 17/12/2012 n. 221;

Rilevato che gli Uffici delia Centrale hanno provveduto ad acquisire nei tempi e secendo le modalita
stabilite dal Disciplinare di gara dai concorrenti tisultati aggiudicatari la documentazione a comprova del
possesso dei requisiti di capacita economico finanziaria ex art. 48 D.Lgs. n. 163/2006;

NG
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Cenirele Regionale di Acquisto

Considerato che la documentazione probatoria fornita dalle Societa di cui al punto precedente risuita
conforme a guanto richiesto dalla normativa vigente e dalia lex specialis della gara ed & pertanto idones a
confermare il possesso del requisiti dichiarat;

Rilevato che non esistono per la fornitura in oggetto convenzioni nazionali CONSIP, né prezzi
massimi di riferimento ministeriale (al sensi art. 1 comma 796 lsttera v legge n. 206/2006) 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 citati
che vengono integralmente allegati, alla presente determinazione, di cul costituiscono parte sostanziale;

Su proposta del Dirigente responsabile, ai sensi dellart. 9 del Regolamento di Organizzezione s
funzionamento dellARS,
DETERMINA:
v' Di approvare i verbali di gara allegati quali parti integranti e sostanziali del presente atto come in
premessa specificato, relativi all'aggiudicazione gara per I'affidamento della fornitura di "Endoprotesi

vascolari toraciche” occorrenti per le necessita delle AA.SS.LL., EE.QO. e IRCCS della Regione Liguria,

v Di procedere alla aggiudicazione definitiva della gara in oggetto per la durata di un anno secondo lo
schema seguente:

596302 616561044C3 JOTEC srl E-VITA THORACIC 3G 148.750,0C0

TOTALE ANNUALE COMPLESSIVO (IVA esclusa)| 148,750,000

v"  Di dare aito:

= che la percentuale di sconto offerta in sede di gara sard applicata a futte le misure disponibili
ricomprese nel listino prezzi presentato in sede di offerta.

» che l'aggiudicazione definitiva diventera efficace successivamente all'espletamento dei controlli
previsti dalla normativa antimafia ai sensi del D.P.R. n. 252/1908, alla presentazione della garanzia
fideiussoria ai sensi dellart. 113 D.Lgs. n. 163/20086, alia verifica della regolarita della posizione
contributiva e fiscale;

» che il termine dilatario per la stipulazione della convenzicne, ai sensi dell'art. 11 del D.Lgs. 163/2006
e s.m.. (art. 79 comma 5-ter} & fissato in 35 giomi a decorrere dalla data di trasmissione
dell'informativa di aggiudicazione definitiva effeftuata agli aggiudicatari e ai non aggiudicatari della
gara;

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

T

596302

T e

S £

651651044C3 JOTEC srl 148.750,000 14.875,00 7.437,50
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Centrale Regionale di Acquiste

v Di dare atto che |la convenzione da sottoscrivere con la Ditta aggiudicataria e gli ordinativi di fornitura da
sottoscrivere a cura di ciascuna Azienda Sanitaria saranno redatti in base allo schema tipo approvato con
la deliberazione di indizione.

v" Diprovvedere alla notifica per estratto del presente afte a tutte le Ditte concorrenti.,

v Di disporre la pubblicazione dell’avviso di aggiudicazione della gara nelle forme di legge e alle condizioni
previste della determinazione 235 del 23/12/2014;
o in forma integrale sulla Gazzetta Ufficiale della Comunita Europea mediante pubblicazione di
apposito Avviso Volontario di Trasparenza Preventiva ex art. 79-bis del D.Lgs. n. 163/2008;
o per estratto sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana;
o suiseguenti quotidiani e siti informatici:

Avvenire nell'edizione nazionale

La Repubblica nell'edizione nazionale

Il Lavero {edizione regionaie)

Il Giornale Ed. Liguria (edizione regicnale)
Sernvizic appalti Regione Liguria

Sito Ministero Infrastrutture e dei Trasporti
Sito Web Aziendale.

v" Di dare atto che i cost! derivanti dal presente provvedimento quantificati presuntivamente in € 1.700,00
(IVA al 22% inclusa) sono compresi nello stanziamento del Bilancio Econemico di Previsione per 'anno
2015, (autorizzazione n. 404-2015) e che per I'imporio di € 800,00 {(IVA al 22% inclusa) circa saranno
rimborsati allAgenzia dagli aggiudicatari della procedura ai sensi dell'art. 34 D.L. 18/10/2012 n. 179
convertito con L, 17/12/2012 n. 221;

v Didare altresi atto che il presente provvedimento é composto da n. 6 (sei) pagine, oltre agli allegati.

Allegati:
Bando GUUE
Bando GURI

Avviso pubblicazione quotidiani

ALLEGATO 1
ALLEGATO 2
ALLEGATO 3
ALLEGATO 4
ALLEGATO 5
ALLEGATO 6

LMGlip

TN

IL DI T%R‘ DELL’AREA
CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO
{ rgio SACCO)

Documento tecnico

Avviso Dialogo tecnico

Parere HTA

Verbale seduta pubblica del 28/04/2015

Verbale seduta riservaia del 29/04/2015

Verbale seduta pubblica di aggiudicazione del 30/04/2015
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¥ Unione europea
ﬁ ‘f; Pubblicazione del Supplemento alla Gazzetta ufficiale dell'Unione europea
& o 2, ruge Mercier, 2985 Luxembeurg, Lussemburgo Fax: +352 29 29 42 670

bl el Posta elettronica: ojs@publications.europa.eu  Info e formulari on-line: http://simap.europa.eu

Avviso volontario per la

trasparenza ex ante
Il presente avvisc & disciplinato dalla:

Direttiva 2004/18/CE ®
Direttiva 2004/17/CE (Settori speciali) O
Direttiva 2009/81/CE (Difesa) O

Sezione I: Amministrazione aggiudicatrice/ente aggiudicatore

1.1) Denominazicne, indirizzi e punti di contatto:

Denominazicne ufficiale: ARS Ligutia - Area Centrale Carta d'identité nazionale: (se noto)
Regionale di Acquisto, sede legale P.zza della Vittoria n
® 15~ [-18121 Gehova

Indirizzo postale: Via G, D'Annunzion. 84 - 6°p

Citta: Genova Codice postale: 16121 Paese: ltalia (iT)

Punti di contatto: Telefono: +39 0105488561

All'attenzione di: Dott. Luigi Moreno Casta

Posta elettronica; luigimoreno.costa@regicnea.liguria.il Fax: +39 0105488566

Indirizzi internet: (e del caso)

[ndirizzo generale dellamministrazione aggiudicatrice/ente aggiudicatore: (URL)} hitn:/iaw.acquistiliguria it
Indirizzo del profilo di committente: (URL)

Accesso elettronico alle informazioni: (URL)

Presentazione per via elettronica di offerte e richieste di partecipazione: (URL)

1.2} Tipo di amministrazione aggiudicatrice

O Ministero o qualsiasi altra autorita nazionale o federale, inclusi gli uffici a fivello locale o regionale
C Agenzia/ufficic nazionale o federale

O Autorita regionale o locale

® Agenzia/ufiicio regionale o locale

Q Organisme di diritto pubblico

Q Istituzicne/agenzia europea o organizzazione internazionale

O Altro: (specificare)

1.3} Principali settori di attivita

nel caso di un avviso pubblicato da nel caso di un avvisoc pubblicato
un‘amministrazione aggludicatrice da un ente aggiudicatore
[ servizi generali delle amministrazioni pubbliche [0 Produzione, trasporto e distribuzione di gas e calore
1 Difesa O Elettricita
[ Ordine pubblico e sicurezza O Esplorazione ed estrazione di gas e petrolio

IT Modello di formulario 15 - Avviso volontario per la trasparenza ex ante 1/20



[0 Ambiente O Esplorazione ed estrazione di carbone & altri

O Affari economici e finanziari combustihilt solidi

& Salute O Acgua

O Abitazioni e assetto territoriaie O Servizi postal

O Protezione soclale O Servizi ferroviari

O Servizi ricreativi, cultura e feligione [ Servizi di ferrovia urbana, tram, filobus o bus
O Istruzione [ Attivita connesse ai porti

[} Attivita connesse agli aeroporti
O Altro: (specificare)

1.4) Concessione di un appalto a nome di altre amministrazioni aggiudicatricifenti aggiudicatori
L'amministrazione aggiudicatrice/ente aggiudicatore acauista per conto di altre amministrazioni aggiudicatrici/
enti aggiudicatori:

Osi ®no
in caso affermativo, ultericri informazioni su queste amministrazionf aggiudicatrici/enti aggiudicatori possono
assere riportate nellallegato A

IT Modelio di formulario 15 - Avviso volontario per la trasparenza ex ante 2720



Sezione li: Oggetto dell'appalto
il.1) Descrizione

li.1.1) Denominazione conferita all'appalto:

Procedura negoziata in esclusiva, ai sensi dellart, 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs. n. 163/2006, per
la fornitura di “Endoprotesi vascolari toraciche per dissezioni aortiche” occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO.,
|.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di 12 mesi

11.1.2) Tipo di appalto e luogo di consegna o di esecuzione:

(Scegliere una sola categoria — lavori, forniture o servizi— che corrisponde maggiormente all'oggetto specifico
dell'appalto o degli acquisti)

O Lavori @ Forniture O Servizi
[J Esecuzione O Acquisto Categoria di sevizi n.;
[ Progettazione ed esecuzione O Leasing o ,
O Realizzazione, con qualsiasi O Noleggio Perle ;ategone di servizi ¢fr. gli
- mezzo di lavero, conforme alle O Acquisto a riscatto allegati C1, €20 C3
prescrizioni defle amministrazioni O una combinazione di queste
aggiudicatrici forme

Luogo principale di esecuzione dei lavori, di consegna delle forniture o di prestazione dei servizi

Codice NUTS: ITC3

I1.1.3) Informazioni sull'accordo quadre o il sistema dinamico di acquisizione (SDA)
O L'avviso riguarda la conclusione di un accordo guadro
Ol L'avviso riguarda un appaito basato sul sistema dinamico di acquisizione (DPS})

I.1.4) Breve descrizione dell'appalto o degli acquisti:
Farnitura di *Endoprotesi vascolari toraciche per dissezioni aortiche”

1.1.5) Vocabolario comune per gli appalti {CPV)

Vocabolario principale Vocabolario supplementare (se de!/ caso)
Oggetto principale 33184200

I.1.6) Informazioni relative all'accordo sugli appalti pubblici (AAP)
L'appalto & disciplinato dall'accordo sugli appalti pubblici (AAP): ® st O no

I1.2) Valore finale totale degli appalti :

I.2.1) valore finale totale degli appalti :

VA IVA VA (%)

_ esclusa  compresa
Valore: 148750.00 ® O al
Valuta: EUR
oppure:
Offerta pil) bassa: e O @] &l
offerta pit alta:
Valuta:
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Sezione IV: Procedura

IV.1) Tipo di procedura:

O Negoziata senza pubblicazione di un avviso di gara / indizione di gara

® Aggiudicazione di un appalto senza la previa pubblicazione di un bando nelfa Gazzetta ufficiale dell'Unione
europea (nei casi elencati alla sezione 2 degli allegati D1, D2 o D3 a seconda dei casi)

t dispositivi in opgetto per la fornitura annuale di Endoprotesi vascolari toraciche per dissezioni aortiche - per
guanto emerso da ur'analisi di contesto nazionale, dal dialogo tecnico espletato in merito e alla luce del fatto
che non sone pervenute ulteriori offerte di altri operatori economici oltre a quelli individuati dalia Commissione
tacnica {ditte COOK ITALIA stl € JOTEC srl) - sono effettivamente da ritenersi in esclusiva

Motivazione della decisione di aggiudicare 'appalto senza la previa publlicazione di un bando di gara nella
Gazzetta ufficiale dell'Unione eurcpea (GUUE). completare irntegralmente l'allegato D1, D2 o D3, a seconda dei
casi

IV.2)Criteri di aggiudicazione

IV.2.1)Criteri di aggiudicazione (contrassegnare le caselle pertinenti)

® Prezzo pi0 basso
oppure
O Offerta economicamente pili vantaggiosa in base ai

[Criteri Ponderazione

IV.2.2)Informazioni sull'asta elettronica
Ricorso ad un'asta elettronica Osi ®no

iV.3) Informazioni di carattere amministrativo:

IV.3.1} Numero di riferimento attribuito al dossier dallamministrazione aggiudicatricefente
aggiudicatore: (se del caso)
5963026 - CIG 61651044C3

vV.3.2) Pubblicazioni precedenti relative allo stesso appalto:

Osi @no
{in caso affermativo, completare le caselle appropriate)

O Awviso indicativo periodico O Avviso sul sistema di qualificazione
O Awiso di preinformazione O Awviso relativo al profilo di committente

Numero dell'avviso netla GUUE: del; (gg/mm/aaaa)
. O Bando di gara O Bando di gara semplificato nell'ambito di un sistema dinamico di acquisizione
Numero dell'avviso nella GUUE: del: (gg/mm/aaaa)
[ Altre pubblicazioni precedenti (se del caso)
Numero dell'avwiso nella GUUE: del: {gg/mm/aaaa)
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Sezione V: Aggiudicazione deli'appalto

Appalto n.: 5963026 - CIG 61651044C3 Lotto n.. Denominazione: Fornitura di "Endeoprotesi vascolar
toraciche per dissezioni aortiche”

V.1) Data della decisione di aggiudicazione dell'appalto:
20/07/20158 (gg/mm/aaaa)

V.2) Informazioni sulle offerte:

Numero di offerte pervenute: 2
Numero di offerte pervenute per via elettronica:

V.3) Nome e recapito dell'operatore economico in favore del quale & stata adottata la decisione di
aggiudicazione dell'appalto

Denominazione ufficiale: JOTEC sii
indirizzo postale: Vicolo Valteliing, 15

Citta: CINISELLO BALSAMO M! Codice postale: 20092 Paese: italia (iT)
Telefono; +039 0291090491
Posta elettronica: jotecsri@legalmail.it Fax: +039 0266014455

Indirizzo internet: (URL)

V.4) Informazione sul valore dell’appalto (indicare solo in cifre)

VA IVA VA (%)
esclusa  compresa

Valore totale inizialmente stimato dell'appalto (se del caso) ® O al
Valore: 14875C.00
Valuta: EUR
valore finale totale dellappalto ' ® Q al
Valore; 148750,00
Valuta: EUR
oppure:
Offerta pill bassa: & O O al
offerta piU alta:
Valuta:
presa in considerazione

Nel caso di un valore anhuale o mensile: (indicare)
Numerg di anni: 1 oppure Numero di masi:

V.5) informazioni sui subappalti
E possibile che l'appalto venga subappaltato Osi ®no

{in caso affermativo, indicare solo in cifre) Indicare it valore o la percentuale dell'appalto subappaltabile a terzi:
Valore stimato, IVA esclusa: I Nen noto:
Valuta: Percentuale %

Breve descrizione del valore/percentuale dell'appalto da subappaltare (se noto):

Solo nel caso di un avviso di cui alla direttiva 2009/18/CE:

0O Tutti o parte dei subappalti saranno aggiudicati a seguito di una procedura competitiva
(H_subcontr_see_3_200981)
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[J Una quota dell'appalto sara subappaltata nell'ambito di una procedura competitiva
(M_subcontr_see_3_200981)

percentuale minima: % percentuale massima: % del valore dell'appalto
La percentuale massima non pud superare il 30% del valore dell'appaio
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Sezione VI: Altre informazioni

Vi1) Informazioni sui fondi dell'Unione europea:

Concorso di progettazione connesso ad un progetto e/o programma finanziato dai fondi dell'Unione europea:
Csl ®no

(in caso affermativo) Indicare il o | progetti e/o il o 1 programmi :

VI.2) Informazioni complementari: (se del caso)

Con determinazione n. 173 del 20/07/2015 si & provveduto ad aggiudicae in via definitiva la procerdura di gara
di cui al presente avviso., . o . . _
La documentazione @& reperibile sul sito www.acquistiliguria.it sezione "Avvisi volontari”

V1.3) Procedure di ricorso:

Vv1.3.1) Organismo responsabile delle procedure di ricorso:
Denorninazione ufficiale: TAR LIGURIA
Indirizzo postale: Via dei Mille 9

