AZIENDA ULSS N. 8 BERICA

Viale F. Rodolfi n. 37 - 36100 VICENZA

REGIONE DEL VENETO

DELIBERAZIONE
DEL DIRETTORE GENERALE

N. 1152 DEL 15/07/2022

OGGETTO

PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI BANDO PER
L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI UN SISTEMA DI ABLAZIONE A CAMPO PULSATO
(ELETTROPORAZIONE) PER IL TRATTAMENTO DELLA FIBRILLAZIONE ATRIALE, DA
DESTINARE ALL’UOC DI CARDIOLOGIA DELL’OSPEDALE SAN BORTOLO DELL’ULSS 8
“BERICA”: AGGIUDICAZIONE PROCEDURA.

Proponente: UOC PROVVEDITORATO ECONOMATO E GESTIONE LOGISTICA
Anno Proposta: 2022
Numero Proposta: 1270/22



I1 Direttore dell’UOC Provveditorato, Economato e Gestione della Logistica riferisce che:

“con deliberazione n. 1084 del 23/6/2022 ¢ stato disposto di indire procedura negoziata ex art. 63 comma
2 lett. b del d.1gs 50/2016 in piattaforma “Sintel”, con la ditta “Boston Scientific s.p.a.” per I’affidamento
della fornitura in service di un sistema di ablazione a campo pulsato (elettroporazione) per il trattamento
della fibrillazione atriale, da destinare all’U.O.C. di Cardiologia dell’Ospedale San Bortolo dell’ULSS
8 “Berica”, il cui valore complessivo dell’appalto, ¢ pari ad Euro € 165.000,00 + I.V.A. 22%, con costi
per la sicurezza per rischi da interferenze (D.U.V.R.1.) pari a 0,00 euro; numero di gara 8614336 ¢ CIG
9287111E6E; CUI 02441500242202200002;

in data 23/6/2022 ¢ stata quindi richiesta offerta alla ditta, mediante pubblicazione nella piattaforma
Sintel e nel sito Ulss della lettera di invito con i relativi allegati;

la stessa ditta in data 24/6/2022 ha richiesto alcuni chiarimenti ai quali ¢ stata fornita risposta nei termini
e con le modalita previsti dalla lettera di invito approvata con la delibera di cui sopra (allegato 1 alla
presente deliberazione);

la stessa Boston Scientific s.p.a. ha quindi presentato 1’offerta entro il termine prescritto ovvero per il
giorno 4/7/2022;

come risulta dal verbale di apertura della busta amministrativa del 4/7/2022, il suddetto operatore
economico ha presentato regolare documentazione (all. 2) ed ¢ stato conseguentemente ammesso alla
procedura di gara;

con nota del Direttore Generale prot. n. 73406 dell’8/7/2022 ¢ stata nominata la Commissione di esperti
per la valutazione dell’offerta tecnica ed economica presentata dal concorrente;

in data 11/7/2022 la Commissione di esperti ha aperto la busta telematica contenente 1’offerta tecnica
della ditta “Boston Scientific s.p.a.” ed ha effettuato la valutazione dell’offerta tecnica, come risulta dal
verbale allegato al presente provvedimento per farne parte integrante (all. 3), rilevando che I’offerta
rispetta tutte le caratteristiche richieste dal capitolato speciale e si presenta idonea sotto il profilo tecnico-
qualitativo;

nella medesima seduta riservata dell’11/7/2022 la Commissione di esperti ha aperto la busta telematica
contenente 1’offerta economica della suddetta ditta, come risulta dal verbale allegato, da intendersi parte
integrante del presente provvedimento (all. 3);

I’offerta economica presentata ¢ di seguito riepilogata in sintesi:

€ 165.000,00 + L.V.A. importo totale offerto, composto da € 5.500,00 + I.V.A. importo unitario a
confezione per il dispositivo medico Farapulse - Sheath 31 Mm Catheter Cable oppure Farapulse - Sheath
35 Mm Catheter Cable per I’effettuazione di n. 30 procedure;

il sistema “Farapulse - Console Installation Bundle” viene fornito in comodato d’uso gratuito;

I’offerta economica complessiva non supera la base d’asta complessiva stabilita in € 165.000,00 + I.V.A.;

il prezzo ¢ congruo;



si propone, quindi, di affidare alla ditta “Boston Scientific s.p.a.” di Milano la fornitura in service di un
sistema di ablazione a campo pulsato (elettroporazione) per il trattamento della fibrillazione atriale, da
destinare all’UOC di Cardiologia dell’Ospedale San Bortolo dell’ULSS 8 “Berica”, per un valore
complessivo pari ad Euro € 165.000,00 + 1.V.A. 22%;

Il medesimo Direttore ha attestato I’avvenuta regolare istruttoria della pratica anche in relazione alla sua
compatibilita con la vigente legislazione regionale e statale in materia.

I Direttori Amministrativo, Sanitario e dei Servizi Socio-Sanitari hanno espresso il parere favorevole per
quanto di rispettiva competenza.

