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Sigtema Sanitario Reglone Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

. Dirigente Responsabile: Dott. Luigi Moreno COSTA -tel.010/548-8555
e-rail: lJugimoreno.costa@regione.liguria.it
Referente: Dotl.ssa Francesca ELIA - tel, 010/548-8555
e-mail: francesca.elia@regione.liguria.it

Procedura di gara aperta ex art. 60 D. Lgs. 50/2016 e s.m.i. svolta attraverso la piattaforma
telematica SINTEL per la fornitura di “Bioprotesi valvolari aortiche e mitraliche” occorrenti al
Policlinico San Martino della Regione Liguria per un periodo di anni tre (con opzione di rinnovo
per un ulteriore anno) - Lotti n. 4 - Numero gara 7506089

Verbale seduta pubblica
Apertura delle buste contenenti I’offerta economica
Verbale di proposta di aggiudicazione
-20.02.2020

Il giorno 20.02.2020, alle ore 08.29, presso la Sala riunioni di A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria -
Area Centrale Regionale di Acquisto sita in via D’Annunzio 64, 2° piano, si & riunita la Commissione Giudicatrice della
procedura in oggetto, nominata con determinazione n. 416 del 12/11/2019 ai sensi dell’art. 77 del D. Lgs. 50/2016,
per la comunicazione degli esiti della valutazione tecnica, la lettura dei punteggi tecnici, I'apertura delle buste
contenenti I'offerta economica e la proposta di aggiudicazione.

Sono presenti i componenti della Commissione giudicatrice:

Funzione Componenti Sorteggiati Aziendalruolo nell'ente

Direttore UO Cardiochirurgia
Pediatrica IRCCS Giannina Gaslini

Dirigente Medico UO Cardiochirurgia
Policlinico San Martino

" |Collaboratore Tecnico Professionale
Sanitario Tecnico di Fisiopatologia

Presidente Dr. Giuseppe Pome

Componente Dott. Paolo Pisani

Componente Dott. Franco Roggero

E’ presente il Seggio di gara composto dai Signori:

- Dott. Luigi Moreno COSTA Dirigente RUP della Centrale Presidente
- Dott.ssa Francesca Elia Collaboratore amministrativo della Centrale Componente/Segretario
- Dott.ssa Rossana Brandolin Collaboratore amministrativo della Centrale Componente

Le funzioni di Ufficiale Rogante sono svolte anche dal Dott. Luigi Moreno Costa.

In rappresentanza delle Ditte offerenti sono presenti i Signori:

'l\v/vlrédtronic Srl ' Elena Carlini B
1 ' /Z W




Slstema Banitaric Regione Liguria

Edwards Lifesciences Lorenzo Camerin

Sorin Group Adriana Avancini

la cui identita & nota ai presenti.
La seduta & pubblica.

La Commissione Giudicatrice legge ai presenti, a seguito di valutazione delle offerte tecniche e verifica campionatura, i
punteggi di valutazione della qualita riparametrati.

[l Presidente della Commissione rende noti ai presenti, a seguito della valutazione delle offerte tecniche, i punteggi di
valutazione della qualita riparametrati.

Viene ricordato che I'aggiudicazione avverra sulla base del metodo disposto all’art. 95 comma 3 del D. Lgs. n. 50/2016
e s.m.i., ossia a favore dell’offerta economicamente pill vantaggiosa, (comunemente detto qualitd/prezzo) sulla base
degli elementi valutativi indicati nel Disciplinare di gara e nel Capitolato tecnico e del prezzo offerto.

Per tutti i lotti, il prezzo offerto si intende per lotto (cfr offerte scheda economica) ed & determinato moltiplicando i
prezzi unitari dei singoli dispositivi per i consumi quadriennali indicati per ciascun singolo lotto nel capitolato tecnico e
nelle schede di offerta.

Cio determinato, la Commissione ed il Seggio di gara procedono all’apertura della busta economica telematica
presente su Sintel e a verificare la presenza e la conformita di tutti gli elementi indicati nel Disciplinare di gara.

Indi la Commissione delibera di procedere, lotto per lotto, offerta per offerta come segue:

o allalettura del punteggio di Qualita come formalizzato nel Verbale della Commissione Tecnica.

e Allalettura dei prezzi proposti dai concorrenti ammessi a questa fase di gara (in caso di difformita nell’ offerta
tra il prezzo offerto espresso in cifre e quello espresso in lettere, verra preso in considerazione quello pill
vantaggioso per la Centrale).

e Adeterminare, in base alla formula descritta, il punteggio relativo al prezzo.