Cittd: GENOVA Codice postale: 16147 Paese: ltalia {IT)
Telefono:
Posta elettronica: Fax:

indirizzo internet: (URL)
Organismo responsabile delle procedure di mediazione (se del caso)

Denominazione ufficiale:

Indirizzo postale:

Cittd: Codice postale: Passe:
Telefono:

Posta elettronica: Fax:

Indirizzo internet: (URL)

V1.3.2) Presentazione di ricorsi: (comnpilare if punto V1.3.2 oppure, all'occorrenza, if punto V1.3.3}
Informazioni precise sui termini di presentazione dei ricorsi

VI.3.3) Servizio presso il quale sono disponibili informazioni sulla presentazione dei ricorsi:

Denominazione ufficiale: Agenzia Regionale Sanitaria
delia Regione Liguria — Area Centrale Reglonale di

Acqguisto

Indirizzo postale: Via G. D'Annunzio 64

Citta: GENOVA Codice postale: 16121 Paese: italia (IT)
Telefono: +039 0105488562

Posta elettronica: cra@pecarsliguria.it Fax; +039 0105488568

IT Modello di formuario 15 - Awiso voloniario per la frasparenza ex ante 8/20



indirizzo internet: (URL)

V1.4) Data di spedizione del presente avviso:
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Allegato A
Altri indirizzi e punti di contatto

1.0) Indirizzi dell'altra amministrazione aggiudicatrice a nome della quale Famministrazione
aggiudicatrice acguista :

Denominazione ufficiale: Carta d'identitd nazionale: (se noto)
Indirizzo postale:
Citta: Codice postale: Paese;

IT Modeflo di formulario 15 - Awiso volontario per la trasparenza ex ante iG/20



Categoria n. [1]
1
2

© o N e g W

10
11
12

13
14
15
16

Categorian. [7]
17
18
19
20
21
22
23
24
25
25
27

Allegato C1 — Appalti generici

Categorie di servizi di cui alla sezione II: Oggetto dell'appalto

Direttiva 2004/18/CE

Oggetto
Servizi di manutenzione e riparazione

Servizi di trasporto terrestre [2], inclusi i servizi con furgoni blindati, e servizi di
corriere ad esclusione del trasporto di posta

Servizi di trasporto aereo di passeggeri € merci, escluso il trasporto di posta
Trasporto di posta per via terrestre [3] e aerea

Servizi di telecomunicazioni

Servizi finanziari: a) Servizi assicurativi b)Servizi bancari e finanziari [4]
Servizi informatici e affini

Servizi di ricerca e sviluppo [5]

Servizi di contabilitd, revisione dei conti e tenuta dei libri contabili

Servizi di ricerca di mercato e di sondaggio dell’opinione pubblica

Servizi di consulenza gestionale [6] e affini

Servizi attinenti all'architettura e all'ingegneria, anche integrata; servizi attinenti
all'urbanistica e alla paesaggistica; servizi affini di consulenza scientifica e tecnica,
senvizi di sperimentazione tecnica e analisi

Servizi pubblicitari

Servizi di pulizia degli edifici e di gestione delle proprieta immobiliari

Servizi di editoria e di stampa in base a tariffa 0 a contratto .

Servizi di smaltimento dei rifiuti solidi e delle acque reflue, servizi igienico-sanitari e
simili

Oggetto

Servizi alberghieri e di ristorazione

Servizi di trasporto per ferrovia

Sepvizi di trasporto per via d'acqua

Servizi di supperto e sussidiar per il settore dei trasporti

Servizi legali

Senvizi di collocamenta e reperimento di personale [8]

Servizi di investigazione e di sicurezza, eccettuati i servizi con furgoni blindati
Senvizi relativi allistruzione, anche professionale

Servizi sanitari e sociali

Servizi ricreativi, culturali e sportivi 9]

Altri satvizi

1 Categorie di servizio ai sensi dell'articolo 20 dell'allegato Il A della direttiva 2004/18/CE .

2 Esclusi | servizi di trasporto per ferrovia che rientrano nella categoria 18.

3 Esclusi i servizi di traspaorto per ferrovia che rientrano nelfla categoria 18,

4 Esclusi i servizi finanzian relativi all’emissione, all’acquiste, alla vendita o al trasferimento di titoli o di altri
strumenti finanziari, nonché dei servizi forniti da banche centrali. Sono inoltre esclusi: i servizi relativi alfacquisto
o &l noleggio, mediante qualungue mezzo finanziario, di terreni, edifici esistenti o altri immobili o relativi diritti;
tuttavia i contratti finanziari cenclusi contemporaneamenie oppure prima o dopo il contratto di acquisto o
noleggio, in gualungue forma, sono soggetti alla presente direttiva.
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5 Esclusi i servizi di ricerca e sviluppo diverst da quelli di cui beneficia esclusivamente l'amministrazione
aggiudicatrice per I'uso nell’'esercizio delia propria attivita, nella misura in cui ta prestazione del servizio sia
interamente retribuita. dallamministrazione aggiudicatrice.

8 Esclusi i servizi di arbitrato e di conciliaziene,

7 Categorie di servizi ai sensi dell'articolo 21 e dell'allegato |1 B della direttiva 2004/18/CE.

8 Esclusi i contratti di lavoro.

9 Ad esclusione dei contratti aventi per oggetto 'acquisto, lo sviluppo, la produzione o la coproduzione di
programmi televisivi da parte di emittenti, e dei contratti concernenti il tempo di trasmissione.

IT Modello di formulario 15 - Awiso volontario per fa trasparenza ex ante

12/20



Categoria n. [1]

[

w o ~N ®» ;N ;M w

1G
11
12

13
14
15
16

Categorian. [7]
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27

Allegato C2 - Settori speciali
Categorie di servizi di cui alla sezione il: Oggetto dell'appalto
Direttiva 2004/17/CE

Oggetto
Servizi di manutenzione e riparaziong

Servizi di trasporto terrestre [2], inclusi i servizi con furgeni blindati, e servizi di
corriere ad esclusione del trasporto di posta

Servizi di trasporto aereo di passeggeri e merci, escluso il tragporto di posta
Trasporto di posta per via terrestre [3] e aerea

Servizi di telecomunicazioni

Servizi finanziari: 8) Servizi assicurativi b)Servizi bancari e finanziari [4]
Servizi informatici e affini

Senvizi di ricerca e sviluppo [5]

Servizi di contabilita, revisione dei conti e tenuta dei libri contabili

Servizi di ricerca di mercato e di sondaggio dell'opinicne pubblica

Servizi di consulenza gestionale [6] e affini

Servizi attinenti allarchitettura e allingegnreria, anche integrate; servizi attinenti
allurbanistica e alla pagsaggistica; servizi affini di consulenza scientifica e techica;
servizi di sperimentazione tecnica e analisi

Servizi pubblicitari

Senvizi di pulizia degli edifici e di gestione delle proprietd immehbiliar

Servizi di editoria e di stampa in base a tariffa ¢ a contratto

Servizi di smaltimento dei rifiuti solidi e delle acque reflue, servizi igienico-sanitari e
simili

Oggetto

Servizi alberghiert e di ristorazione

Servizi di trasporto per ferrovia

Servizi di trasporto per via d'acqua

Semvizi di supporto e sussidiari per il settore dei trasporti

Servizi legali '

Semvizi di collocamento e reperimento di personale [8]

Servizi di investigazione e di sicurezza, eccettuati i servizi con furgoni blindati
Senvizi relativi allistruzione, anche professionale

Servizi sanitari e sociali

Servizi ricreativi, culturali e sportivi

Altri servizi

1 Categorie di servizi ai sensi dell'articolo 31 e dell'allegato XVII A delia direttiva 2004/17/CE.

2 Esclusi i servizi di trasporto per ferrovia che rientrano nella categoria 18,

3 Esclusi i servizi di trasporto per ferrovia che rientrano nelia categoria 18.

4 Esclusi i servizi finanziari relativi al'emissione, allacquisto, alla vendita o al trasferimento di titoli o di altri
strumenti finanziari, nonché dei servizi forniti da banche centrali. Sono inclire esclusi: i servizi relativi all'acquisto
o al noleggio, mediante qualungue mezzo finanziario, di terreni, edifici esistenti o altri immobili o relativi diritti;
tuttavia i contratti finanziari conclusi contemporansamente oppure prima o dopo il contratto di acguisto o
noleggio, in gualungue forma, sono soggetti alla presenie direttiva.
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5 Esclusi i servizi di ricerca e sviluppo diversi da quelli di cui beneficia esclusivamente 'amministrazione
aggiudicatrice per I'uso nell'esercizic della propria attivita, nella misura in cui la prestazione del servizio sia
interamente retriuita dall'amministrazione aggiudicatrice.

6 Esclusi i servizi di arbitrato e di conciliazione.

7 Categorie di servizi ai sensi dell'articolo 32 e dell'allegato XVIi B della direttiva 2004/17/CE.

8 Esclusi i contratti di lavoro.
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Categoria n. [1]
1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
i1
12
13
14
15
16
17

18
19

20
Categoria n. [4]
21
22
23
24
25
26

Allegato C3 - Difesa e sicurezza

Categorie di servizi di cui alla sezione Ii: Oggetto dell'appalto

Direttiva 2009/81/CE

Oggetto

Servizi di manutenzione e riparazione

Servizi connessi agli aiuti militari destinati all’'estero

Servizi di difesa, servizi di difesa militare e servizi di difesa civile
Servizi di investigazione e di sicurezza

Servizi di trasporto terrestre

Servizi di trasporto aereo di passeggeti e merci, escluso il trasporto di posta
Trasporto di posta per via terrestre e aerea

Sewizi di trasporto per ferrovia

Servizi di trasporto per via d’'acqua

Servizi df supperto e sussidiari per il settore dei trasporti

Servizi di telecomunicazioni

Senvizi finanziari: Servizi assicurativi

Servizi informatici e affini

Servizi di ricerca e sviluppo [2] e test di valutaziohe

Servizi di contabilita, revisione dei conti e tenuta dei likri contabili
Servizi di consulenza gestionale [3] e affini

Servizi attinenti all’architettura e all'ingegneria, anche integrata; servizi attinenti

allurbanistica e alla paesaggistica; servizi affini di consulanza scientifica e tecnica;

servizi di sperimentazione techica e analisi
Servizi di pulizia degli edifici e di gestione delle proprieta immobiliar

Servizi di smaltimente dei rifiuti solidi e delle acque reflue, servizi igienico-sanitari e

simili

Servizi di formazione e simulazione nei settori della difesa e della sicurezza
Oggetto

Servizi alberghieri e di ristorazione

Servizi di supporto e sussidiari per il settore dei trasporti

Servizi legali

Servizi di collocamento e reperimento di personale [5]

Servizi sanitari e sociali

Altri servizi

1 Categorie di servizi ai sensi dell'allegato | della direttiva 2009/81/CE.

2 Esclusi i servizi di ricerca e sviluppo di cui all'articolo 13, lettera j), della direttiva 2009/81/CE,
3 Esclusi i servizi di arbitrato e di conciliazione.

4 Categorie di servizi ai sensi dell'allegato Il della direttiva 2009/81/CE.,

5 Esclusi i contratti di lavero.
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Allegato D1 - Appalti generici
Motivazione della decisione di aggiudicare I'appalto senza la previa pubblicazione
di un bando di gara nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea {GUUE)
Direttiva 2004/18/CE

Si prega di indicare la motivazione della decisione di aggiudicare |'appalto senza previa pubblicazione di un
bando di gara nelta Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. La motivazione deve essere conforme ai pertinanti
articoli della direttiva 2004/18/CE.

(A norma della direttiva 89/865/CEE sulle procedure di ricorsa, | termini per la propasizione di un ricorso, di

cui all'aricelo 2 septies, paragrafo 1, lettera a), primo trattino, di tale direttiva possano essere ridotti se 'avviso
contiene la motivazione della decisione dellamministrazione aggiudicatrice di aggiudicare I'appalto senza previa
pubblicazione di un bando di gara nella Gazzetta ufficiale del'Unione europea. Per beneficiare di una riduzione
dai termini si prega di contrassegnare la o le caselte pentinenti e di fornire le informazicni complementari
richieste di seguito.)

1) Motivazione della scelta della procedura negoziata senza la previa pubblicazione di un bando di gara
nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, conformemente alla direttiva 2004/18/CE

Non sono pervenute offerte, o non sone pervenute offerte adeguate, in risposta a:
O procedura aperta,
C procedura ristretta.

O | prodetti in questione sono fabbricati unicamente a scopo di ricerca, espetimento, studio o sviluppo alle
condizioni fissate dalla direttiva. (Uunicamente per le forniture)

| laivorifte mercifi servizi possono essere fomniti unicamente da un determinato offerente per ragioni che sono;
B tecniche,
[ di carattere artistico,
O connesse alla tutela di diritti esclusivi.

O Estrema urgenza determinata da eventi che non potevano essere previsti dallamministrazione aggiudicatrice
e conformemente alle rigorose condizioni fissate dalla direttiva.

O Lavorifforniture/servizi complementari sono crdinati conformemente alle rigorose condizioni fissate dalla
direttiva .

O Nuovi lavorifservizi ¢che costituiscono una ripetizicne di lavorifservizi precedenti, orginati conformemente alle
rigorose condizioni fissate dalla direttiva.

O Appalto di servizi aggiudicato al vincitore o a uno dei vincitori di un concorso di pregettazione,
[ Per forniture quotate e acquistate in una borsa di materie prime.

Per l'acquisto di forniture a condizioni particolarmente vantaggiose:
[ da un fornitore che & in fase di liquidazicne definitiva della propria attivita,
O dai curatori o liguidatori di un fallimento, di un accordo con i creditori a di procedure analoghe,

O] Tutte le offerte presentate in risposta ad una procedura aperta, una procedura ristretta o a un dialogo
competitivo erano irregolari o inaccettabili. Sclo le offerte conformi ai criteri di seleziohe qualitativi sono state
incluse nelle negoziazioni.

2) Altre motivazioni per ['aggiudicazione dell'appalto senza la previa pubblicazione di un bando di gara
nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

0O L'appalto ha per oggetto i servizi di cui all'allegato I B della direttiva.
O L'appalto non rientra nel campo di applicazione della pertinente direttiva.

Per beneficiare della riduzione dei termini di cui sopra, oltre a contrassegnare la o le caselle pertinenti, si prega
di illustrare in modo chiaro e organico le ragioni per cui & considerata legale ['aggiudicazione dell'appalto senza
previa pubblicazicne di un bando di gara nella Gazzetta ufficiale dell'lUnione europea, elencando in ogni caso i
fatti pertinenti e, se del caso, le conclusioni di diritto, conformemente alla direttiva 2004/18/CE: (massimo 500
parole)

| dispositivi in cggetto per la fornitura annuale di Endaprotesi vascelar] toraciche per dissezioni aortiche - per
guante emerso da un'analisi di centesto nazienale, dal dialego tecnico espletato in merito e alla luce del fatio
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che nan sone pervenute ulteriori offerte di altri operatori economici oltre a quelli individuati dalla Commissicne
tecnica {ditte COOK iTALIA srl & JOTEC srl) - sono effettivamente da ritenersi in esclusiva

IT Madello di formulario 15 - Avviso voiomtario per ia frasparenza ex ante 17720



Allegato D2 ~ Settori speciali
Motivazione della decisione di aggiudicare I'appalto senza la previa pubblicazione
di un bando di gara nella Gazzefta ufficiale dell'Unione europea (GUUE)
Direttiva 2004/17/CE

Si prega di indicare la mativazione della decisione di aggiudicare I'appalto senza previa pubblicazione di
un bando di gara nella Gazzeita ufficiale dell'lUnione europea. La motivazione deve essere conforme alle
prescrizioni delia direttiva 2004/17/CE.

(A norma della direttiva 89/665/CEE sulle procedure di ricorso, i termini per la proposizione di un ricorse, di

cui all'articolo 2 septies, paragrafo 1, lettera a), primo trattino, di tale direttiva posscno essere ridotti se V'avwiso
contiene [a motivazione della decisione dellamministrazione aggiudicatrice di aggiudicare I'appaltc senza previa
pubblicazione di un bando di gara nella Gazzetta ufficiale del'Unione eurcpea. Per bengficiare di una riduzione
dei termini si prega di cantrassegnare la o le caselle pertinenti e di fornire le informazioni complementari
richieste di seguita.)

