Libro delle deliberazioni del Direttore Generale Foglio n. m Direttore Generale
(Dott. Francesco Locati)

AZIENDA SOCIO - SANITARIA TERRITORIALE (ASST)
DI BERGAMO EST

Sede: 24068 - Seriate (BG) - Via Paderno, n. 21
C.F.-P.I. n 04114380167

YERBALE DI DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE

N 794 | DEL 15 SET. 2018

U.0. PROPONENTE RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO
U.0.C. APPROVVIGIONAMENTI DR. FELICE PETRELLA

OGGETTO: AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI DM. DEDICATI E SERVICE
APPARECCHIATURA PER SISTEMA “ABLAZIONE RENALE , PER UN PERIODO BIENNALE.-
(DELIBERA DI INDIZIONE N.663 DEL 29 LUGLIO 2016).- CIG: 67618349EE.-

IL DIRETTORE GENERALE
PREMESSO che:

¢ la foritura in oggetto del presente provvedimento attualmente (30.08.2016) non rientra, nelle
categorie merceologiche oggetto di contratti stipulati da ARCA LOMBARDIA, per cui nella
fattispecie non ¢ applicabile il disposto di cui alla Legge Regionale n. 33/2007;

e la fornitura oggetto del presente provvedimento come si evince dalla scheda “Vetrina delle
convenzioni” della Societa Consip del 30.08.2016, agli atti dell'U.O.C. Approvvigionamenti, alla voce
convenzioni attive, attualmente non rientra, nelle categorie merceologiche trattate dalla Concessionaria
Servizi Informatici Pubblici (CONSIP Spa) del Ministero del Tesoro del Bilancio e della
Programmazione Economica, per cui nella fattispecie non & applicabile il disposto di cui all’art. n. 26
comma n. 3 Legge 488/98 e all’art. n.1, comma n.4, lettera ¢) del Decreto Legge n.168 del 12.07.2004,
convertito in Legge n.191 del 30.07.2004;

¢ la fornitura in oggetto non riguarda una delle categorie di cui all’art. 1 del Decreto dPCM del 24
dicembre 2015;

¢ con Deliberazione n.663 del 29 luglio 2016 ¢ stata indetta gara d’appalto, mediante procedura
negoziata, secondo la procedura prevista dall'articolo art. 63, comma 2, lettera b), punto 2), del D.Lgs.
n.50/2016 per la fornitura di dispositivi medici dedicati e service apparecchiatura per sistema
“ablazione renale sistema di denervazione renale Enlightn), per un periodo biennale, invitando
formalmente l'operatore economico St. Jude Medical Italia S.p.A. di Agrate Brianza (Mi) — CF e p.IVA
n.11264670156, per un importo stimato in €.103.600,00.=;
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PRESO ATTO che:

e la procedura di selezione del contraente in parola ¢ stata esperita tramite la Piattaforma dei Sistema
Informatico della Regione Lombardia (SinTel);

o il Codice Identificativo della Gara ¢ 67618349EE,

e indata 8 agosto 2016 la procedura di gara inerente 1'affidamento della fornitura di dispositivi medici
dedicati e service apparecchiatura per sistema “ablazione renale sistema di denervazione renale
Enlightn), per un periodo biennale, & stata aperta tramite la piattaforma informatica regionale SINTEL;

s che in data 29 agosto 2016 l'operatore economico St. Jude Medical Italia S.p.A. di Agrate Brianza (Mi) —
CF e p.IVA n.11264670156, ha presentato la propria offerta, pari ad un importo in €.100.000,00.=, oltre
IVA al 22%, come meglio risulta dall'allegata “offerta economica dettaglio”, firmata digitalmente e
caricata presso la piattaforma informatica regionale SINTEL (Allegata)

ASST BERGAMO EST
Prodotto Prezzo Prezzo Quantita Valore
unitario | unitario offerto | annuale stimata
CATETERI PER ABLAZIONE
RENALI €.2.500,00=| €.2.500,00.= 20 €.50.000,00.=
cod. ENL-LG-01 ¢ ENL-SM-01
CATETERE GUIDA
cod. ENL-8F55 . €.30,00= | Sconto merce 20 €.0,00.==
CAVOPER o
ELTTROFISIOLOGIA €.30,00.= Sconto merce 20 €.0,00,==
cod. ENL-CC-01 '
PIASTRE DA ABLAZIONE
cod.85722 €.30,00.= | Sconto merce 20 €.0,00=
GENERATORE ENLIGHTN
cod ENL-T115 Service Service 1 €.0,00=
' IMPORTO ANNUO €.50.000,00.=
IMPORTO BIENNALE €.100.000,00.=