A individuare la Ditta che ha proposto I'offerta economicamente piti vantaggiosa. In caso di paritd tra pitl
offerte, I'aggiudicazione sara a favore del prodotto al quale & stato attribuito un punteggio di qualit3
maggiore, e, in caso di ulteriore parita, si procedera ad una richiesta di miglioramento ai Legali
Rappresentanti delle Ditte interessate concorrenti; qualora non siano presenti le Ditte che hanno presentato
offerta uguale, sara effettuato un sorteggio.

e Adichiarare la migliore offerta salvo verifica anomalia ai sensi dell’art. 97 D. Lgs. n. 50/2016.

L'operazione avviene in tempo reale attraverso la compilazione di un foglio di calcolo opportunamente predisposto.
Vengono letti i punteggi tecnici, le offerte economiche e calcolato il punteggio complessivo, lotto per lotto sulla base
della formula prevista dal Disciplinare di gara .

Per quanto sopra esposto, risultano migliori offerenti in via provvisoria, salvo verifica dell’anomalia dell’offerta, le
seguenti ditte:

ataria in via provvisor

1 Bioprotesi valvolare aortica con stent Edwards Lifesciences taly
2 Bioprotesi valvolare mitralica con stent Edwards Lifesciences Italy
3 Anello per plastica mitralica in patologia ischemica Edwards Lifesciences Italy
4 Bioprotesi valvolare aortica con stent espansibile Medtronic Italia
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Sistema Sanitario Regione Ligwria

Viene allegata al presente verbale quale parte integrante e sostanziale la documentazione relativa agli esiti di ogni
lotto, completa del riepilogo deil punteggi di qualita, nonché copia delle offerte economiche delle Ditte aggiudicatarie
in via prowvisoria.

La seduta & tolta alle ore 08:52.

[l presente verbale, composto da n. tre fogli (pit allegati), viene acquisito agli atti per gli adempimenti consequenziali.

Letto, confermato e sottoscritto. F
Prof. Giuseppe Pomé l/&/(/{l
Presidente /) /( . W
l,/
Dott. Paolo Pisani ( @6 @
Componente V™ k:/\i
Dott. Franco Roggero W
Componente e P

Dott. Luigi Moreno COSTA A /
RUP

Dott.ssa Rossana Brandolin
Referente .

Dott.ssa Francesca Elia 2 %?Q,U\Q&/};-QQ_ s:Q) 2.

Segretaria/Referente




LOTTO 1

BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON
STENT

Parametst di
valutazione -
valorl abase di
gara

EDWARDS
LIFESCIENCES

MEDTRONICITALIA,

ITA'

REQUISITI DI IDONE
|

Valutazion

Valutaziond Individuali

4 impl 1

P
costituita quale unico moterlale blalogico da tre fembldi
pericardio bovino montati su stent flessibile in lego metoflica
i basso profiio o equi profilo. Anelk
didimensionl ridotte ol fine di gorantire un ottimoa.
a o e faciitare
delle sulure, Presenza diindicator! i sutura, ottimali
prestaziont emodinamiche (rapporto area utile / diameteo
esterno), ibilits con slsonanza i

CARATTERISTICHE GENERAL!

valido foflow-up per durata e tischio tromboembolico.
MISURE

29mm

danneggiata o malfuntlonante, Pus essere usota per

impiantate.

PRESENTI

PRESENTI

“diqualita

Totale punteggio

riparametrato

Prezzo offerto Prezzo offerto

POME'
1,00 1,00}
Entrambe le ditte presentano un prodotte con caratteristiche
Anello di ancoraggio facile da PISANI strutturall adeguate all'utllizzo finalizzato alla sostituzione delta
CARATTERISTICHE suturare: Punti 1§; valvola aortica degenerata e calcifica; anello dl ancoraggio adattabile
STRUTTURALI :::(l‘l:b«ﬂ::izr:g%l; ;acllmenle 30 al 1,00 1,00 con faclle penetrablita dell'ago.
blologlca: Punti 16 ROGGERO 1,00 1,00
Media
1,00 1,00
fiportata a 1 1,00 1,00]
Pintogglo. - 30,000,
La ditta Edwards presenta ampfa documentazuione sclentifica con
o follow up pitt che decennall; la ditta Medtronle presenta 4
pubblicazioni su 5 richieste max con ridotto follow up clinico a lungo
Documentazione sull'utilizzo 100 0,90) termine se rapportato alla protesi presentata dalla ditta Edwards,
clinico del prodotto (riviste peer; -
Docslé':::::_;?::\om reviewed, Internazionall, di 10 a1 i 4_'1,00 2.0
cardlochlrurgia, max. &
pubbllcgzlt':nl ROGOERD 1,00 020
Media
cosfficlent 1,00]
riportata a 1 1,00
Il rapporto tra dlametro esterno ed Interno della protesi presentata
dalla ditta Edwards & migllore rispetto a quello presentato dalla ditta
Medtronic con I'aggiunta di un anello leggermente pils Ingombrante.
1,00 0,70|
CARATTERISTICHE Rapporto area utllefarea di 25 1,00, 0,70]
EMODINAMIGHE Implanto 1,00 0,70
entrambe le ditte presentano 6 misure come
da richiesta del capitolato.
S orrenre Hisure .
Totale pu