1) Motivazione della scelta della procedura negoziata senza la previa pubblicazione di un bando di gara
nella Gazzetta ufficiale dell'Unicne europea, conformemente all'articolo 40, paragrafo 3, della direttiva
2004/17/CE

Non sono pervenute offerte, o non sono pervenute offerte adeguate, in risposta a:
O procedura aperta,
O procedura ristretta,
O procedura negoziata con indizione di gara.

O L'appalto in questione & destinato unicamente ai fini di ricerca, esperimento, studio o sviluppo alie condizioni
fissate dalla direttiva.

| lavori/le mercifi servizi possono essere forniti unicamente da un determinato offerente per ragioni che sono;
[ tecniche,
[ di carattere artistico,
O connesse alla ttela di diritti esclusivi,

0] Estrema urgenza determinata da eventi che non potevano essere previsti dall'ente aggiudicatore e
conformemente alle rigorose condizioni fissate dalla direttiva,

O Lavorifforniture/servizi complementari sono ordinati conformemente alle rigorose candiziohi fissate dalla
direttiva .

LJ Nuovi lavori/servizi che costituiscono una tipetizione di lavorifservizi precedent, ordinati conformemente alle
rigorose condizioni fissate dalla direttiva.

O Appalto di servizi aggiudicato al vingitore 0 a uno dei vineiter di un concerso di progettazione,
3 Per forniture quotate e acquistate in una borsa di materie prime.

Per l'acquiste di forniture a condizioni particolarmente vantaggiose:
O da un fornitore che & in fase di liguidazicne definitiva della propria attivita,
[J dai curatori o liguidatori di un falimento, di un accordo con i creditori o di procedure analoghe.

2} Altre motivazioni per i'aggiudicazione dell'appalto senza la previa pubblicazione di un bando di gara
nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

O L'appalto ha per oggetto | servizi di cui all'allegato XVII B delta direttiva.
QO L'appalto non rientra nel campo di applicazicne della pettinente direttiva,

Per heneficiare della riduzione dei termini di cui sopra, oltre a contrassegnare la o le caselle pertinenti, si prega
di #lustrare in mode chiarg e organico le ragioni per cui @ considerata legale I'aggiudicazione delfappalto senza
orevia pubblicazione di un handa di gara nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, elencando in ogni caso i
fatti pertinenti e, se opportuno, le conclusioni di diritto, confermementz alla direttiva 2004/17/CE; (massimo 500
parole)

IT Modelic di formutario 15 - Awviso volontario per fa trasparenza ex ante 18720



Aliegato D3 - Difesa e sicurezza
Mativazione delia decisione di aggiudicare I'appalto senza la previa pubblicazione
di un bando di gara nella Gazzetta ufficiale defl'Unione europea (GUUE)
Direttiva 2008/81/CE

Si prega di indicare la motivazione della decisicne di aggiudicare ['appalto senza previa pubblicazione di
un bando di gara nella Gazzetta ufficiale dell'Unione eurcpea. La motivazione deve essere conforme alle
prescrizioni della direttiva 2009/81/CE

si prega di contrassegnare la o le caselie periinenti e df fornire le informazioni complementari richieste di seguito

1) Motivazione della scelta della procedura negoziata senza la previa pubblicazione di un bando di gara
nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, conformemente all'articolo 28 della direttiva 2009/81/CE:
Non sonc pervenute offerte, 0 non sono pervenute cfferte adeguate, in risposta a

O procedura ristretta
O procedura negoziata previa pubblicazione di un bando di gara
O Dialogo competitivo
[ Tutte le offerte presentate in risposta ad una procedura ristretta, una procedura negoziata previa

pubblicazicne di un bando di gara o & un dialogo competitivo eranc irregolari o inaccettabili, Solo le offerte
conformi ai criteri di selezione qualitativi sone state incluse nelle negoziazioni

[ 1 tempi per la procedura ristretta e la procedura negoziata previa pubblicazicne di un bando di gara sono
incompatibili con Furgenza devuta ad una situazione di crisi

[ Estrema urgenza determinata da eventi che non potevano essere previsti dallamministrazione aggiudicatrice/

ente aggiudicatore e conformemente alle rigorose condizioni fissate dalla pertinente direttiva

| lavori/le mercifi servizi possono essere forniti unicamente da un determinate offerente per ragioni che sono &
Dtecniche

[ connesse alla tutela di diritt esclusivi

[J L'appalto riguarda i servizi di ricerca e sviluppo diversi da quelli di cui all'articolo 13 della direttiva 2009/81/
CEunicamente per i servizi e le forniture

J1 prodatti in guestione sono fabbricati unicamente a scopo di ricerca, esperimento, studio o sviluppo alle
sondizioni fissate dalla direttiva unicamente per i servizi e le forniture

[ Lavori/forniture/servizi complementari sono ordinati conformemente alle rigorese condizioni fissate dalla
direttiva

] Per forniture quotate e acquistate in una borsa di materie prime

Per I'acquisto di forniture a condizioni particolarmente vantaggiose
[ da un farnitore che & in fase di liquidazione definitiva della propria attivith
[ dai curatori o liquidatori di un fallimento, di un accordo con i creditori o di procedure analoghe

O Nuovi lavari/servizi che costituiscona una ripetizione di lavori/servizi precedenti, ordinati conformemente aile
rigorose condizioni fissate dalla direttiva

O Appalto relativo alla fornitura di servizi di trasporto aereo e marittimo per le forze armate di uno Stato membro
da dispiegare o gia dispiegate all'estero, nel rispetto delle rigorose condizioni fissate dalla direttiva

2) Altre motivazioni per l'aggiudicazione dell'appalto senza la previa pubblicazione di un bando di gara
nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea:

O L'appalto ha per oggetto i servizi di cui alf'allegato H B della direttiva
O L'appalto non rientra nel campo di applicazione della pertinente direttiva

Per benaficiare della riduzione dei termini di cui sopra, oltre a conirassegnare la ¢ le caselle partinenti, si
prega di illustrare in modo chiaro e organico le ragioni per cui & considerata legale 'aggiudicazione dell'appalto
senza previa pubblicazione di un bando di gara nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, elencando in ogni
caso i fatti pertinenti e, se del caso, e conclusioni di diritto, conformemente agli articoli della direttiva 2009/81/
CE: {massimo 500 parole)
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LIGURIA

Akd ST A REGIDNALE KANITARA Qlﬁ'ﬁﬂ“ﬁ‘&kﬁ ﬁﬁﬁﬁ?l"&é&%ﬁ L %ﬁ'&ﬁﬂ&?@

REGIONE LIGURIA
LRS LIGURIA - AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO
AVVISO VOLONTARIO PER f_.A TRASPARENZA PREVENTIVA
{(Art. 79-bis D.Lgs. n. 163/2006 e s.m.1i.)
I.1) ARS LIGURIA - Area Centrale Regionale di Acquistoc - sede
legale Pilazza della Vittoria 15 - 16121 Genova (Italia), Indirizzo

Internet: www.acquistiliguria.it I.2) Autcrita regicnale ¢ locale

I.3) Settore di attivitad: Salute IT.1.1) Procedura negoziata 1in
ezclusiva, ai sensi dell’art. 57 - comma 2 lettera b} - del D.Lgs.
n. 163/2006, per la fornitura di “Endoprotesi wvascolari toraciche
per dissezioni aortiche” occorrenti alle AA.SS.LL., EE.QO.,
I.R.C.C.S8. della Regione Liguria per un periodo di 12 mesi II.1.5)

Oggetto principale: 33184200 II.2.1) Valore annuale stimato €
148.750,00 (IVA esclusa) II.3) 12 mesi 1IV.1) I dispositivi in
oggetto per la fornitura annuale di Endeprotesi vascolari
toraciche per dissezioni aortiche - per gquanto emerso da
un’analisi di contesto nazionale, dal dialogo tecnico espletato in
merite e alla luce del fatto che non sonc pervenute ulteriori
offerte di altri operatori economici oltre quelll individuati
dalla Commissione tecnica (ditte COOK ITALIA srl = JOTEC srl) -
sono effettivamente da ritenersi in esclusiva IV,2.1)Criteri di

aggiudicazione Prezzo pil basso IV.3.1) N° gare 5962848-5962955-

TN

ARS Liguria ~ Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Yia G. D’Annunzic 64, 16221 Genova -
Tel +305 030 548 8562 - Fax +39 010 548 B5E6
Site web www.acquistiliguria.it



 LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARLA QENTEALE Q.EGiONALE oi &CQUESTO

ARS LIGURIA
Area Centrale Regionale di Acquisto
AVVISO DI AGGIUDICAZIONE GARA

Si rende noto che con determinazione n. 173 del 20/07/2015 del Direttore dellArea CRA ¢ stata
Procedura negoziata in esclusiva, ai sensi dell'art. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs. n. 163/20086,
per la fornitura di “Endoprotesi vascolari toraciche per dissezioni aortiche” occorrenti alle AA.SS.LL.,
EE.QQ., .R.C.C.8. della Regione Liguria per un periodo di 12 mesi - N° gara 5863026.

E' risultata aggiudicataria la Ditta JOTEC srl per un importo totale annuale complessivo di €
148.750,00 (IVA esclusa).

L'esito di gara & stato inviato per la pubblicazione alla GUUE in data 20/07/2015, € in corso di
pubblicazione sulla GUR! ed & liberamente consultabile sul sito www.acquistiliguria.it. Per ulteriori
informazioni tel. 010/548 561 fax 010/548 566. 1l Direttore dell’Area Dott. Giorgio Sacco

TN

ARS Liguria — Area Centrale Regionale di Acquisto
Sade operativa: Via G, D'Annunzio 64, 16121 Genova

Tel +35 c10 54B8562 - Fax +35 010 54B8566 — Sito web www.acguistiliguria.it
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Alleg fto A

DOCUMENTO
COMMISSIONE TECNICA

040972014

Procedura fegoziata, in via szelusive, di “Endopretesi Vascolar Toraoizhe”
oceorjenti alls AASS.LL, FEQO. & IRCCS della Reglene Ligurla

LOTTEin® 7
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GARA REGIONALE

Bommlssions taenies

Genova, Q400D 4 All' ARE LIBURIA

Area Cenbraie Reglenale d| Acgulsto
Via G D*Ansinelo 84
18121 tsanova (@F)

Tragmelfiengs in elegats l¢ specitha tonishe relpifve &llz gars relonsle par l'aoguisizione & "Endeprotes)
vasuoled toraolehe” B eegulio descdtis @ puddvise In n, 7 ot ceootrent alle AABRLL, 82,00, LRL.C.8. dalg
Reglone Ligurls mediente procelura hegozlats In vis ssclusive,

La Cemmissions , Iribass alls prosria eeigetize oliniche, rifent uhe, relativamsite o ot =2elinBa8-7, Ui B0l dilg

pud fornlra | disposil con | requisi feenial od f prago di pareeiohe richisa {come da diohiararione i exclusivity e

flanso df clasoun iotidindinata) praoisende oher

o | ptodotl ﬁuhiastl I8 aut acquislzone & Indispsneatile per & mptfvizionl timpisns o destinazione d'usp - possane
sssere opusiivanisnbe formil con | requish righiosfl solo dalie ditte Inelisate

% nan sont dispanitl in semmersls aki procet! simiar tguaimette ideng! pet |o fnalltd duso indisate

v la thenzeda cleprlii dal pradott [n argomnto pragiudica o evelgiments delletiviis assistonzisls,

Per guarty mmerr Il fotto 3, in Cemmisalane tecmion stabllsce gie B0i0 due ditte (JOTED o0 & OODK ITALIA afl),
pussong forplra i’snc! I'etoe ogpetio O] 388 con i reousl teanll ed | grade dl perfaziona richleat],

Du | martra k|
e durste del poniral

> viene siahllis in 24 mest sahvo 5 Faoluzions del contrstt nal o In ol gdovassar eosbre
Immessl sul meroate

eposlivi equvalend a quell al mamants vtenul sesiustyl,
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drin ha ooine oogetie s fomitura metiante presedura negozials, In via esslLsive, di
"Endoprotesl vesensfi toraoiche” oscorrsnt! alle AABB.LL., IRCCE, 8 EEDO, delle Reglona Ligutla 4
sagutto descritle o sRtddivize In n. 7 lodt);

La soelta di procadels nagozlando dirsttamente oon fe ditte di seguits ndicate & motivats In guente treitaei o
acauisto di beni chd fatte le deblle Indagint di merceto, risultenc fomlitlel e ditis 8 fiznes 9l thescun Inta
indicata eon | reguled! tsoniol ed il grade ¢ perfezione richisst:
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Slutoma @) rizeala Hupttitmanto estamo
Rirofifion, Fowslblitd o} avere & Gappsivions
starpaneny s,
Bompansnil disiate oo
Tiasgin preciia,
Pogafbllid o svere qudlsmslzinna tveraa
mileLre dl cilametre & i L;hszza.

Ehtenraton! enr stmrlgja Ity aociale.

free flow, Blstema dl

I molve per consldarars qlests prois |
veclisive & tato dells ogrettaristios
inlca in tommersio i poter pobare
hplentate In pazisni in oul #l rende
recessary Mulizze dl whe protesl o
negpist s radisle in peticoire b
sase di movilogle eorfiohe sfavarevall,
L'empis gamma <l oerfortazon) ton g
poasitlllke df evere protesl eniche ooy
ung differenza merssia fre Il Sismairs
prosgimale & yhello disinig, che atlve
e 8 10 inm (double apered & tevarss
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Irellzzzionl al iraftnents sndovastoire
o cengmnle di itlere emche queqr
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setemizzends la plnifiezions

& tdbvesaplate,

Endopretes] toraslsy domtibilla o8 stens I
mongfigments  sinustidele I pltnolo,
Hocpeto i FTPE, privdl d! sl tra sient &
grall. Merker redlopacd in ore nella savione
prissimala e distzla,

Pastibilg & fraftementt o) morte da 48 g 42
mm oin range d avesiiing or! 6 5l 35%

GDOK ITALIA 3

ZENIT TK2 Vilh Rre-
Form

Il mattess par consfdererd Guazle proiem
ghslva & dato dafls epralinistion
wiis In pommarsls df avere Ln'=mpta
pusslhEiy o trafemerds ol diametd
dul'yorts, sopratiulio par | posoll catsy
{18 mm) con aonfzurazion] sis standerd
gl nonkite ¢ dalls possliig df fre oy
svorolzng delle protesl I un retgs
aomiptéss tre f 8 | 35% eonsenlends
B trafevercts o porfe o ssllbro

irtpaplars obt un unino devise,

Entoprolest son etruiklie " nifihely & forem

redlsla divers|tieats, Rvalitliz In Deoron,

Barra d supporto longitiinzte s spirala,

Sterf saassimele Aogberls o Fres flow
rosgimale,
lEleme asimmettioe of el delle stend

ricepanto proasimals parll rlizsnls soirliatn &

ls riposizionebftd (nellf oonfiglimzion ton
slant Hooperio prossimatg),

Slstams ¢ rlzsolo o deslin ortetere,
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# mpihe per oonokitiate Seel rotes]
sethishve ¢ dete dile sersiferinben
urloe In gbmmattic d pokt esser
imetantata I oeziend on archi ool
Bl & reonln 0 curvatie minime a 46
pir

L batra o (Grofone sanferisor rlgldezan
Junelylyalyed B oniormnabiliia
teAmenslonaie partuolsrmenta Indiozis
por gl archl sartlol

BOLTON
KEDICAL et

RELAY # RELAY
FLUE

1,
o

[ BURKTS BELA FORTURA T T

ha durate del contrattofviene stablita in %4 meal seivo Ja recluzions del
sesera Immess! sl mefsato dispositivi equlvalent! 8 quelll al mements rls

corraiie nel oeso I o dovesssro
ruli esclushv

oS ER R NE FECRICA o7

:"'E}"". "'n"":‘uf.:.' -;:_:',.,.. ! ."'“ -

g

- ANTH N
i b

AT ]

Lan e

I

Le Ditle offerent! dovr

u) Soheds {ecnlos ¢
rigpetin &) Capitol
identiicazione,
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Tutte 13 suddatis dfnumanrazlona dovrd Hportere ohlsrmmante | loto ol gsra, la letters idenificetiva dal
gotumenis teohico

ishloate (vedl lettare sopra), I sodice identficatve del prodotts proposto,

JEL CON RATID T e

TR PR O ST . e ot AT
A R R S e R R |
Rttt iy gty g g el Y TN

ke modalth ¢ eseduzions dal sontratio nbiprancentl le caratlerlstiche feonlahe del predoti @ quelle del
servizl nonnessi allaformiturs eono ol segulty detiagliate,

Longapna ‘

Le tonsegne dovieine essers effettiate presso le Siytiurs individuste da siescuna Aziends sanitarla,
spacificate in sade 4 ordine, durants glt orar! di gpertura, nalle quantlts rlahisste; evantuell scoadenzs non
autorizzade noh serafine rinomssnllte & paranto restiulte o hon pagate, con sher & cares dellz Ditta,

Le Ditta dovrd cerdrire che, anche durenia I fasl o fresport, VENZEND fgorozemsnte tssarvate la
modalits o m:n&erv:lane dal procott specits ot eventusil dennl sons 2 oarios del mifiante,

i materisle covrg pervenirs entro einque glomi naturall & pongecutlvi dal ricsvimento delle Hohlesta o
oeneegne ohy potrd baskrs {rasmesso anchs 8 mezeo fax,

L& norsegha oo Hferming suddetto el Intsnds tassative ¢ nen soggeits a varezions.