RITENUTO pertanto opportuno di procedere all'affidamento della fornitura di dispositivi medici dedicati e
service apparecchiatura per sistema “ablazione renale sistema di denervazione renale Enlightn), per un periodo
biennale, all'operatore economico St. Jude Medical Italia S.p.A. di Agrate Brianza (Mi) — CF e p.IVA
n.11264670156;

PRESO ATTO che:

» l'importo di spesa presunto ammonta ad €.100.000,00.= (importo annuo di €.50.000,00.=), oltre IVA al
22%;

= la fornitura di-cui all’oggetto avra durata presumibilmente dal 1 ottobre 2016 al 30 settembre 2018;
PRECISATO che la speéa sfimata in €.100.000,00.= oltre IVA 22 %, verra imputata, sul conto n.40010124

“Cnd Z - Dispositivi medici: Materiali diagnostici (apparecchiature sanitarie € componenti)” dei bilanci degli
esercizi di competenza;
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PRESO ATTO pertanto che ai sensi dell’art.32, comma 10, lettera a) e b) del D.Lgs n.50/2016, il termine
dilatorio dei trentacinque giorni previsti per la stipula del nuovo contratto di acquisizione, di cui al comma 9,
non si applica;

STABILITO ALTRESI’ che, ai sensi dell’art. n. 101 del D.Lgs n.50 del 18.04.2016, l'esecuzione del
contratto ¢ diretta dal Responsabile Unico del Procedimento, che si avvarrd nella fase di esecuzione del
Direttore dell'Esecuzione del contratto, nella persona del Responsabile del Servizio di Farmacia (o suo

delegato), a cui spettera la direzione sulla corretta esecuzione del contratto di fornitura specificatamente
attribuito (D.E.C.);

VERIFICATO che il Responsabile del procedimento relativo al presente provvedimento & il Dr. Petrella,
Responsabile dell Unita Operativa Approvvigionamenti Logistica e Servizi Alberghieri;

PRESO ATTO delle attestazioni rese dai competenti Responsabili in ordine alla regolariti tecnica del
provvedimento e della relativa registrazione al conto della contabilita generale dell’esercizio di competenza;

PRESO ATTO del parere favorevole del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
Sociosanitario, ciascuno per la rispettiva competenza;

DELIBERA

1. di PRENDERE ATTO, per le motivazioni espresse in premessa, delle risultanze della procedura di
selezione del contraente indetta con provvedimento n.658 del 29 luglio 2016, secondo la procedura
prevista dall'articolo art. 63, comma 2, lettera b), punto 2), del D.Lgs. n.50/2016, inerente
l'affidamento della fornitura di dispositivi medici dedicati e service apparecchiatura per sistema
“ablazione renale sistema di denervazione renale Enlightn), per un periodo biennale;

2. di APPROVARE il Report n.78543303, prodotto dalla Piattaforma del Sistema Informatico della
Regione Lombardia (SinTel), allegato al presente provvedimento quale parte integrante e sostanziale;

3. di PROCEDERE all'aggiudicazione definitiva della fornitura in oggetto all'operatore econormico
all'operatore economico all'operatore economico St. Jude Medical Italia S.p.A. di Agrate Brianza (Mi) —
CF e p.IVAn.11264670156;

4. di DARE ATTO che l'importo di spesa ammonta ad €.100.000,00.= (importo annuo di €.50.000,00.=),
oltre IVA al 22%,

5. di DARE ATTO che il contratto di fornitura di cui all’oggetto avrd durata presumibilmente dal 1
ottobre 2016 al 30 settembre 2018;

6. di DARE ATTO che il Codice Identificativo della Gara (CIG) & 67618349EE;

7. di IMPUTARE la spesa di €.122.000,00.=, IVA compresa, al conto n.40010124 “Cnd Z - Dispositivi
medici: Materiali diagnostici (apparecchiature sanitarie € componenti)’, della contabilitd generale
degli esercizi di competenza :

e €.15.250,00.= per ’anno 2016 (mesi 3);
e €.61.000,00.=per{’anno 2017 (mesi 12);
o  €.45.750,00.= per I’anno 2018 (mesi 9);