Parametri di
BIOPROTESI VALVOLARE MITRALICA CON | yajutazione - EDWARDS
LOTTO 2 STENT valori a baso di LIFESCIENCES
gara

REQUISITI DI IDONEITA'

Biopratest valvolore ad implanto sovra-anulare, costituita
quale unico materiale biologlco da tre lembl omogenel dj
pericardio bovino montatisu stent flessiblle in lega metallica
di basso profilo. Anello di sutura di dimensioni ridotte ol fine
di garantire un ottima adattabilité olf'onulus nativo e
focilitore fl posizionomento dalle suture. Presenza di

, ottimoll
utile / dic b
Hsonanza magnetica nucleore, valido follow-up per durata &
tischio tromboembolico.
MISURE. E 29; 31
DUSO: sostit fica nathy

PRESENTI

Requisitl essenzlall

donneggiota o malfunzionante. Pub essere usata par
sostiture protes! valvolari aortiche precedentemente
impiantate,

CARATTERISTICHE GENERALI
POME'
1,00
Anello dl ancoragglo facile da — I prodotto offerto dalla ditta Edwards presenta bucna conslstenza
CARATTERISTICHE | Suturare: Puntt 15; al passagglo dell'ago, assenza di rigidit che contribuisce
STRUTTURALI A:e:{o:l: ancour::(:]l:l;acnmente 30 al 1,00 all'adesione e all'adattamento suil'anello nativo mitrallco
adattablle a si
blologlca: Punti 15 ROGGERQ 1,00
Media
cosficlent! 1,00
riportata a 1 1,00
30,000
FOME' Il prodotto offerto presenta adeg! d
100 anche in termini di efficlenza Immediata dei follow up
Documentazione sull'utllizze PISANI -
DOCUMENTAZIONE clinico del prodotto (rlviste 1,00
peer-reviewed, Internazionall, 10 a1 ROGGERO 1,00
SCIENTIFICA dl cardiochirurgla, max. 5 T -
pubblicazlonl coofficionti 1,00
riportataa 1 1,00
Puntegglo 10,000
: POME' La protesi presenta ottime qualith emodinamiche suffragate da
1,00 un'ampia letteratura e dalla nostra esperienza clinica
PISANI 1,00/
GARATTERISTICHE Rapporto area utlie/area di 25 ; ROGGERQO 1,00
EMODINAMICHE Implanto Modia
cosficlentl 1,00
fiportataa 1
- | Puntepgto -
GAMMA MISURE
OFFERTE Misure 5 Q3 =
g0
Totale punteggio
22 x it 70,00
di qualit e
Totale punteggio =
di qualit: .
e riparametrat
Prezzo offerto




OARATTERISTICHE GENERALI

Parametr] dI
EDWARDS
. RIN GROUP
LOTTO 3 | Anello per plastica mitralica In patologfa ischemlica | _Yalutazlone LIFESCENCES SORIN GR
valorl abase dI TAUA
aara ITAUA
REQUISITI DI IDONEITA'
Vafutaziont
I Individuali Valutazion! Individuali
Anetto mitrolico chiuso Semirigido, con disegno
widimensinole asimmetnco
Ricoperto in modo do favorime i sutura. Ampla gomma di
misure.
Requlsitl essenzlali MISURE. /ND’WNWU;W“'"’"""”"""'-’”’"’" PRESENTI PRESENTI
mm
DESTINAZIONE DUSO: Chirurgia riparative della valvela
mitrole insufficente o etiologio ischemtco.

POME'

‘di qualitd. riparametrato

Prezzo offerto Prezzo offerta

23.780,00

le misure presentate dalla ditta Sorin con la caratteristica forma che garantisca
la migliore correzlone detla patolagla Ischemica partono dalla 34 e rispetto a
quelle richleste da capitolato le pli utilizzate) sono solo 2 quelle da
ecoblad2eladd.