Quzlora old non siefpossiblle, §i formitare ateyverstd a deme tempsstiva cominiozzione antro 24 ore dal
rlicevimente dulia riclgests ol ponsegna.

La Ditta mgpludicatdbie sard tenuta g vonsegnare materlsle dl recente produzivne, cosl de disporre gl
mornénta del rigevitnknte di slmeno 2/3 del pariods o stfativa v,

I casl di neoesslty chitingens a di urgenzi I gita dovrs &ssore I grade df fer fronts ae sventuslt rlohiests
entro 24 ore dal risgliments dela richlesty di oonsegne; qualora olb 1en fosss possibiie | formiture dovra
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Genova, 09/01/2016
Prot. n. A0 1’

DIALOGO TECNICO PER INDAGINE DI MERCATO

Oggetto dell’ Appalto:

Indagine di mercato relativa afla procedura negoziata, in via esclusiva, ai sensi deil’art. 57, comma 2
fett. b} del D.Lgs n. 163/2006, per la fornitura annuale di “Endoprotesi vascolari toraciche” cccorrenti
alle AA.SS.LL., IRCCS, e EE.O0, della Regione Liguria”,

LOTTIn. 7.

Dencminazione e recapito della Stazione appaltante:
ARS Liguria - Area Centrale Regloniale dl Acquisto, via G, D’Annunzio 84 - 18121 Genova.

Descrizions deli’oggette del contratto:
Fornitura di Endoprotesi teraciche In nitinolo & dacren:
= Con 0 senza stent scoperto prossimale,
+ CON 0 senza stent scoperto distals,
s retfa @ conica,
« senza batra dl connessione,
» con gistemea di rilascio meccanics di precisione,
s con sistema 4l sganclo rapido indloata per collett! fino a 15 mm. mdapendentemenﬁe dal diametro
della protesi & senza limitazione sulla curvatura def'arco aortice.

Modello:
VALIANT CAPTIVIA,

Fabbisogni:
N°® 8 impianti.

Motivazione della pubblicazions:

Con il presente avviso, si intende effetiuare un’indagine di mercato al fine di conoscare se, diversaments
dalle informazion! in possesso di gquesta Centrale, altri Operateri Economisi - oltre & quello di seguito indicato
- possana fornire prodotti che abblano la medesima equivalenza prestazionale a guella dei dispositivi
desgcritli nel presenta lotto unica ed indlvisiblie e come di seguito riportata:

“Endoprofesl in grado of essere Impiantata anche in pazient! con colletli prossimalf corif (18 mm) md:pendentemenie dal
diametro della profesi, Quesfo permeife o estenders indicazione endovascolare anche a pazienti che affiment!

Qﬁ!&d@MMMﬂM@&M&WMﬂ&M@M e
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Denominazione e recapito detl'operatore economico a favore presso il guale & prevista
Pacquisizione:

N

ARS Llguria - Area Centrale Regionale di Azquisto
Sede operativa: Via G, D’Annunzio 64, 06221 Genova -
Tel+t3n ono 548 85620 - Fax +38 620 548 8566
Sito weh www,acquistiliguria.it
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Centrale Reglonale di Acquiste
MEDTRONIC ITALIA spa con sede In Piazza Indro Montanalll, 30 - 20008 SESTO SAN GIOVANNI (M1},

Per il caso in cui, in eslto alla presente indagine conoscitiva, venga confermata la circostanza secondo cul la
Ditta MEDTRONIC [TALIA spa costituisca 'unica fernifrice det prodotti descritll, questa Centrale Intende, al
sensi dell'art. 57, comma 2 lett. b), del D.Lgs. n*163/2008, manifestare lintenzione di conciudere un
contratto, previa negoziazions dells condizioni contrattuali, con Ia predetta Diita, che, allo state atiuale,
risulta essere |'unica fornifrice esistente sul mercate.

Descrizlone dell’oggetto del contratio:
Fornitura di Endoprotesi toraciche in nitinclo e dacron:
s con 0 senza stent scoperto prossimale,
» con 0 senza stent scoperto distale,
» retta e conica,
» senza barra di connessione,
con sistema di rilascio mececanico di precisione e marcato tapering fra diametro prossimale e distale nelta
configurazione conica (fino ad 8 mm).

Modello: :
E-VITA THCRACIC 3G STENTGRAFT SYSTEM.

Fabhisognl:
N® 1 impianto,

Motivazione della pubblicazions:

Con il presente avviso, si intende effsttuare un'indagine di mercato al fine di conoscere se, diversamente
delle informazioni in possesso di questa Centrale, alirl Operator! Ecoromici - oltra a quello di seguito indicato
- possano fornire prodottl che abbiane la medesima equivalenza prestazionale a quella de! dispositivi
descritil nel presente lotio unico ed indivisibile & come di seguito riportata;

“Endoprotesi in grado di essere implanieta anche In pazientl che hanno una nofevole discrepanza fra if dismetro del
colletto prossimale e df qusifo distale. In caso df discrepanza si usano protesi coniche, che hanno quindi un diamstro
prossimale maggiors rispetfo a queffo distale. La caratierisfica unica df questa protesi & df avers protes! coniche con una
differenza marcata fre {} diametro prossimale ¢ quelio disfale, che amiva fino & 8 mm. Quesio he pud permettere
limpianto anche pazienti con angtomie parficolar’”,

Denominazione e recapite delloperatore economico a favore presso il quale & prevista
I'acquisizione:
JOTEC sri con sede in Vicolo Valtelling, 15 - 20082 CINISELLO BALSAMO (M),

Per § caso in cui, In esito alla presente indagine conoscitiva, venga confermata la circostanza secondo cui la
Ditta JOTEC srl costituisca F'unica fornitrice dei prodott! descritt!, questa Centrale intende, at sensi dell'art.
57, comma 2 lett. b), del D.Lgs. n183/2008, manifestare Fintenzione di concludere un coniratto, previa
negoziazione delle condizioni contraituall, con la predetta Ditta, che, allo stato atfuale, risulta essere 'unica
fornitrice esistents sul mercato.

Descrizione dell’'oggetto del contratto;
Fornitura di Endoprotesi toraciche specificamente indicata per dissezicne aortica.

ez g g uncint o barbs prossimali. Possibilttd dravers s disposizions tomporentitapered:
Possibilita di complefare il rattamento con Putilizze di stent nen ricoperto,

N

ARS Liguria — Area Lentrale Reglonale dl Acquiste
Sede operativa: Via G. D'Annunzic 64, 26122 Geneva «
Tel+39 0un 548 Bglz - Fax »35 cav 548 BLE6
Sito web www.acquistiliguria.it
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Cenlrala Reglonale di Acquisto
Modello:

A} E-VITATHORACIC 3G STENTGRAFT SYSTEM + E-XL ENDOLUMINAR AORTIC STENT
By ZENIT TX2 DISSECTION + DISTAL BARE DISSECTION STENT.

Fabbisogni:
N°® 1 impiante,

Motivazione della pubblicazione:

Con i presente avviso, si intends effettuare un'indagine di mercato al fine di conoscere ss, diversamente
dalle informazlon In possesso di questa Centrale, altrl Operatori Economic| - oltre a quelll di seguito indicat] -
possano fornire procotti che abblanc la medesima equivalenza prestazionale a quella dei dispositivi
descrittl nel presente lotto unice ed Indivisibiie e come dl seguito riportata:

‘Endoprotesi prowista di stent grafi unici dedicali al trattamento daile dissezioni anitiche che possonc essere costituiti
in geeize o in nitinole. Inolre & importante avere la disponibilité per completare I trattemento endovascolare df uno
stent non rizoperto che puc essers i acclgio o in nitinole e ohe permetie, in casi selezionati, un miglior imodellamento
gortico dopo dissezione”,

Denominazione e recapito delloperatore economico a favore presso Il guale & prevista
lacquisizloneg:

A} JOTEC srl con sede In Vicolo Veltellina, 15 - 20002 CINISELLO BALSAMO (M)

B) COOKITALIA sgrl, con sede In Via Gallleo Galllel, 32 - 20834 NOVA MILANESE (MB),

Per il caso in cui, In esitc alla presents indagins conoscitiva, vengs confermata la circostanza secendo oul le
Ditte JOTEC srl & COOK ITALIA sri cosfituiscane le uniche fornitrici dei prodotti descritti questa Centrale
intende, ai sens! dell'art. 57, comma 2 lefi. b), del D.Lgs. n°163/2008, manifestare 'intenzions di condludere
un contratto, previa negoziazione delle condiziont contratfuali, con unz delle predeatte Ditte, che, allo stato
attuale, risultano essere le uniche fornitric! esistenti sul mercato,

Descrizione deil’oggetto del contratto:

Fornitura ¢i Endoprotesi con sfrutiura I nitinolo,

Sistema di rllaselo con diametre massimo non superiore a 20 Frinterni e rivestimento esterno Idrofilico.
Possibilith di avere a disposizions compenenti tapered.

Possibilitd di avere a dispasizione componente prossimale dotate di free flow ed uncini. Componenti distale
con free flow.

Sistema di ritascio preciso. Possibilitd di avere a disposizione diverss misure di diametro e lunghezza.

Modello:
ZENITH ALPHA.

Fabhisogni:
N 3 implanti,

Motivazione della pubblicazione:

Con il presente avviso, sl Iniende effettuare un'indagine di mercato al fine di conoscere se, diversamente
dalle Informazioni In possesso di questa Centrale, altri Cperatori Economici - ofire a quello dl segulto Indicato
- possano fornire prodotii che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quells dei disposltivi
descritti nel presente lotto unico ed Indivisibile e come di seguito riportata:

"Endoprotesi in grado df essere implanfata anche in pazienil con morfologla sfavorevole deglf access! Hiac come i
diametro pleeclo (inferiore af 7 mm), le Torfuosita e le calcificezioni paristali, ceratieristiche soprattutic presenti nei
pazienti di sesso femminife. Quesio device consenie i ssiendere e indicazioni af fraffamenfo endovescolare & of
preverire linsorgenza di possibill compficanze (dissezion), rofturs e trombosi degh ass! ilieci) fegate ad accessi iiaci non

favorevolr.

N
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Cenirole Reglonale di Acquisto

Denominazione e recapito deil'operatore economice a favore presso 11 quale & prevista
I'acquisizione:
CCOK ITALIA s, con sede in Via Gallieo Galllel, 32 - 20834 NOVA MILANESE (MB},

Par Il caso in oui, in esito alla presente Indagine conoscitlva, venga confermata la circostanza secendo cui ia
Ditta COOK [TALIA srl costituisca 'unica fornitrice dei prodotti descrliti, questa Centrale intende, altresl, ai
sensl dellart. 57, comma 2 leit. b), del D.Lgs. n°183/2008, manifestare I'ntenzione di concluders un
contratie, previa negeziazicne delle condizionl sontratfuali, con la predetta Ditta, che, sllo stato attuale,
risUlita essere I'unica fornitrice esistente sul mercato,

Descrizione dell’opgetto dal contratto:

Fornitura di Endoprofes! con struttura in acslalo,

Sistema di rilasclo con rivestimento esternc idrofilico. Possibilita di avere & disposizione componenti
tapered,

Companent! distale con free flow, Sistema di rilascio preciso.

Possibilita dl avere a disposizions diverse misure di diametro e lunghezza,

Modeljo:
ZENIT TX2 with Pro-Form.

Fabbisogni:
N° 2 implant.

Motivazione della pubblicazione:

Con il presente avviso, si intende effetiuare un’indagine di mercato al fine di conoscere se, diversaments
delle infermazioni in possesso di questa Cenirale, alirl Operator! Economici - alfre a quello dl seguito indicato
- possano fornire prodottl che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quella dei- disposiilvi
descritti nel presents lofto unico ed indivisiblle @ come di seguito riportata:

“Endoprofesi in grado di essere impiantata in pazientl in cuf sf rende necessario 'utilizzo of una protasi con maggior forza
radiale in pariicolare in caso di morfologie aorfiche sfavorevoll, L'ampia gamma di conformezioni con fa possibilita df
avere prolesi coniche con una differenze marcata fra il diamefro prossimafe e guello distale, che arriva finc a 10 mm
(double tapered e reverse tapered) permetie di estendere fe indicazioni al tratfamentfo endovascolare e conssnte di
trattare enche quadn morfologici aorfici complesst cusiomizzando la pianificazione endovascolere”,

Denominazione e recapito dell'operatore economico a favore presso il quale & prevista
'acquisizione:
COOK ITALIA srl, con sede in Via Galileo Galilel, 32 - 20834 NOVA MILANESE {MB).

Per il caso In cuj, in eslto alla presente Indagine conoscitiva, venga confermata la circostanza secondo cui ja
Ditta COOK ITALA srl costituisca |'unica fornitrice del prodotti descritt], questa Centrale intende, alirest, al
sensl dellart, 57, comma 2 lett. b), del D.Lgs. n°163/2006, manifestare lintenzione dl concluders un
confratto, previa negoziazione delle condizioni confrattuall, con la predetta Ditts, che, allo stato attuale,
risulta essere I'unica fornitrice esistente sul mercalo.

Descrizione dell’oggetio del contratto:
Fornitura di Endoprotesi toracica costituita da stent in monofilamento sinusoidale In nitholo, ricoperto In
PTFE ntmaﬁjjmmmmggmﬂﬂatkﬂmdmmmmﬂajezmmossmmmip

Possibilitd di rattamento di aorts da 18 a 42 mm con range di oversizing dal 6 al 33%.

TN
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Centrale Regionule df Acgulsto

Modello:
TAG.

Fabhisogni:
N° 4 impiant,

Motivazione della pubblicazione:

Con Il presente avviso, si Intende effeftuare un'indagine di mercato zl fine di conoscere se, diversamenie
dalle informazioni In possesso di quesia Centrale, altri Operatori Economiof - oltre a quslio di seguito indicata
- possano fornire prodotti che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quella dei dispositivi
descrltil nel presente lotto unico ed indivisiblle e come di segulto riporiata:

"Endoprotesi in possesso di un'ampla pessibiiita di frattamento di diametr! delf'zorta, sopratiutto per | piccoli
calibri (18 mm) con configurazioni sia standard che coniche e dafla possibilita di fare un oversizing dsifa
protesi in ui range compreso tra il 6 e if 33% consentendo Il trattamento di sorts df calibro irregolare con un
unica devics”, ' ‘

Denominazione e recapito dell'operatore economico a favore presso il quale & prevista
Facquisizions:
W.L. GORE & ASSOCIATI srl con sede in Via Enrico Fermi 2/4 - 37135 VERONA (VR).

Per il caso In cul, in esito alla presente indzagine conoscitiva, vengs confermata la circostanza secondo cul la
Ditta W.L. GORE & ASSOCIATI srl costitulsca ['unica fomitrice dei prodotti descritti, questa Centrale intends,
altresi, al ssnsl deli'art. 57, comma 2 lett, b), del D.Lgs. n®163/2006, manifestare Fintenzione di concluders
un contratto, previa negoziazions delle condizioni contrattuali, con la predetta Difta, che, allo stalo aituale,
risulta essera 'unica fornitrice esistente sul mercato,

Descrizicne dell'oggetio del confratto:

Fornitura di Endoprotesi con struttura in nitinolo a forza radiale diversificata, rivestita in Dacron,

Barra di supporio longifudinale a spirale.