8. di PRENDER ATTO che, la tipologia di acquisto della fornitura in oggetto rientra nella seguente
classificazione GARE SINGOLE;
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di PRENDERE ATTO che la spesa derivante dal presente provvedimento contribuird a formare il
budget dell’U.0. di Farmacia per ’anno 2016 e per gli anni futuri (come specificato al punto 7) e che la
verifica della compatibilita di tale spesa con il budget d’esercizio dell’anno 2016 e dei futuri esercizi
spetterd all’U.O. di Farmacia, nella persona del suo responsabile, che si assumera ogni esclusiva
responsabilita al riguardo;

di PRENDERE ATTO che ai sensi dell’art.32, comma 10, lettera a) e b) del D.Lgs n.50/2016, il
termine dilatorio dei trentacinque giorni previsti per la stipula del nuovo contratto di acquisizione, di
cui al comma 9, non si applica;

di DARE ATTO che il Responsabile della procedura relativa al presente provvedimento di indizione
di gara ¢ dott. Felice Petrella dell'U.0.C. Approvvigionamenti Logistica e Servizi Alberghieri;

di PRENDERE ATTO che, ai sensi dell’art. n. 101 del D.Lgs n.50 del 18.04.2016, I'esecuzione del
contratto & diretta dal Responsabile Unico del Procedimento, che si avvarra nella fase di esecuzione
del Direttore dell'Esecuzione del contratto, nella persona del Responsabile del Servizio di Farmacia (o
suo delegato), a cui spetterd la direzione sulla corretta esecuzione del contratto di fornitura
specificatamente attribuito (D.E.C.);

di COMUNICARE la decisione alle persone, UU.00. e Servizi dell’Azienda interessati ed al
Collegio Sindacale per la dovuta informazione.

I DIRETTORE GENERALE
Dott. ncesco Locati

®  Offerta Ditta

Report Sintel n.78543303
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ATTESTAZIONE DI REGOLARITA TECNICA E CONTABILE

SERVIZIO/U.O. PROPONENTE:
Si attesta la regolarita tecnica del provvedimento essendo state osservate le porme € le procgdure previste per
la specifica materia.
SPONS
/‘ Dr/Felice Pettlfa

RISORSE ECONOMICO FINANZIARIE - U.0.C. RAGIONERIA

Si attesta che I’imputazione del costo/rieave-relativo al presente provvedimento avverra sul conto

n. UOOLOALL (descrizione del conto f5N Y - Yre o della
contabilita generale degli esercizi di competenza. Centro di costo n.

Solo per_acquisti di beni e servizi al di fuori delle Convenzioni CONSIP, ARCA ¢ MEPA

SERVIZIO/U.O. PROPONENTE:

Q}?’i' attesta che i beni/servizi oggetto di acquisto con il presente provvedimento non rientrano nelle categorie

trattate dalla Concessionaria Servizi Informatici Pubblici (CONSIP S.p.A.) del Ministero dell’Economia e
delle Finanze, per cui nella fattispecie non ¢ applicabile il disposto di cui all’art. 26, comma 3, della Legge
n. 488/1999 e successive modificazioni ed integrazioni e neppure in quelle trattate dall’ Agenzia Regionale
Centrale Acquisti (ARCA) di cui alla L.R n.33 del 28.12.2007 e ss.mm ii.

[1 Si attesta che il bene/servizio da acquisire, oggetto del presente provvedimento né si & reperito né &
presente sul Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione (MEPA) di cui all’art.11 DPR 101/2002
ovvero € presente ma trattasi di prodotto/servizio comune e standardizzato non idoneo, in quanto tale, a
soddisfare le esigenze specifiche e particolari dell’Azienda;

1L

PARERE FAVOREVOLE

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVQO
Dr. Gianluca Vedchi

-4

IL DIRETTORE SOCIOSANITARIC

Don.ssa Monica Mero.
Felbliomo all'albo pretorio
j dell’ Axeinda Il gicine

| 19 SET. 2016
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ssm ST. JUDE MEDICAL
L] ]|

Referente: Simona Giordani

Reparto: Ufficio Gare

Telefono diretto: +350396074703

Fax ufficio gare: 039.6074772

Indirizzo E-mail: italytender@sjm.com; sgiordani@sjm.com
Ns. Rif.: PRNE-0457/2016-0934

Agrate Brianza, 18/08/2016

8t. Jude Medical Italia S.p.A.
Centro Direzionale Colleoni
Palazzo Andremeda, 20/3

20864 Agrate Brianza {MB} - ltaly
Tel +39038807471

Fax +39 039 68 95513

Cap. Saciale: € 520.600,060 iv.
Cod. Fisc. - P,V A,: 11264670156

Codice Cliente: 1000061839

Spett.le

AZ.DA SOCIO SANITARIA TERRITORIALE BG
EST

VIA PADERNO, 21

24068 SERIATE - BG

OGGETTO: ID 78543303 - FORNTIURA DI DISPOSITIVI MEDICI DEPICATI E SERVICE
APPARECCHIATURA PER SISTEMA "ABLAZIONE RENALE" PER UN PERIODO