1,00
1l prodotto offerto dalla ditta Edwards presenta facile penetrabilita
dell'ago quindl ancoraggio dello stesso all'anello mitralico, una
favorevole canformazione tridimensionale che sl presta alla
corcezlone della patologia Ischemica della miteale. Il profito a sella
Anello dl ancoragglo faclle da suturare: pisAN dell'anello si adatta alla correzione In manlera ottimale di P2 e P3
CARATTERISTICHE |PUN 16 ed & presente su tutte fe misure fornite dalla ditta. nvece, per
STRUTTURALI :':‘;‘hr‘: alzﬁ":‘fg":;f’f:“"":ﬂ‘“’ adatiabile 45 af quanto riguarada il prodotto offerto dafla ditta Sorin nan
Forma o grado di grdliar Pusti 16 presentando fa caratteristica forma a sella per P2 e P3 sulle misure
Inferlorl non offre adeguate caratteristiche riparative necessarle
alla patotogia mitralica ischemica.
1,00]
ROGGERO 1,00
Media
coeffictent!
riporiata a {
Punfeggio:
1l prodotto offerto da entrambe le ditte presenta ampla
poME documentazlone scientifica i cul follow up a medio e fungo termine
100 sono rlconosciutl come valldi comprovati dalla comunita sclentifica.
Documentazione sulfutiizzo elinlco del >
DOCUM prodotto {rlviste p lowad, 5 a PISAN 1,00
SCIENTIFICA internazlonall, di cardlochlrurgla, max, 6
pubblicazton RocGERO. 1,00
coefliclantl 1,00
dporata a 1 1,00
Puniégilo
le misure presentate dafla ditta Edwards sono 6 mentre
5,00} quelle presentate dalla ditta Sorin sono 5
GAMMA MISURE
OPRHRTE Misure 10 a3
0,000
Totale punteggio
P 88 70,000
di qualitd
i1 Totale punteggio ey
RUILEEE: 70,000

_—
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LOTTO 4

BIOPROTESI VALVOLARE AORTICA CON
STENT ESPANSIBILE

Parametri di
valutazione -
valorl abase di

EDWARDS
LIFESCIENCES
ITAUA

MEDTRONIC ITALIA

REQUISITI DI IDONE

ITA'

Valutazioni
individuali

Valutazlont individuall

Blopratest valvolare cortica ad implanto sovra-anulare,
costitulto quale unico materiale blologlco da tre fembi o
pericatdio bovino montatisu stent lessibile &

predisposizione per eventuale Impianto valve-ln-valve con
2010 df espansione controllota dello stent e Indicazione defla
misura della biopratesi. Anelio di sutura di dimensioni ridotte
alfine di gorantire un ottima adattabllita offanulus nativo e
Jaclitare } pasizionamento delle suture, Presenzadt

o P " )

{r e utile /. ) ibif
fisononea mognatica nucleare, valido follow-up pet dutata ¢
rischio tromboembofico,
MISURE RICHIESTE: 19mm-21mav23mm-25mm-27mm-
29mm

volvola ty

[
dannegglata o malfunzionante, Pud essece usata per
sostituire protesi valvolori gortiche precedentemente
Implontate,

PRESENTI PRESENTI

iparametrat

70,000

Prezzo offerto

Prezzo offerto

‘Totale punteggio-
. tecnico+ :
_economico:

CARATTERISTICHE GENERALI
POME’
1,00 0,90
L'anello di ancoraggio di entrambe le ditte presenta un‘ottima
penetrabilitd del punto di sutura ma il pradotto offerto dalla ditta
Anello di ancoragglo facile da PISAN] Edwards " INSPIRIS RESILIA" presenta un manicotto retraiblle In
CARATTERISTIGHE | Suturare: Puntl 15; poliestere che consente I'espanslone dell'orifizio Interno {utile in
STRUTTURALI ::::::;:::cxaegg’l:l;acﬂmente 30 a caso di TAVI) che Il prodotto offerto dalla ditta Medtronic "AVALUS
blologlca: Puntll)15 1,00 0,90 VALVE" non presenta,
ROGGERO 1,00 0,90
Medla
cosfficlentl 1,00
dportataa 1 1,00
Punledglo 30,000,
Il prodotto offerto dalla ditta Edwards presenta una
documentazlone scientifica specifica ridotta e con rldotto follow up
POME' amedlo termine; mentre la ditta Medtronic presenta una
. - d ione sclentifica da magglorl
Documentazione sull'utiiizzo s P10 t i
DOCUMENTAZIONE alilco del prodotto (rvlste 050 070 con follow up superlori In termlni dl periodo temporale,
peer-revlewed, Internazionall, 10 a1 PISANI
SCIENTIFICA di cardlochlrurgla, max. § 0,50 0,70
pubblicazioni ROGGERO 0,50/ 0,70}
Modia
cosfficlent] 0,50 0,70]
riportataa 1 0,71 1,00}
Puitéslo 7,143 00!
: Il'rapporto tra diametro esterno ed Interno della protesl presentata
dalla ditta Edwards & migliore rispetto a quello presentato dalla
ditta Medtronic con I'aggiunta di un anello leggermente piii
1,00 0,70/ ing
PISANI
CARATTERISTICHE Rapporto area utile/area di 25 : 100 070
EMODINAMICHE Implanto ROGGERO 1,00 0,70
GAMMA MISURE 6.00| 6,00,
OFFERTE Misure 5 a3 7 - e
Totale plinteggio
otale puntesglo 70,00 67,143
diqualita’