Stent prossimale ricoperio o fres flow prossimale.

Sistema asimmetrico di catfura dello stent ricoperlo prossimale per il rilasclo controllato s lz riposizionabliita
(nedle cenfigurazionl con stent ricoperto prossirmale).

Sisteme di rilascio a doppic catetere.

Modelio:
RELAY + RELAY PLUS,

Fabbisogni:
N® 2 Impianil,

Motivazione della pubblicazione:

Con 1l presente avviso, si intende effetiuare un‘indagine di mercato al fine di conoscere se, diversamente
dalle informazioni in possesso df quesia Centrale, altri Operatorf Economici - oltre a guello di seguito indicato
- possane fornire prodotti che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quella del dispositivi
descritti nel pressnte otto unico ed indivisibile & come di seguito riportata:

*Endaprotes! in grado of essere impianfata essere implantate in pazienti con archi aorici scuti e raggio of curvatura
minimo di 18 mm, La barra df forsione conferisce rigidezza colonnere e conformabilifa fidimensionsle particolarments
indicata per gif archi acrtic?’,

Denominazione e recapito dell'operatore economice a favore presso il quale & prevista
l'acuisizione:

ALFA MEDICALITALIA &l (BOLTON MEDICAL srf), con sede In Via Scarsellin’, 81 - 16148 GENOVA (GE).

ANy
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Per i caso in cui, in eslto alla presente indagine conoscitiva, venga confermata la circostanza seconde tul la
Ditta ALFA MEDICALITALIA srl costituisca I'unica fornitrice dei prodotti descritli, questa Cenfrale Intende,
altres], al sensi dell'art. 57, comma 2 laft. b), del D.Lgs. n°183/2008, manifestare 'intenzione di concludere
un contratto, previa negoziazions delie condizionl sontrattuall, con la predetta Ditta, che, allo stato attuale,
risulia essere |'unica fornitrice esistente sul mercato,

FERRRR R R SRSt R b kb ke Rkt s

Si invitano gli Operatori Economic! - interessatll alla partecipazione alla prasente Indagine £l mercato per la
fornitura di “Endoprotesi vascolari toraciche” che consentane 12 medesima equivalenza prestazionale ~ a far
pervenire, per I lotti per il quale si intende presentare proposte, entro le ore 12,00 del giorno 02
Febbraio 2015 in uno dei seguenti modl:

T conraccomandata A.R. a mezzo sétvizie postale ‘ oppure

B & mezzo agenzia di recapito aulorizzata, con ticevuta dirltho  oppure

O 2 mano, purcheé in regola con le disposizioni in vigore in materia di invil 8 affrancatura deila

corrispondenza

un_PLICO chiuso e controfirmato sul lembt di chiusura oppure sigillato indirizzato a:

ARS Liguria - Area Centrale Reglonale di Acquisto
Ufflclo Protocollo, 8° piano
Via D'Annunzio 64 - 16121 GENOVA
(orario di apertura - giomi non festivi da luned? 2 venerdl - ore 8,30 - 13,00},

contraddistinto all’estemo da:

O gli estremi del mittente {ragiona/denominazione sociale), indirizzo, numero dl telefono, fax ed indirizzo
di posta elettronica cve inviare evenfuali comunicaziont inerenti 1a gara;

O & dicitura: "Indagine di mercato coh avviso volontaric per la irasparenza preventiva, relative zlla
procedura negeziata, in via esclusiva, al sensl dell'art. 57, comma 2 leit, b), del D.Lgs n. 163/2008, per
fa fornitura annuale di "Endoprotesi vascolari toraciche” cccorrent! alle AASS.LL., IRCCS, e EE.OQ,
della Regicne Liguris”.

Dosumentazions - LOTTOA OO0

Il fermine per la presentazione delle proposte & tassativo.

E' facoltd della Centrale disporne Feventuale differimento prima che il termine stesso sia scaduto.

Qualora entro il fermine stabilito un concorrente presenti pilt plichl, gli stessi sonc numerat! secondo Pordine
dl presentazione e verré considerato valido soltanio l'uitimo.

Si precisa che i modeto F1 rappresenta un frecolato fipe che la Difta partecipante eliindagine df metcato pud utilizzare per formulare la
propria proposta che peraliro pud essere espressa nefle forme nfenute pilt opportune purche nel rispetio delie indicazionf contenute ne!
presents avviso e in offemperanza e guanto previsio dalle disposizioni leglslative vigenti e per Ia fipologia di societs partecipante.

e confenente la seguente documentazione:

a) Istanza dl parteclpazione allindagine di mercato, redatta in lingua italiana, cumulativa se riferita a pit

lotti, come da modello ailegato (Allegato F1).

Lz firma non & soggetta ad aulenticazione,

L'istanza dovra essare prodotta unitements a copla fotostatica non autentlczta dl un documento df Identitd del softoscrittors, ai sensi
dellart. 38 comma 3) dal D.P. R, h. 445/2000.

a) Per clascun lotto, relazione deftagliata ¢ motivata sulla equivalenza prestazionale del prodotto
proposto rispetto al dispositivi individuat! dafla Stazlone Appaltante.

¢) Scheda tecnica e iHustrativa in lingua italiana del prodotti proposti con lindicazione del lotto di
riferlmento, comprendents tutte le Informazlon! tacniche necessarie a consentire [a loro identificazions.

N
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Centrale Regionale di Acguisto

L'assenza della scheda techica compoertera I'impossibilltd d! valutare i prodotto proposto della Ditta.
Nor saranno sufficlenii eventuall autocertificazion! non supportate dalla relativa scheda tecnica.

d) Dichiarazione di conformita CE redaiia dal fabbricante o certificazions redatta dall Crganismo Netiflcato
al sansi della direttiva D3/42 CEE del 14/06/1903 {recaplta con D.Lgs. n. 468 de! 24/02/1997 e successivi
agglornamenti di cul alfa Direttlva n. 47 del 05/09/2007) & della classe di appartenenza del dispositivo.
8i precisa che nella dichiarazione dsvono essere indicsti specificatamente | dispositivi oggetto
dell'indagina di mercate,

e) Dichlarazione attestante la classificazione — ulfimo fivello — dsl dispositive In riferimenio alla CND
(clessificazione nazionale del dispositivi mediel) reperibile sul sito del Ministero della Salute e qualora gia
disponibile, || numero Identificativa d'iscrizione nel Repertoric nazionale dei Dispositivi Mediol del
Ministero della Szlute.

f) Eventuali dichiarazioni & certificazion dl qualita di produzione,

N.B.: Le atfestazioni mendaci soho sanzionate, 8l sensi dell‘arf. 76 del D.P.R. 4452000, setondo le norme previste dal
Codice Penale e dalls leggi spec!ali in materia,

Messun elemento economico dovrd essera Inserifo nella documentazicne di partecipaziore al presente
BVVIiSCc.

kR Rk Rk ke ek ki R ek ok ek ek dokedid

Per chiarimenti dl natura tecnico-emministrativa & pessibile rivolgersi af RUP del procedimento, dott, Luigi
Moreno Costa (Tel. 010/5488661- emall: iulgimoreno.costa@reglone.liguria.it) o alla sig.ra lima Porcu (Tel.
010/54885587 — amall: lima.porcu@regions. liguria.it).

IR
l

g_?’ﬁilr-@m—ﬁﬂsmg.
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A'l ll tS AGENZIA REGIONALE SANITARIA CENT'RALE REGIONALE i ACQUTSTO RN LM,

ALLEGATO F1)

ISTANZA DI PARTECIPAZIONE

(al sens| degll articoli 48 & 47 del D,P.R 28 dicembre 2000 n, 445}

Indagine di mercato relativa alla procedura negoziata, in via esclusiva, ai sensi
dell’art. 57, comma 2 lett. b) del D.Lgs n. 163/20086, per la fornitura annuale di

“Endoprotesi vascolari toraciche”

occorrenti alle AA.SS.LL., IRCCS, e EE.QO. della Regione Liguria”

LOTTIn. 7
il/La sottoscritto/a
naie/z a cap { VB
rasldente a cap ( )
nVia n.
C.F.
1- o in gualita di e legele rappreseniante

oppure (barrare le casella corrispondente)
2- o in gualita di procuratere speciale, giusta procura specisle autenticata nella firma in data

dal Notalo in Dot , repertorio n. , 8

legale rappresentante

delfimpresa............ T
con sede legale in cap { )
via n.
sede operativa in cap ( }
via _ .
C.F. eP. VA
Matricola INPS di seguilo “Impresa”
CHIEBE-
NG

ARS Ligurla- Area Centrele Regionale dl Acguisto
Sede wperativa: ¥la D'Andunzio, 64 16121 Genova
Tel +38 020 548 Bg6z - Fax +39 o1o 548 B3 66
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Conirole Reglonale di Acquiste

di partecipare alla presente indagine di mercato relativamente al/i lotie/i

E

(sotfo I proprie responsabilile)

DICHIARA

a) che l'impresa & iscritta nel Registro delie Imprese presso |a competerite Camera di Commercio Industria,
Artigianato, Agricoltura;

b) che la Societd non si trova in alcuna delle condizioni di esclusione dalla contrattazione con la Pubbiica
Amministrazione, ai sensi dell'art. deil'art. 38 del D.Lgs. 163/2008;

o} eventuall comunicazioni dovranno essere inviate a:
- danominazions
- Indirizzo
- fel. fax
- referents
- E-mail

N.B.: Le attastazloni mendaci sono sanzionete, al sens! dell'art. 78 del D.P.R. 4452000, secondn le nome praviste dal Codice Penglz o
dalle leggl specialt In materla.

iilLa softoscrito/a nella sua qualita di
, dichiara, altres), di essere Informete, ai

sensl e per gli efietti deli'art. 13 del D.igs. 186/2003 e s.m.i., che 1 datl personall rascelti saranno trefiet!, anche con
strument! informatici, esclusivaments nallambits del procedimento per Il quale a presente dichiarazione viens resa,
anche in virth dl quanto espressamente specificato nel capitolato speciale df gara.

[ DICHIARANTE

Luogo e data {firme de] dichtarante & drbro dellimprasa)

Modalits df compliazions delle domenda!
1. La flra non 2 soggstls ad avtenficazlona,
2 L& presants dichiaraztons deve eesere prodolia unitamenie & eopla fotostatiea non sutenticata dl un dosumenlo d identd dat sottoscriftore, &l sens! dell'art. 33
somma 3) del DUP. R n, 44572000,
3, Nelcasoin cutlo epezle predispostt non sla suffizlente, potranno sssere allenals sile stempato paglne sogiuntive, recant koneo richlamo al paragrafo di feimentn,

AR5 Ligurla- Ares Centrale Repionale dl Acquistie
Seda operative: Via BAnnunzio, 64 16421 Genove
Tel 435 010 548 BE62 - Fo¥ 430 010 548 U466
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LIGURIA ALEGHTO S

Poais 2
é‘ E‘ § i S AGERLIA REGUINALTY GANITARTA

Piazza delia Vittorie, 15 - terzo pianc
16121 - Genovs
Tal, 010/5484162 - Fax 010/5484147
C.F. 95113480106 - P. IVA §1784930980
ars@regione liguria.i
ars@pecarsliguria.it

Inaltro via FEC Genova, data del protocollo

Egr. Dr Giorgio Sacco
Direttore

Centrale Regionaie per gli
Acquisti - CRA

SEDE

Ogagetio: Endeprotesi Vascotari Toraciche - Ente richiedente: ARS Liguria/CRA

Esaminata la documentazicne inerente i dispesitivi in oggetto per la fornitura annuale di Endoprotest
Vascolart Toraciche, si ritiene, per quanto emerso da un'analisi di contesto nazionale e alla luce dei fatto
che non sono pervenute ulteriori offerte, che i dispositivi segnalati sianc effettivamente da ritenersi in
esclusiva,

Cordiali saluti,

(L. COORDINATORE RETE LIGURE HTA
(Dr G=ddo Flego)
{, 7




LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA CENTRALE REG!ONALE 21 ﬁ&CQUISTO

Dirigente Responsablie: Dott. Luigl Morene COSTA tel. 010/548 8561
e-mall: lwigimorenc.costa@reglons tiguria.it
Furzionario referente;  'ma PORCU tel. 010/548 8557
e-mail: ima.porcu@raglone.liguria.it

Genova, 08/02/2015
Prot. n. QIT— 24

f.mo Dott.

Dott. Gaddo Flego
Responsabile Rete HTA
ARS Liguria

Sede

g-mail: htas@ragione liguria.it

Oggetto: Indagine di mercato relativa alla procedura negoziata, in via esclusiva, ai sensi dell’art. 57, comma 2
lett. b} del D.Lgs. n. 163/2008, per la fornitura annuale di “Endoprotesi vascolari toraciche” occorrenti
alle AA.SS.LL., IRCCS, e EE.QO. della Regione Liguria”. LOTTIn.7.

Richiesta di valutazione per i lotti esclusivi.

Questa Stezione appaktante, con nota prot. n. 107 del 08/01/2015 (allegata alla presenta), ha Indetio specifico
Dialogo Tecnico invitando gli Operatori Economici interessati & far pervenire proposte - entro le ore 12,00 del giomo 02
Febbraio 2015 — in merito alia partecipazione allindagine dl mercatc per la fornitura di “Endoprotesi vascoiari toraciche”
con prodotti che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quella dei dispesitivi individuati quali unici ed
indivisibili dalla Commissione tecnica nominata ad hoc.

Alla sopra citata indagine di mercato hanno risposto, per ciascun lotto, solo ed esclusivamente le Ditte a suo
fempo identificate quali ssclusiviste del dispositivi in argomente.

Al sensi e per le finalitd previste dall'art. 5.2 della determinazione n. 7 del 12/01/2015 de! Direttore dell'Area
Centrale Regionale di Acquisto, si trasmetiono le documentazioni pervenute per le valutazioni del "Health Technology
Assessment”,

Distinti saluti

Allepati: Dialogo tecnico per indagine di mercato
Documentazicone tecnica ditta Alpha Medical Italia sl
Decumentazicne tecnica ditta Cook ltalia sril
Deocumentazione tecnica difta Jotes si
Documentazione tecnica ditta Medtronic ltalia spa
Documentazione tecnica ditta W.L. Gore & Assoclati st

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Via D'Annunzic n® 64 16121 Genova
Tel +39 070 5488562 0105488563 - Fax +39 010 B488566- Sito web www.acouistilieuria.if
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AULEQHTO &

()
'S LIGURIA o,
i 3 AGENZIA REGIONALE SANITARIA CEMTRA LE REGIONA LE DI ACQUMST'O PR Lo,

Dirigente Responseblle:  Doti. Luigl Moreno COSTA tel, 010/54B8581
s-mall: lulgimoreno.cesta@reglone,ligurie.if
Funzionaric referente: lIima POROU te!, 010/5488657
g-mall: Ima.porcu@regions. liguria. it

Gara a procedura negoziata in esclusiva,

; -ai sensi dell’art. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs. n. 163/2008,
per la fornitura di “Endoprotesi vascolari toraciche”
occorrentl alle AA.SS.LL., EE.00,, LR.C.C.8. della Regione Liguria
per un petfodo di 12 mesi

Lotto unico
N. gara 5963026
CIG 61651044C3

PRIMA SEDUTA PUBBLICA

Verbale di verifica
della documentazione amministrativa e della documentazione tecnica

Il giorno quindicl del mese di Aprife dsll'anna duemila quindicl, alle ore 10,10 presso la Sala riunioni della
Centrale Regionale di Acguisto sltuata in via G. D'Annunzio 64, Genova, si & riunita in seduta pubblica il
Seggio di gara per la verfica della regolaritd della documentazione amministrative e della
documentazione tecnica presentata dalle Ditte concorrenti partecipanti alla procedura negoziata in
esclusiva, al sensl dellart. 57 - comma 2 lettera b) - de! D.Lgs. n. 163/2006 per la fornitura di
“Endoprotest vascolari toraciche” occorrenti alle AASS.LL., EE.0O., 1.R.C.C.S. della Regione Liguria per
un periodo df dodiol mesi ~ Lotto unico — N. gara 5963026 CIG 61651044C3.