BIENNALE
CIG 67618349EE

St. Jude Medical Italia S.p.A., Sede Sociale, Sede Amministrativa e Direzione: Agrate Brianza (MB),
Centro Direzionale Colleoni Palazzo Andromeda 20/3, Tel. 039.60747.1 - Fax 039.6074772, Partita
IVA n. 11264670156 capitale sociale € 520.000,00 interamente versato, numero iscrizione Registro
delle Imprese CCIAA di Monza e Brianza e C.F. 11264670156 (ai sensi dell’art. 3 DPR 558 del
14.12.1999 in vigore dal 6.12.2000), iscritta con il numero Repertorio Economico Amministrativo al n.
1449729. Ufficio delle Entrate: Vimercate (MB) - 20059 - Via Torri Bianche, 3-7 - Tel 039.625651 -
Fax 039.6256540. Nella persona del suo Procuratore Speciale, Sig. Carlo Fagnani, nato a
Gorgonzola I'1.10.1971 e residente in Cassina de’ Pecchi (MI) Via G. Pascoli, 6 - C.F.

FGNCRL71R01ED94F

OFFRE

quanto di seguito specificato:
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St. Jude Medical Itatia S.p.A.
Centro Direzienale Colizoni
Palazzo Andromeda, 20/3

20864 Agrate Brianza {MB) - laly
Tel +39 0396074 71

Fax +39039 68 95 513

Cap. Sociale: € 520.000,00 i.v.
Cod. Fisg, - PAV.A: 11284670156

msa ST. JUDE MEDICAL
aAnE

» CATETERI PER ABLAZIONE RENALI - N. 20pz./anno

CATETERE D'ABLAZIONE RENALE EnligHTN™

Il catetere per ablazione delle arterie renali EnligHTN™ & un componente del sistema di denervazione
renale EnligHTN™, 1| sistema di denervazione renale EnligHTN & specificamente progettato per
l'erogazione di energia a radiofrequenza (RF) ai nervi renali finalizzata ad ottenere una denervazione
selettiva,

Il catetere per ablazione delle arterie renali EnlighTN & un dispositivo monouso dotato di una
struttura a cestello multielettrodo espandibile con quattro elettrodi per ablazione in platino-iridio (Pt-
Ir). Il catetere per ablazione & disponibile nelle seguenti misure: Large Basket (8mm), ENL-LG-01 e
Small Basket (6mm}, ENL-SM-01.

Casa produttrice : St. Jude Medical, 14901 De Veau Place Minnetonka, MN 55345-2126 USA

Prodotto Marchiato CE

Classe di appartenenza : IIb

Confezione singola

Codice prodotto : ENL-LG-01 , ENL-SM-01

Codice CND: Z12099099

N. Repertorio:

ENL-LG-01 - 529950/R

ENL-SM-01 - 530067/R

Famiglia prodotto codice: IT ENLIGHTN

Prezzo unitario offerto: Euro 2.500,00 (duemilacinquecento / 00)
IVA applicabile: 22%

"» CATETERE GUIDA - N. 20pz./anno

EnligHTN Catetere guida

Il sistema catetere guida EnligHTNTM & indicato per l'uso percutaneo attraverso una guaina
dell'introduttore per facilitare la creazione di un percorso per l'inserimento di dispositivi interventistici
e diagnostici nel vasi arteriosi renali.

Casa produttrice : St. Jude Medical, 14901 De Veau Place Minnetonka, MN 55345-2126 USA

Prodotto Marchiato CE

Classe di appartenenza : Ila

Confezione singola

Codice prodotto : ENL-8F55

Codice CND: 212099099

N. Repertorio: 610769/R

Famiglia prodotto codice: IT ENGUIDE

SCONTO MERCE
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St. Jude Medical Italia S.p.A.
Centro Direzionale Calleoni
Palazze Andromeda, 20/3

20864 Agrate Brianza {MB) - ltaly
Tel +39039607471

Fax +39 0396899 513

Cap. Saciale: € 520.600,00 i.v.
Cod. Fise, — P.LV.AL 11284670156

u
mwa ST. JUDE MEDICAL
EEN

» CAVO PER ELETTROFISIOLOGIA - N. 20pz./anno

ENLIGHTN CAVO

Cavo per generatore EnligHTN che permette it collegamento dei cateteri EnligHTN per ablazione
renale (ENL-SM-01, ENL-LG-01) con il Generatore a radiofrequenza EnligHTN,

Casa produttrice : St. Jude Medical, 14901 De Veau Place Minnetonka, MN 55345-2126 USA
Prodotte Marchiato CE

Classe di appartenenza : Iib

Confezione singola

Codice prodotto : ENL-CC-02

Codice CND: 212099099

N. Repertorio: 951495/R

Famiglia prodotto codice: IT CABLE RD2

SCONTO MERCE

> PIASTRE DA ABLAZIONE - N. 20pz./anno

PIASTRE E7506

Piastre da ablazione per Generatori . Monouso, neutre, per elettrochirurgia, complete di cavo di
collegamento e terminale Valleylab.