Il Seggio di gara, nominato con determinazione n. 80 del 13/04/2015, risulta composta dai Signori;

» COSTA Dott. Luigl Moreno Dirigante Responsakile In quaiita df Presidente
» |LEVRERI Dott.ssa Isabella Collaboratote Amm.vo in qualita di Components
¥ PQORCU Ima Collaboratere Amm.yvo Esperfc  in qualitd di Componente/Segretario.

E’ alires! presente in qualita di Ufficiale Ropante della Centrale | dott. Mauro Vestri.

In rappresentanza della Diita Cook talia sr & presente la dott.ssa Anna Maria Borsclani,

Non risulta presente alcun rappresentante della Ditta JOTEC srl.

N

1]
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Centrale Regionale di Acquisto

La procura presentata (in originale o in copie autenticata) sars richiesta ed acquisita agli atti di gara nel
case in cul il rappresentante della Ditta offerente volesse verbalizzare eventuali osservazioni o
puntualizzazion! espressa.

I Presidente del Seggle dl gara da preliminarmente atto che:
> la Commisglone techica, nominata ad hoc con determinazione n. 59 del 20/03/2014 e composta dai
Professort:
»  Prof. Glovanni Maria CELCRIA - Direttore S8C Chlrurgia Vascolare ASL 5 Spezzino
» Prof. Domenico PALOMBO - Diretiore UOG Chirurgia Vascolare ed Endovascolare ~[RCCS S, Martino — |8T
> Prof. Glanantonio  SIMONI - Dirigente Medleo SC Chirurgla Vascolare ASL2 Genovasa

v ha trasmesso In data 05/08/2014 (prot. n. 8852} le specifiche di gara che di segulto si riepilogano:
« Endoprotesi foracica spesificamente indicata per dissszlone aortlca.
Assenza di incinl o barbs prossimall, Possibilltd di avere a disposizione componentl taperad.
Possibilitd di completare [l rattamente con 'ulilizzo di stent non ricoperto;

v ha evidenziaio la necessitd di ticomere, per lacquisizione dei disposiivi di che trattasi, alla
procedura negoziata in vie esclusiva concorrenziale tra le ditte COOK ITALIA si 8 JOTEC srl, che
possono fornire le endoprotes! oggetto di gara con | requisit! tecnicl ed il grado di perfzzions richiest!:

NI mofivo per consitderare glesta protes| esclusive nasce dalla
possibilltd di avere a disposizione sterl graft unicl decicatl al

irettamento delie disseziont aoriiche che possono sssere COOK ITALIA sl ZENITH DISSECTION SYSTEM
costitult In acclaie o nifinolo,

Inoltre & importante avers la disponibilia per completare |l
frattamento endovasoolare di uno stent non ricopario che pud
essere In acclzlo o In ritinolo & che psrmette, In casl selezionat), JCTEC sr E-VITA THORACIC 3G
un miglior imediellaments eortice dopa dissezions.

»> guesta Stazione appaltante, in data 08/01/2015 (giusto prot. n. 107) ha provveduto:

v ad effettuare un dialogo tecnico per indagine di mercato relativa alla procedura negoziata, in via
esclusiva, al sensi dellart. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs n. 163/2006, per la fornitura
annuale d “Endoprotesi vascolarl toraciche” al fine di conoscere se, diversamente dalle
Informazioni in possesso di questa Centrale, aliri Operatori Economici - cltre a quelll individuati
dalla Commissione tecnica - possano fornire prodotti che abbiano ia medesima equivalenza
prestazionale a quella def dispositivi descritti nef lotti unici ed Indivisibiil & come sopra riportat,

v' a dare pubblicita di detta indagine di mercate sulla Gazzetta Ufficiale del'Unione Europea -
giusto avviso N. 2015/8 009-010860 del 14/01/2015 - & sul proptio sito istituzionale
www.acquistiliguria.lt invitando gli Cperatori Economici, interessati slla partecipazione alla
presente indagine di mercato, a far pervenire, per i lotti per i quall si intende presentare proposte
idanea istanza, entro te ore 12,00 del giorno 02 Febbraio 2015;

» entro Il termine stabilitc del 2 Febbraio 2015 sono pervenuts, per ciascuna procedura di gara, solo ed
esclusivamente le istanze delle ditte ¢i& individuate quali uniche fornitrici de! dispositivi oggetto di
indagine di mercato;

> ai sensi & per le finalitd previste dallart, 5.2 della determinazione n. 7 del 12/01/2015 del Direttore
dell'Area Centrale Regionale di Acquisto, le documentazioni pervenute sono state trasmesse per le
valutazion! del “Health Technology Assessment” che con nota prot. 1, RI n. 33 del 19/02/2015, ha
testualmente comunicatn:
“Esaminata la documentazione inerente | disposithi in oggelfo per la fornitura annuale of
Endoprotesi vascolant fpraciche, si rifienae, per quanto smerso da un‘analisi di confesto nazionale
¢ alla Juce del fatfo che non sone pervenute ullerfor! offerte, ehe I disposhivi segnalatl slano
effeffivamernts da rifensrsi in esclusiva®”

» con delberazione n. 67 del 23/03/2015 sl & provveduto ad indire la gara concorrenziale & procedura
negoziata in esclusiva, ai sensi dell'art. 57 - comma 2 letiera b} - del D.Lgs. n. 163/2006, per la
fomiiura delle "Endoprotesi vascolari toraciche” commercializzate rispetlivamente dalle ditte COOK
ITALIA stl ¢ JOTEC sil e di seguito pill specificamente dettagliate occorrenti alle AA.SS.LL., EE.00,,

S
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Centrule Reglonoie di Acgulste

LR.C.C.5. delia Regione Liguria per la durata di dodicl mesi {salve la risoluzione del contratio nel caso
in cui dovessero essers Immess! sul mercato dispositivi equivalenti 2 quelli 8l momento ritenuii
esclusivi) per un importo compiessive annuale presunto di € 148.750,00 (IVA esclusa):

OK NITH ON
JOTEC srl E-VITA THORACIC 3G

con ie modalita di aggiudicazione di cui all'art. 82 del D.Lgs. n. 163/20086, e cicé a favore della Ditta
che avendo proposto prodetti corrispondenti alla richiesta e alle caratteristiche appositamente
individuate nella documentazione dl gara avra cfferto il minor prezze;

» conla predetta determinezione n. 67 del 23/03/2015 & stata:
v approvata la documentazione dl gara
¥ fissato il termine di presentazione delle offerte le ore 12:00 del 13/04/2015
v fissata alle ore 10:00 del 15/04/2015 la data di aperiurs, in seduta pubblica, delis
documentazioni armministrative e tecniche:

> oon lettere di invito, rispettivamente prot. n. 2508 e prot. n. 2500 del 23/03/2015, le ditte COQK
ITALIA srl e JOTEC sil sono stata Invitate a presentare offerta.

Il Segaio dl gara accerta che entro |l termine delle ore 12,00 del 13/04/2015 sono pervenute le offerfe
delie seguenti Ditte: '

] _documentazione di gar
COOK ITALIA sl 20834 NOVA MILANESE VB Prot, n, 3014 del 10/04/2015

Vicolo Valtelling, 16
20092 CINISELLDO BALSANMO MI

Via Gallleo Galllal, 32

JOTEC s Prot. n, 3054 del 13/04/2015 ore 10:00

Il Presidente del Seggio df gara, dopo aver constaiafe e fatto constatare I'integritd dei plichi pervenuti,
custoditi sino alla seduta odierna a cura del RUP in luogo chiuso & chiave osservando le normall garanzie
di conservazione degli afti amministrativi {ali da assicurare la genuinita e linfegritd dei plichi, Invita i
rappresentanti deile Ditte present! a constatarne l'integriia.

I Presidente, dopo aver constatato e fatto constatare I'integrita del plichi pervenutl al rappresentante della
Ditta Cook ltalia srt (Dott.ssa Anna Maria Borsolanl), procede ad aprire gli stess! che, come preseritto
dalle hotme di partecipazione, risultano contenere le due buste sigillate contenenti la decumentazione
amministrativa e la documentazione tecnica (busta 1) e 'offerta eccnomica (busta 2).

i Presidents informa i convenut! che per clascuna Ditta sono state predisposte apposite schede, allegate
al presente verbale guale parfe integrante e sostanziale (ALLEGATOC 1), riportarti un elenco della
documentazione amministrativa richiesta dalla letiera di invito (busta n. 1).

Si procederd alla verifica della presenza di futti | documenti contenuti negli elenchi predispost] dalle Ditte
offerent! (elenco documenti prodotii - Allegati 1a e 1h).

8ulle schede predisposts il Presidente appunterz negli appositi spazi, depe che il Seggio avra esperito la
verifica documentale, la conformita della documentazione inviata a quella richiesta dallz lettera di invito,

ARS Liguria — Area Centrales Regionale di Acquisto Q
Sede operativa: Via &. D’Annunzio 64 - 431621 Ganova /l(
Tel +35 010 248 B562 - Fax 439 010 548 8565 - Slto web www.acquistifiguria.it



A ‘ 4 di 20

Conirale Raglonale di Acqulste

Dalla verifica della sussistenza della documsentazione amministretiva & emerso che entrambe le Ditte
COOK ITALIA sl e JOTEC srl hanno presentato dosumentazions amministrativa conforme a quanto
richlesto dalla lettera di invite e cha risultano pertanto ammesse al prosleguo delta gara,

La procedura di gara prevede — a questo punio - che, al sensi dell'art. 48, comma 1 del D.Lgs, 163/2008,
si proceda al sorteggio fra le grandi Imprese risuliate ammesse al proseguo delia gara,
Palie documentazioni amministrative presentate dalle Ditte concorrenti risulta che;
s COOKITALIA sH media Impresa
o JOTEC gt picoola Impresa.
Non essendo presenti grandi Imprese non viens effettuato 1l sorteggio.

Il Presidente del seggio comunica altresi che successivamente alla presente seduta si procedera:

1. alla conferma della corrispondenza del PASSOE dei partecipant! sitraverso linterfacela web
AVCPASS a quanto riportato sulla domanda di partecipazione;

2. al’evenivale acquisizione della decumentazione comprovante il possessc dei requisitl di carattere
gsherale dalla Banca Dati Nazlongle dei Contratti Pubblici {(RDNCP) dell'AVCE;

3, detta comprova avverra stiraverso l'utilizzo del slstema AVCPASS; futti soggeitl partecipanti alla
procedura devono percld obbligatoriamente registrarsi al sistema accedendo all’ apposite link sul
Portale AVCP.

Il Presldente del Segglo di gare precisa che in questa sede verrd aperta anchs la documentazione
tecnice di tutte le Ditte ammesse a prascindere dall'esito delle verifiche dl cul alfart. 48 - 1° comma -
D.Lgs. 163/2008, eslto che, in caso negativo, potrd comportare I'esclusions dalla procedura.

Il Presidente del Segglo di gara procede:
» all'apertura delle buste contenent! le documentazioni tecniche seconco ordine alfabetico:
v COOK ITALIA sr
v JOTEC sr!
+ alla verifica della presenza di tutti | documenti contenuti negli elenchi predisposti dalle Ditte offerenti e
allegati quale parte infegrante e sostanziale del presente verbale.

Terminata la verifica dei fascicoli contenuti nelle offerte tecniche ('esito & riportato nelle schede di cui
all'ALLEGATO 2), | componenti della Segglo di gara, | convenuti controfirmano gli elenchi riepilogativi
presentati dalle Ditte (elenco documenti prodoiti - Allegati 2a e 2b).

I Presidente del Seggie di gara comunica che si provvedera a raccogliere saparatamente e “Buste n. 2
Cfferte economiche” in un plico opportunamente chiuso e vistato sul lembi di chiusura dal Componenti
del seggio di gara e dal rappresentante della Difta Cook Italia srl {Dott.ssa Anna Maria Borsclani),
disponendoe la sua custodia in armadio provvisto di serratura collocato In un luogo chiuse in modo da
garantire la genuinita e l'integrita dei plichi,

Le buste contenenti le documentazioni tecniche sarannc messe a disposizione del compenenti della
Commissione tecnica che procsderd a valutare, previo esame della documantazione tecnica fornita, la
presenza delle caratteristiche tecniche indispensabili secondo quanto indicato nella lettera di invito; Ia
mancanza enche di una sola delle caratieristiche tecniche definite indispersabili efo essenziali efo
obbligatorie comportera I'esclusione dalla procedura.

i Presidente del seggio di gara comunica che, nella data che verra preventivaments somunicata ai
concorrent! In unz sala della Centrale di Acquisto sita In via D’Annunzio 64 — 16121 Genove, sl terrd una
seduta pubblica nella quale si procedera:

1. alia lettura delle valutazioni di Idoneita;

2. allapertura del Plico sigillato contenente le Buste delle Offerte Econemiche:

N
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Centrale Regionale di Acqulista

3. all'apertura delle singole buste ed alla lettura dei prezzi proposti dai consorrentl ammessli-a questa
fase di gara (in caso di difformita nell'offerta fra || prezzo offerto espresso in cifre & guelio espresso In
lettere, verrd preso in considerazione quello pili vantaggioso per la Centrale di Acquiste);

4. ad individuare la Ditfa che ha proposto il prezzo pilt basso, .

In caso ol paritd tra pil offerte si procedera ad una richlesta di miglioramento &1 procuratorl delle Ditte Intaressate concorranti;
qualora non slang presenti entrambe le Difte che hanno presentato offerta uguzle, sard effettuate un sorteggle.

5. a dichiarare aggiudicazione provviscria al sensi dellart. 11, comma 4 dsl D.Lgs. n. 163/2008; In caso
ai offerte anomale, ai sensi degli arit. 86-88 D.Lgs. n. 163/2008, I'aggiudicazions sard effettuata con
riserva, :

La seduta & folta alle ore 10,40,

Leito, confermato e sottoscritto.

Presidente:
COSTA Doft. Luigi Moreno

! . vt
Componenie: ' L@J .
LEVRERI Dott.ssa [sabella C A A

Componente - Segretarlo: .
PORCU lima J R %})n

Ufficlale Rogante; ] '
VESTR] Dott, Mauro *"YV\.M 2

ARS Ligurla — Ares Centrale Regicnale di Acquisto
Sede operativat Via G. D’Annunzio €4 - 131622 Genova
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ALLEGATO 1

Procedura aperta per la fornitura di
“Endoprotesi vascolari toraciche

Verifica documentazione amministrativa

DITTA: COOK ITALIA st
a) | Istanza dl partecipazione & gara, come da modelio allegats (Allegato E1),

La dichlarazlone di cui al punto a), deve essers sottoscrltte dal rappresentante legale o procuratore
abllitato, In conformita al D.P.R, n, 445/2000 & deve essere accompagnats da copla fotostatica,
ancorche non autenticata, di un documento di identitd del sofioschttore. Nel caso In cul la
dichiarazione sia softoscritta da un procurafore ablilitato, dovrd essers prodotta copla autentica
dell'atto che atlesta i polen di firma dl chi sottoscrive, autenticata al sensl del'art. 18 D.P.R. n.
445/2000.
Nell'stanza deve essere Indicato || fatturato medio annuale realizzato nel trisnnio 2011-2013.
L'ammissione alla gara & condlizionzta, salvs le Ipotasi di ouf allart. 41 comma 3 D.Lgs. n. 1832008,
alla eslstenza ne} triennie 2071-2013, rispetio 2l valore annuale presunto della somma del lott! per |
quali s intende presentare offarta: ’

s dl un fatturato medic annuale globale di impresa pari almeno a 1,5 volle ritenende dastto

fatturate congrue a comprovare la capaoltd finanzlariz ed economica dellimpresa;

» dlun fatturate medio anhuale speaifico, nel "setiore vggetto di gara”, almeno pari,
I settore oggetto di gara comprende oltre a fornfture/servizl identicl a quelll della procedura, anche
fornifure/servizi analoghi secondo un criterlo df proporzionalita e raglonevolezza,

Presents & conforme

Alsensl dellart, 13 comma 4 L. 180/2011 'impresa &
n media,

b} | Garanzla a serredo dell'offerta, ai sensl dell'art. 75 del D.Lgs. n. 163/2006, softo forma d| cauzions o
di fidelussicne, valida per 270 glomi dalla data di scadenza di presentazione dalfofferta e quantificata
nelia misura del 2% (due per cento) dell'rporie prasunio 9 ogni Lotto. Pregenta & conforme
La garanzia dsve preveders, pena nulity, guanto dettato dal richifamato art. 75 del D.Lgs. n.
163/2008, comma 4.

¢} | Certficazione di qualitd conforme afle norme europes UNI CEI ISO 9000, ovvero copia conforma
alloriginale di detta certificazione, ovvaero dichiarazione di oui all'art. 75, comma 7 del D.lgs. n,
163/20086, resa al sensi dellart. 47 DPR n. 4452000, nel caso In cui fl concorrents intenda usufruire
del beneficlo della riduzions del 80% dellimporto della garanza a corredo dell'offerta come di seguito

specificaio: Fresente ¢ conforme

d) | Dichiarazione di impegno di un fidelussora & rilzsciare la garanzia fidelusscrla per fesecuzans del
contratio df cul affart. 113 del D.Lgs. n. 183/2008 gualora 'offerents risultasse affidatario (art, 75, Presente s conforme
comma 8, D.Lgs. n. 163/2008).

Ll
ARS Ligurie = Area Centraie Reglonale dl Acquisto 1‘}
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Lontrale Reglonale 41 Acquisto

8) | Cocumsnto aftestants I'stirlbuzione del PASSOE rilasdato da parte del Servizio AVCPASS, firmato
dall'operatore economico; i slstema AVCPASS sl applica & tutte le tipologle df contratil disolpinate Presente & confarme
dal Codlce per le quall & pravisto || rlasdo di CIG; Ia verlfica del possesso del requisit di caratiere
generale, tecniso-orpantzzativo ed economico-finanziaris avvisne atireverso detto slstema, PASSOE Ogg?:‘ga%'m%'
f) | Copia dalla Lettera di invito, del Capitolato Spadiale (Sezioni "A’, "A1") sottosorlil per accettazione in
talee ad ogni singela paging dal Legale Rappresentante dell'impresa. Nel case in cul gii atti sleno Beesente @ conforme
sottosoritti da un procuratore abilltato, dovrd essere prodofta copla autentics dell'atto che attesta |
potert di firma di chi softoserlve, autenticata zl sensl dell'art, 18 eommt 2 e 3, del D.P.R. n. 445/2000.
g) | Scheda fomitore {(Allegato E3) debitaments compliata e firmata. Presente e conforme
[} | Blehlarazione di aggiomamento tecnolbglco (Allegato D) debitamente compllata e firmata. Fresente & conforme

ARS Liguria ~ Arew Centrale Regionale di Acquists
Sede nperativa: Via &, D'Annunzio 64 - 235624 Benove
Tel +39 010 548 8562 - Fax +35 010 548 B566 ~ Sito web www.acqulstiliguria.it
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Centrafe Reglonale di Acquiste

DITTA: JOTEC srl

Istanze df partecipazione a gara, come da modeflo allegato (Allegato E1).

La dichiarazione di cui el punto a), deve essars softostrltta dal rappresentante legale o procurafore
abilitato, in conformitd al D.P.R. n. 445/2000 e deve essere actompagnata da copla folostatica,
ancorché non autenticats, df un documento di Identitd del sotfoscrittore. Nel ceso In cui la
dichiarazione sia softescritta da un procurafors abilitafo, dovrd essere prodotia copia autenflca
dellatto che attesta ! poteri di firma di ¢hl sottoscrive, sutentloata &l sens! dell'art. 18 D.P.R. n,
4452000,
Nellistanza deve esesre Indicato 1| fatturate medio annuale realizzato nsl iriennic 2011-2013.
L'ammissione alla gara & condlzienats, salva le Inotest di cui all'art, 41 comima & D.Lgs, n, 163/2008,
alla esistenza nal friznnio 2011-2013, tspetio al valore annuale presunto della somma del ottt per
quaki sl Intende presentare offerta:

» di un fatfurato medio annuale globale di impresa parl amenc & 1,5 volte ritenando deffo

fatturato congruo a comprovare |a capacita finanzlaria ed economlca dell'impresa;

» diun fatiurato medio annuale specifice, nel “sattore oogetto df gara”, almeno narl.
il settore ogpetio di gara comprende clire a fornlfure/servizl [dentlcl a quellt della procedura, ahche
fomiture/serviz analoghl secondo un erlterio dl proporzionalitd & ragionavolezza,

Ai sensi del’art. 13 comma 4 L. 180/2011 Mmpresa &
a piccola,

Presente e conforme

b}

Garanzia a oorredo dell'offerta, al sensi dell'art. 75 del D.Lgs. n. 183/2008, sotto forma dl cauzlons o
di fidelussione, valida per 270 glorni daila data di scadsnza di presentazions dell'offerta e quantifigata
nella misura del 2% {due per certo) dellimporto presunte dl ognl Lotto.

La geranzia deve prevedere, penz nullitd, quanto dettato dal richlamato art, 75 del D.Lgs. n.
163/2006, comma 4,

Presente e conforme

Cortificazione di qualita conforme alle norme europes UNI CEI ISO 8000, ovwerp copia conforme
zl'orignale oi detta cerificazions, ovverc dichlarezione di cul allart. 75, comma 7 del D.Lgs. n.
163/2008, resa al sens! deilart. 47 DPR n. 445/2000, nel caso in oui 1l concorrente intenda usufruire
del heneficic dalla riduzione del 50% dell'imporio della garanzia & correde dell'offerta come di segulto
specificaio:

148.750,00

Presenta e conforme

)

Dichiarazione di Impegne di un fideiussore a rilasclars la garanzia fidelussotia per Fesecuzions del
confratto di cui all'art, 113 del D.Lgs. n. 163/2006 gualore l'cfferente risuliasse affidataric (art. 75,
ecomma 8, D.Lgs, n. 163/2008).

Presente e conforme

)

Documento attestanta lattribuzione del PASSOE rilascialo da parte del Servizic AVCPASS, finmato
dall'operatore economico; if sistema AVCPASS si appliva a tutie e tipolegie di contratti disciplinate
dal Codice per le guall & previsto il rilascio di CIG; la verifica del possessc del requisiti di carattere
generale, teonico-crgantzzative ed economico-finanziarlo avviens attraverso detto sisterma.

Prasente & conforme

FASSOE 6095-3647-0084-
217

Copia della Letters di invito, del Capltolato Speclals (Sezion! "A”, “A1%) sottoscritt! per accettazions in
caeloe &d ogni singola pagina dal Legale Rappreseniante dell'impresa, Nel case In cuf ¢l atfl slano
soitosaritti da un procuratore abllitato, dovra essere prodotta copla autentica dell'afto che attesta |
poter di firma di chi sottosorive, autenticata al sensi dell'art. 18 comml 2 & 3, dal D.P.R. n. 445/2000.

Presents e conforme

Scheda fornitore (Allegate E3) debltamente csmpllsita e fimata.

Presente e conforme

Dlehigrazione di aggiornamento tacnclogico (Allegato D1) deblamenta compllata e fimata.

Pragenta & cenforme

ARS Llguria — Area Centrale Reglonale 41 Acquisto
Seds operativa: Via G, P'Annunzie 64 - n3nd2a Genova
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Centrate Reglonale d1 Acquisio

ALLEGATO 2

Procedura aperta per la fornitura di
“Endoprotesi vascolari toraciche-

Verifica documentazione tecnica

DITT

A COOK ITALIA srl

[ LI AN

Scheda tecnica In lingua italiana dsl pracotto offerto; se & redaita In una lingus
diversa da quella Halianz va corredata da una traduziche giurata

" {asseverazione).

Presente & conforme

b)

Dichiarazicne della presenza delle caraltsristiche tecniche richlests
relatlvamenta al’Endoprotesl vascolare toracica ZENITH DISSECTION SYSTEM,
atiraverse la compllazione daif Allegato E4).

Presante & conforme:

&)

Copla dslla ceriificazione CE {qualora non previste dichiarazione sostitutiva ca
parte della Ditta nella quale sia indicato | riferimento legistativo per il quale tale
prodotic non necessita di tale certificazione). La Difta dovra inoltra specificars
la classe d| appartenenza del prodotio In base alla Direttiva CEE 93/42,

Presenta e conforme

d)

Dichierazione, s& del casp, metivata @ comprovata in merlto alls informazion;
contenute nelfofferta {con rifarimento a marchl, brevetti, Know-how) che
costltulscono segrefl tecnicl o commerclali, pertario ritenute coperie da
riservatezze al senst dell'art. 13 del D.Lgs. n, 183/2006.

Non presente

€)

Dichiarazione dl conformita alle Direttive CEE di riferimento e Codicl CND.

Presente e gonforme

Dichlarazione atftestante la cdlassificazione del disposliive in riferimento al
numere [dentificallvo discrizione nel Repertorlo nazlonale dei Dispositivi
Medicl dsl Ministero dalla Salute.

Presente e conforme

g

Relazione descrittiva del materlali costitusnti || confezicnamento dal
dispositive, del tipe di confezlone propesta e # numero del pezzl per
confezlone, I'mbaltaggio e e istruzlon! e precauzion! dl utllzzo, identificazione
del prodotio.

Presente £ conforme

h)

Dichlarazions di presenza/assenze d lattice qualora il date non sia riportato
sulla confezione o suila scheda tecnica,

Presente e conforme

Dichlarazione attestante la gamma del diametr! & delle lunghezze disponibil!
per I'Endoprotasi oggetto di offerta,

Presente ¢ sonforme

Dichizrazicne attestante la ragione soclale del produllcre e dell'aventuals
distributore.

Prasenta e tonforma

K

Elenco riepllogativa di tutta la dosumentazione fecnica presentata.

Presente e conforme

N
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DITTA:

JOTEC srl

Scheda tecnica In fingua Italiana de! prodotto offarto; se & redatta in Una linguz
diversa da quella ftaliana va coredsta da una traduzione giurate
{asseverszione),

Presante e conforme

Dichiarazione della presenza delle caratierlsiiche {ecriche richleste
relafivamente  al'Endoprotes! vascolare torecica E-VITA THORACIC 3G,
attraverse la compilaziona dell'Allegato E45.

Presente & conforne

Copla della cerfificazione CE (gualora non prevista dichlarazione sosfifufiva da
parte deliz Ditta nella quale sia Indicate I riferimento lagislativo per Il quale tale
prodotio non necessliz dl fale certficazione). La Ditta dovra Inoltre specificare
la classe di appartenenza dal prodetio in base alia Direttiva CEE 93/42.

Presenta 8 conforme

d)

Dichiarazions, se del caso, motivata e comprovata In metito alle informazioni
contenute nsl'offerta (con riferimento a marchi, brevettl, Knowshow) che
costifulscono segretl tecnicl o commerclali, pertanto ritenute coperts da
riservatezza al sans! dell'art. 12 del D.Lgs. n. 163/2008.

Non presents

Dighiarazione di conformita alle Diretiive CEE di riferimento & Codici GND.

Presante e conforma

Dichiarazione atestante la classificazione del dispesitive In riferimento al
numero Identificativo iscrizione nel Repertorlo nazionale del Disposifivi
Medicl del Ministerc della Salufs.

Presente e conforme

a}

Relazlone descritiva del materlall costituenti I confezionamento del
dispositive, del tipo dl confezions proposts e § numaro daei pezzl per
tonfezione, Fimbeallaggic & le kstruzioni @ precauzioni di utllizzo, identificezions
dst prodotto.

Presents & conforme

h)

Dichlarazlone di presenza/assanza di laftice qualora I dato non sia riportao
sulls eenfezione o sulla scheds tecnica.

Presenie & conforme

Dichiarazione attestante fa gamma de! diametr e delle lunghezze disponibil
per I'Endoprotesi oggetto di offerta.

Presente & sonforme

Dichiarazione attestante la ragionz sociale del produttors e dsli'eventuale
distributore.

Presente e conforme

k)

Elance rlepilogativo di tutta la. documentazione tecnica presentata,

Presente € conforme

AN
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COOKITALIA S.R.L k

g . & ¥YIA GALILEO GALILEL 32
I CO OK 20834 - NOVA WILANESE {ME)
‘ ) g - {TALIA

) MEDICAL TRLHEP D2 AREBLBES
ehary ITOHRERSECOCKMEDICAL.COM

E-MAIL (CERTIFICATA) DRDERSQPEC.COOK.IT

E-uat GAREQCOOKMEDICAL.COM

EMALL (SERTIRICATAN GARE@PEC,COOK.IT

raxi UFE, ORDINI +39 02 65682854

ral; UFF, GARE E PREVENTIVI +39 02 69430252
WWW.COOKMEDICAL.COM

ELENCO RIEPILOGATIVO

Spettle

ARS LIGURIA ~ AREA CENTRALE REGIONALE DI
ACQUSITO

VIA D'ANNUNZIO 44

16121 GENOVA

ftaly

7 aprile 2015
Ns. Prafica: 1851487 - Glovanni Sciuto (da citare nefie future comunieazionn
Vs, Riferimento; Prot. n® Prot, 2508 del 23/03/2015 del 28/mar/2015

Oggetto: Procedura negoziota in esclusiva, ai sensi dell'art. 57- comma 2 lettera b) - del D.Lgs. n. 163/2004,
per la fornitura di "Endoprotesi vascolar loraciche” occorrentt alle AA. SS.LL, EEQQ, LR.C.C.3. della Regione
Liguria per un periodo di 12 mesl. N. 5963026- CIG. 61651044C3. Importo annuale o base di gara euro
148.750,00 .

a] Scheda fecnlca;

b] Dichicrozions secondo modelio allegato E4;

¢} Dichicrazione cumulativa valida per futti i lotti relativa af puntic,d, e, f. h, 1, |;
dj Relozione tecnica punfo g

COOK ITALIA S.rl. i

Mce Kennda Janet
Procuratore

Poging 1 di | ”
7

k07
Socleth soggetta a direzione e cocrdinamame i Coek Nethorfande Malcling Cooperatief U & (
Indivizza per v corriapondenzel Couk Burepe Shared Service Centre - Ufficlo Gare « Preventiel - O'Hallaran Rard, Natlonal Yechnolofy Park, Wmerick, lreland /é/\

Capleals Soelale: Eurs 250000 L. - C.C.LAA, Monze ¢ Bdanza: 1142345 - Partha [VA: DURATIB0044 - Registro dafls Imprece a €,
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SOLUTIONSE FOR VASCULAR INSEARE ‘k

Gara a procedura negoziata In esclusiva,
ai sensi dell’art. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs. n. 163/2008,
per la fornitura di “Endoprotesi vascolarl toraciche”
occorrenti alle AA.8S.LL,, EE.0O,, LR.C.C.8S. della Regione Liguria
per un periodo di 12 mesi

N°® gara 5963026

CIG 61651044C3

ELENCO COMPLETO DELLA DOCUMENTAZIONE TECNICA PERESENTATA:

- Schedes Tecniche prodotti offertl

- Dichiarazione della presenza delle carafteristiche tecnichs richieste
Copia della certificazione marchio CE

- Dichiarazione di Conformita alle Direttive CEE di riferimento

- Dichiarazione attestante la classificazione del dispositivo in riferimento al numero
identificative d'iscrizione al Repertorio nazionale dei Dispositivi Medici del Ministero
della Salute

- relazione descrittiva dei materiall costituenti il confezionamento del dispositivo, del tipo
di confezione proposta ed il numero dsi pezzl per confezione, limballaggio e le
istruzioni e precauzioni di utilizzo, identifiéazione del prodottn,

- Dichiarazione di assenza lattice

- Dichiarazione atiestante la gamma dei diametri e delle lunghezze disponibili per
IEndoprotesi oggetto di offerta

- Dichiarazione attestante !a ragione sociale del produttors

- Dichiarazione atiestante la ragione soclale del fornitore/distributore

JOTEE 8.R, 1.
Sede Legale e Operallva: Vicolo Valtelfina 15 ~ 20062 CinisefioBalsamo (M1}
Tel: +39 02 21090491 - Fax: +38 02 56014455
C.C.ILAA Milane 1877440 ~ Capitale Sociale € 100.000 i.v.
Pacl, VA 02453445162 ~ Regivbro delle Imprese e €. F, (3453440152 /L\
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SOLUTIONS FOR VASCULAR DNSEASE

Si alfega _inolire la seguente documentazione tecnica riferita alfo STENT AORTICO E-XL
necessario per l'eventuale compietamenio dellimpianto d!f Endorpotesf E-VIATA THORACIC
3G

- Schede Tecniche prodetio
- Depliant ilfustrativo
- Copia etichetta
Manuale d’Utilizzo
- Copia della certificazione marchio CE
- Dichiarazione di Conformita alle Direttive CEE di iferimento
- Dichiarazione di assenza lattice

Ciniselio Balsamo (MI), 08/04/2015

IL DICHIARANTE
(firma dei dichiarante e tirgbro dellimpresa)

Fa
IOTEC 8.1, /"{1’_

Sede Legale e Operalive: Vicole Valtelling 15 ~ 20092 CiniseiloBalszmo (M1)
Tel: +39 02 91060491 - Fax: +30 02 66014458
C.C.LAAMiIENG 1877440 - Capitale Sociale € 100,000 i.v.