Le piastre garantiscono la massima sicurezza ed efficacia grazie all'ampia superficie di contatto con
gel adesivo a bassissima impedenza e della massima tollerabilita.

Dimensioni piastra: 183 x 114 mm

Lunghezza cavo : 270 cm

Supetficie attiva : 137 cm2

Connessione : Universale Valleylab

Casa produttrice : Valleylab, a division of Covidien, Boulder, CO 80310-3299 USA

Prodotto Marchiato CE

Classe di appartenenza : I

Confezione 50 pezzi

Codice prodotto : 85722

Codice CND : K02010201

N. Repertorio : 156727/R

Famiglia prodotto codice: IT 85722

SCONTO MERCE
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St Jude Medical ltalia S.p.A.
Centro Direzionale Collsoni
Palazzo Antdromeda, 20/3

20864 Agrate Brianza (MB) - Iltaly
Tet +390396074 71

Fax +39039 68 99 513

Cap. Sociale: € 520.000,00 1.v.
Cod. Fise. - P.LV.A 11264670156

L]
awa ST. JUDE MEDICAL
inE

» GENERATORE ENLIGHTN - N.1pz.

EnligHTN GENERATORE GEN II

Generatore EnligHTN di seconda generazione.

Il generatore di ablazione a radiofrequenza EnligHTN eroga energia a radiofrequenza (RF) al catetere
per ablazione delle arterie renali EnligHTN.

GARANZIA: 12 mesi a partire dalla data di installazione e collaudo avvenuti con esito positivo.
Casa produttrice : St. Jude Medical, 14901 De Veau Place, Minnetonka, MN 55345-2126 USA
Prodotto Marchiato CE

Classe di appartenenza : IIb

Confezione singola

Cedice prodotto : ENL-GEN2

Codice CND: 212099099

N. Repertorio: 951455/R

Famiglia prodotto codice: IT GEN2

COMODATO D'USO (gia presente presso la struttura di Alzano Lombardo)

3K ok ok sk 2 3K ok 3 o 3 3k e e i ke 3k ke ke ok s ke ok ok sk 3K oK ok oK K K K Kk ok

Si precisa che il sistema Sintel non permette l'inserimento di valori pari a "zero” ma
soltanto di “interi positivi, pertanto nel suddetto sistema é stato inserito il valore fittizio
di "17, come da Vostro chiarimento.

Si prega di tenere in considerazione la presente offerta di "dettaglio prezzi unitari”

sk 3 e o e ok Sk ok e Sk o ke o s e e e Sk o ok ke sk i K sk KOk Kook sk ok ok k ok ok
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3t Jude Medical ltaila Sp A

amm

=== ST ]U DE MEDICAL Centro Dirazionale Caltaon)
Patazze Anitromeadia, 20:32
20884 Agrate Branza (MB) - aly
Tal r3002960 71 74
Fax +30 03868 99 313
Cap. Sociale: € 320 000,00 1y
Cod. Fise, - PV AL 1128437156

CONDIZIONI DI FORNITURA
RESA: Franco destino.
IMBALLO: Compresc.
CONSEGNA MATERIALE MONOUSO:

Nord Italia: 24/48 ore dal ricevimento dell'ordine,
Centro, Sud Italia e Isole: 48/72 ore dal ricevimento dell’ordine.

PAGAMENTO: ai sensi di legge

INTERESSI DI MORA: In caso di ritardato pagamento si applica quanto disposto dal D. Igs 9
ottobre 2002 n. 231 {pubblicato sulla G.U. n. 249 del 23/10/02} in attuazione alla Direttiva UE
2000/35.

PREZZI: ] prezzi si intendono fissi ed invariabili per tutta la durata della somministrazione.
COSTI PROPRI DELL'AZIENDA RELATIVI ALLA SICUREZZA: 0,02%
LV.A.: Come per legge a carico del Committente.

VALIDITA" DELLA PRESENTE OFFERTA: 180 giorni dalla data della sua compilazione salvo
proroga scritta.

St. Jude Medical Italia S.p.A.
Carlo Fagnani
Procuratore
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