Part, VA 03493440162 — Registro delle Imprese e €, F. (2493440162 /f/L
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Agenzia Sanitaria Regionéle

della Liguria
AR S LIGURIA '
AGElNZIA REGIGNALE SANITARIA

CenrdhEHSTRA UF AGIALE
Pro@ocol!o n. 3537

Dirigente Responsabile: Dot lIulgl Morenc COSTA tel. 010/5485561
e-malli luigimorenc.coste@reglona.figurka.it
Funzonario referente: lima PORCU 1el, D10/54B8657 Cl e l ?/? L 2 Ll v ?Q ‘S- E ntrata

e-malk: lIma,porou@regione, liguria. it

Gara a procedura negoziata in esclusiva,
ai sensi dell'art, 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs. n. 163/2008,
per [a fornitura di “Endoprotesi vascolari toraciche”
occorrenti alle AA.S8.LL., EE.00,, LR.C.C.8. delia Regione Liguria
per un periodo di 12 mesi

L.otto unico
N. gara 5963026
CIG 61651044C3

SECONDA SEDUTA NON PUBBLICA

Verbale di verifica della documentazione tecnica

Il giorno ventinove del mese di Aprile dell'anno duemila quindici, alle ore 14,30 presso [a Sala riunioni
della Centrale Regionale di Acquisto situata In via G. D'Annunzio 64, Genova, s! & riunita In ssduta non

. pubblica il Saggio di gara per ia verifica - previo esame della documentazione tecnica - dellg conformitd
alle caratterisfiche tecniche essenziali indicate nella leftera di invito dei prodotti offerti dalls Ditte
partecinant! alla procedura negoziata In esclusiva, ai sensi dellart, 57 - comma 2 lettera b} - de! D.Lgs. n.
163/2008 per la fornitura di “Endoprotesi vascolari toraciche” occorrent] alle AASSLL., EE.0Q,,
|.R.C.C.S. della Regione Ligurla per un periodo di dodici mesi ~ Lotto unico — N, gara 5963028 CIG
81651044C3. :

Sono presenti, In rappresentanza della Centrale, | componenti del Seggio di gara, nominato con
determinazione n, 80 del 13/04/2015, e compaosta dai Signor:

> COSTA Dott. Luigi Moreno . Dirigente Responsablie In gualita di Presidents/RUP
¥ LEVRERI Dott.ssa [sabella Collsboratore Amm.vo in qualita i Componente
» PORCU lIma Collaboratora Amm.vo Esperto  in qualitd di Componenta/Sagratario,

. E’ altresl presente, in rappresentanza della Commissione tecnica nominata ad hoc con determinazione n.
58 del 20/03/2014, 1 prof. Gignantonio Simoni, Dirigente Medico S.C. Chirurgia Vascolare ASL3
Genovese.

It Presidente del Seggio di gara stabilisce di procedere, in prima istanza all'esams nel dettaglio dells

documentazione tecnica delle Ditte e alla verifica che guanto proposto dalle Ditte concorrenti risponda
alle caratteristiche tecniche essenzlali indicate nella lettera di Invito,

PN /

ARS Ligurla - Ares Centrale Reginnale di Acnulsto

Sede operativa: Via G. D'Annunzio 64 - 131621 Genova : S<A{</
Tal +3g3 ono 548 B56a - Fax +39 010 548 8566 — Bito web www.acqufstiiigoria, It )
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Cantrole Regionale di Acquiste

Il Presidente del Segglo di gara prende praliminarmente atto che la documeniazione tecnics & stata
adeguataments custodita in locall chius! della Centrale Regicnale di Acguisto, inserita nel plichi di
trasmissione debftamente chiust e slgillati,

Il Seggio di gara procede:

« allapertura delle buste contensnti le documentazioni tecniche secondo ordire alfabstico:
v" COOK ITALIA sri
v JOTEC st
» alla verifica delle caratteristiche fecniche essenziall Indicate nella lettera di invito relativaments ai
prodofti offerti dalle Ditte:

ITALIA sri ZENITH DISSECTION SYSTEM
JOTEC sl EVITA THORACIC 38

Terminata la verliloa delle documentazion! tecniche | Presidente del seggio di gara comunica che
entrambe |a Diite esaminate hanro presentanc prodottl idonei e conformi a quanto richiesto dalla lsettera
di invito @ rende noto che in data 30/04/2015, alle ore 10,00 (cos! come comunicato dalle Ditte in
guestiorie con nota prot. n, 3289 del 21/04/2015), si procederd:

1. alla lsttura delle valutazlont di idonelta;

2. al'apertura del Plico sigillato contenente le Buste defle Offerte Economiche:

. 3. allapertura delle singole buste ed alla lettura del prezzi proposti dal concorrenti ammessi a quesia
fase di gara {In caso dl difformita rell'offeria tra Il prezzo offerio espresso in cifre & quello espresso in
lottere, verra preso in considerazione quello pill vantaggioso per la Centrale di Acquisto);

4. ad individuare la DHta che ha proposto If prezzo pil basso.

In caso dl parity tra pid offerte s{ proceders ad una richlesta ¢l miglicraments al progurator! delle Ditte Interessate concorrenti;
quelora non slano preserd entrambe le Ditts che hanno pressntato offerta uguale, sara effetiuate un sortagglo.

5. a dichiarare 'aggiudicazicne provvisoria ai sensi dellart. 11, comma 4 del D.Lgs. n. 163/2008; in caso
di oiferte anomale, al sensi degli artt, 86-88 D.Lgs, n, 163/2006, laggiudicazione sard effettuata con
riserva. :

La seduta & toltz alle ore 15,30.

Letfo, confermato e sottesaritio.

Presidente/RUP:
COSTA Doft. Luigl Moreno

/f‘-—— L
Componente: ) M\Q__
LEVRERI Dott.ssa Isabella (
SIMONI Prof. Glananionio ﬁm\ﬂ JL /‘k—-——\

Componenie - Segratario: b
PORCU lima S R

ARS Liguris - Area Centrale Reglonale df Acquisto
Sede operativa: Via 6. D'Annunzio 64 « 131621 Genova
Tel +3% 010 548 E562 - Fax +39 010 548 8566 - Sito web www,acquistiliguria,it
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Agenzia Sanitaria Regicnaia:ﬁrm

LIGURIA
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REGISTRO UFFICIALE

Ditigents Responsabite:  Doit, Luigi Morent COSTA tel. (10/5488561 51}' 3
e-mail: luigimorane.costa@ragions. liguria.it 4
Funzionarlo referents: lma PORCU {sl. 01D/5488557 Protocol to n. 3

ewmail; lima.porcugregiona.liguria.i B
del 3ofo4/f2045  Entrata

Gara a procedura negoziata in esclusiva,
ai sensi deil’art. §7 - comma 2 lettera b) - del D.Lys. n. 163/2008,
per la fornitura di “Endoprotesi vascolari toraciche”
occorrenti alle AA.SS.LL., EE.00,, LR.C.C.8. della Regione Liguria
per un periodo di 12 mesi

Lotto unico
N. gara 59630286

CIG 61651044C3

TERZA SEDUTA PUBBLICA

Verbale di apertura offerte economiche

Aggiudicazione provvisoria

w

il giorno trenta del mese di Aprile def’anno duemila quindici, alle ore 10,08 presso la Sala riunioni deila
Centrale Regionale di Acquisto situata in via . D’Annunzio 84, Genova, si & riunite in seduta pubblica T
Seggio di gara per I'aperiura delle offerte sconomiche presentate dalle Ditie concorrent! pariecipant alla
procedura negoziata in-esclusiva, al sensi deli’art. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs. n. 163/2006 perla
fornitura di *Endoprotes] vascolari toraciche” occorrenti alle AASS.LL,, EE.OQ,, LR.C.C.5. della Regione
Liguria per un periodo di dodicl mesi — Lotto unico — N. gara 5963026, CIG 61651044C3.

i Seggio di gara, nominato con determinazione n. 80 def 13/04/2015, risults composto dai Signori:

» COSTA Dott. Lulgt Moreno Dirigente Responsabile in qualith dl Fresidente
» LEVRERI Bolt.ssa Isabella Collaboratore Amm.vo in qualith di Componente
¥ PORCU tima Collaboratore Amm.ve Esperto  in qualita di Componente/Segretaric.

E' aliresi presente in gualitd di Ufficiale Rogante della Centrale i dott, Mauro Vestt,

In rappr

COOK {TALIA 51l Anna Maria Borsolani Prosura speciala hon notarlle
JOTES s Paolo Lovatl Delega
JOTEC st Saverlo Barbera Delega

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto

Sede operativa: Via G, DP'Annunzio 64 - 131621 Genova K,/

Tel +3% 010 548 8582 » Fux +39 010 548 8566 - Sito web www.acquistiliguria.it
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Centrale Regiéﬂaie di Acgeisto

Nessuno dei rappresentanti delle Ditte presenti & munite di procura notarile (in originale o in copia
autenticate) richlesta ed acquisita agll afti di gara nel case in cui I rappresentante della Ditta offerente
volesse verbalizzare everfugll osservazioni o puritualizzazioni espresse.

I RUP, Presidente del Seggic di gara, da prelimirarmente atto che:

> oon deliberazione n. 67 del 23/03/2018 si & provveduto ad indire 12 gara concorrenziale a procedura
negoziata in esclusiva, ai sens! dell'art. 57 - comme 2 lettera 5) - del D.Lgs. n. 163/20086, per la
fornitura delle “Endoprotest vascolari foraciche” commerclalizzate rispettivamente dalle ditte COOK
ITALIA srl e JOTEC st e di seguito pill specificamente dettagliate occorrenti alle AA.SS.LL., EE.0O.,
LR.C.C.S. delle Regione Liguria per la durata di dedici mesi (salve ia risoluzicne del contratio nel caso
in cui dovessero essere immessi sul mercato dispositivi equivalenti a2 quelli al momente ritenusi
esclusivi) per un importo complessivo annuale presunto di € 148.750,00 (IVA esclusa);

COOK TTALIA s ZENITH © TX2® QISSECTION CON PRO-FORM @ £ SISTEMA D INTRODUZIONE Z-TRACK ® PLUS®

JOTEC =1 STENT ADRTICO E-VITA THORACIC 33 STRAIGHT OPEN ~ STRAIGHT CUT

oon le modalith di aggiudicazione di cul all'art. 82 del D.Lgs. n. 163/2006, e ciog a favore della Ditta
che avendo proposto prodotti corrispondenti alla richiesta e alle caratteristiche appositamente
individuate nella documentazicne di gara avra offerto il minor orezzoe:

» nella seduta pubblica del 15/04/2015, sl & riunite in seduta pubblica | Seggio ¢ gara per la verffica
della regolarita della documentazione amministrativa € della decumentazions tecnica;

> le ditte COOK ITALIA s71 @ JOTEC srl hanno presentate idonee documentazioni amministrative e
tecniche e pertanto sono state ammesse alle fasi successive digera:

> le buste contenenti l& documentazioni tecniche sono state messe a disposizione del componenti
Seggio di gara - nominate con deferminazicne n. 80 del 13/04/2015 - che alla presenza Prof.
Gianatenio Simoni, Presidente della Commissione tecnica della gara de qua, ha provveduto a valutare
nella riunione del 20/04/2015 (giusto verbale allegato alia presente quale sua parte integrante e
sostanziale), previo esame della documentazione tecnica fornita, Ja presenzs delle caratteristiche
soniche indispensabili secondo quante indicato nella letters i invite;

» le ditte COOK ITALIA srf e JOTEC sr hanno presentato prodotti rispondentl alle caratteristiche
tecniche richiests dalls lettere di Invilg; _

» il plico contenente le offerte economiche & siato custodito - sino alla seduta odierna - & cura dal RUP
in luogo chiuso a chiave (stanza 1 pianc 6° della Centrale} osservando ie normall garanzie di
conservazione degli attl amministrativi tali da assicurare ia genuinitd & lintegritd del plico ed invita i
rappresentanti delle Ditte present! a constatarne l'integrita.

Il Presidente del Seggio di gard procede quindi;

1. alfapertura delle singole buste contenenti ie offerte sconomiche,
Le Ditte concorrenti dovranno Indicare la percentuale di stonte offeeta rispetto &l prezzo posto a base d'asta (VA
esclusa). Tale percentuale di sconto dovrd esser > al 30% dei prezzo posto » base negoziale (IVA esclusa),

2. alla lellura del prezzi proposti dafle Ditte che di seguito vengono riepilogati,
in caso di difformita nelloferta el prezze offerio espresso In cifre & quelio espresso In lefters, verrd preso in considerazione
queflo plil vantagyiose per la Centrate di Asguisto.

STENT AORTICO E-VITA
JOTEG s1i THORACIC 3G 8TRAIGHT OPEN 8.750,00 30% 3.600,00
s STRAIGHT CUT
ZENITH® TX2® DISSECTION 12.500.60
CON'PRD-FORM & E SISTEMA .

COOKITALIA 2] B NTRODUZIONE Z-TRACK ® 8,750,008 . 3% :
PLUSE

N

ARS Liguria - Area Ceatrale Regienale di Acquiste
Sede operativa: ¥ia G, D’Annunzio B4 - 13456217 Genova
Tel +32 010 548 8562 - Fax +39 010 548 8566 - Sito web www.acquistiliguria,it
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Centrule Regionele d7 Acguisto

Il Presidente del seggic di gara precisa che Part. 7 della Lettera di invito ~ IiI° fase: Conferimento di
fornitura ~ prevede testualmente:
R omissis ... I caso di parité tre pil offerte si procederd ed une richigsta df mighoremento ai precuratori
delle Ditfe inferessate concomenti; qualora non siano presenii enirambe le Ditte che hanno presentato offerta
uguiale, sarg effettuato un sorfeggio ... omissis ...

Sulla scorta di guanto sopra, e verificeto che nessuno dei rappresentanti delle Ditte offerenti & munito di
procura notariie che lo autorizza ad infervenire ed impsegnarsi per la Ditta che rappresenta, si procedera
al sorieggio,

Vengono predisposte due etichetie con le raglont sociali delle Ditte COOK ITALIA sri & JOTEC st che -
dopo essere state riplegate pill voite nello stesso modo - vengone inserite In un contenttore.

U'estrazione dell'stichetia - che designera la Ditta aggiudicataria - verra effsttuata dall Utficiale Rogante.
Quest'ultime procede all'estrazione sorteggiando la Ditta JOTEC srl,

Entrambe le etichelte (sia quella della Ditta JOTEC srl esfraita che quella della Ditta COOXK ITALIA il
rion astratta) vengono siglate da tutli | presenti alla seduta.

Da quanto sopra indicato, a seguio di sortegglo, consegue la seguente graduatoria provvisoria:

1° JOTEC srl THORACIC 3G STRAIGHT OPEN ~ B.750,00
STRAIGHT CUT
o ZENITH ® T35 DISSECTION CON
2 COOKITALIA s PRO-FORR ® E SISTEMA DI 8.750,00
INTRODUZIONE Z-TRACK @ PLUS@

Il presente verbale, composio da n. tre pagine (oltre agli allegatl), viene acquisito aghi atti per gl
adempiment consequenzial,

La seduta pubblica termina alle ore 10,45.

Letio, confermate e sottoseritto.

4
Presidente; . L
COSTA Dott. Luigi Moreno 7/ -
Compenente; g{ QM M
LEVRERI Dott.ssa Isabella o ' s

Componente - Segreiario; . @
PORCU lima QA.M.&‘— K g

Ufficiale Rogante;

VESTRI Dott. Maviro Moy f\/’,/[/\__>
' ~

ARS Liguria - Area Cenirale Regionale di Acquistp
Sede operativa: Via 6. D'Annunzic 64 - 131641 Genova
Tel «39 010 548 8562 - Fax +39 010 548 85646 - sito web www.acquistiliguria.it
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