Sulla base di quanto sopra per 1 motivi in premessa € qui integralmente richiamati

IL DIRETTORE GENERALE
DELIBERA
1. di prendere atto di quanto citato in premessa e qui integralmente richiamato;

2. diapprovare i verbali di gara (Allegati 2 e 3) allegati alla presente delibera per farne parte integrante
e sostanziale;

3. di affidare alla ditta Boston Scientific s.p.a.” di Milano la fornitura in service di un sistema di
ablazione a campo pulsato (elettroporazione) per il trattamento della fibrillazione atriale, da destinare
all’UOC di Cardiologia dell’Ospedale San Bortolo dell’ULSS 8 “Berica”, per un valore complessivo
pari ad Euro € 165.000,00 + L.V.A. 22%, come dettagliatamente indicato nell’offerta tecnica ed
economica presentate nell’ambito della procedura negoziata senza previa pubblicazione di bando
espletata ai sensi dell’art. 63, comma 2, let. B) D.Lgs. 50/2016, numero di gara 8614336 ¢ CIG
9287111E6E; CUI 02441500242202200002;

4. di dare atto che I’onere complessivo di spesa per la fornitura, pari a complessivi € 201.300,00 (con
ILV.A. 22%), sara imputato al Bilancio sanitario anno 2022 al conto n. al conto n. 54 02 000126
“dispositivi medici”;

5. di dare atto che il contratto sara stipulato, ai sensi dell’art. 32 comma 14 del D.Lgs 50/2016 e ss.
mm. e ii., in modalita elettronica mediante scrittura privata e di autorizzare il Direttore dell’UOC
Provveditorato Economato e gestione della logistica, dott. Giorgio Miotto, alla sottoscrizione dello
stesso con la Ditta affidataria;

6. di nominare, con il suddetto contratto, la ditta Boston Scientific s.p.a. di Milano quale responsabile
esterno del trattamento dei dati personali effettuato nell’ambito dello svolgimento della fornitura
previsto, ai sensi dell’art. 28 del Regolamento Europeo 2016/679 e del Regolamento dell’ Azienda
Ulss 8 in materia di dati personali;,

7. di nominare quale Direttore di esecuzione del contratto, ai sensi dell’art. 101 del D. Lgs. 50/2016, il
Dott. Francesco Caprioglio, Direttore dell’UOC di Cardiologia dell’Ospedale “San Bortolo” di



Vicenza, il quale ha gia fornito idonea dichiarazione di inesistenza di cause di incompatibilita e di
astensione, depositata agli atti presso gli Uffici dell’U.O. proponente;

8. di disporre che il presente atto venga pubblicato all’Albo on line dell’ Azienda.

sokskkook



Parere favorevole, per quanto di competenza:

11 Direttore Amministrativo
(dr. Fabrizio Garbin)

I1 Direttore Sanitario
(per il dr. Salvatore Barra — dr.ssa Romina Cazzaro)

11 Direttore dei Servizi Socio-Sanitari

(dr. Achille Di Falco)

IL DIRETTORE GENERALE
(Maria Giuseppina Bonavina)

Copia del presente atto viene inviato al Collegio Sindacale al momento della pubblicazione.

IL DIRETTORE
UOC AFFARI GENERALI
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PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI BANDO PER
L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI UN SISTEMA DI ABLAZIONE A CAMPO
PULSATO (ELETTROPORAZIONE) PER IL TRATTAMENTO DELLA
FIBRILLAZIONE ATRIALE, DA DESTINARE ALL’UOC DI CARDIOLOGIA
DELL’OSPEDALE SAN BORTOLO DELL’ULSS 8 “BERICA”

N GARA 8614336 CIG 9287111E6E  ID SINTEL 156236130

CHIARIMENTO N. 1

Domanda n. 1
Si chiede conferma di poter offrire il Capital Equipment in Comodato d’ uso gratuito.

Risposta n. 1
Si conferma quanto richiesto.

Vicenza, 24 giugno 2022

Il Responsabile del Procedimento di Gara
dott. Giorgio Miotto



REGIONE DEL VENETO Servizio Sanitario Nazionale - Regione Veneto

@ ULSSS AZIENDA ULSS N. 8 BERICA
G = Viale F. Rodolfi n. 37 — 36100 VICENZA
=28) BERICA

COD. REGIONE 050-COD. U.L.SS.508 COD.FISC. E P.IVA 02441500242—-Cod. iPA AUV
Tel. 0444 753111 - Fax 0444 753809 Mail protocollo@aulss8.veneto.it
PEC protocollo.centrale.aulss8@pecveneto.it
www.aulss8.veneto.it

PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI BANDO PER
L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI UN SISTEMA DI ABLAZIONE A CAMPO
PULSATO (ELETTROPORAZIONE) PER IL TRATTAMENTO DELLA
FIBRILLAZIONE ATRIALE, DA DESTINARE ALL’UOC DI CARDIOLOGIA
DELL’OSPEDALE SAN BORTOLO DELL’ULSS 8 “BERICA”.

VERBALE DI APERTURA BUSTA AMMINISTRATIVA
numero di gara 8614336, CIG 9287111E6E
ID SINTEL 156236130

Alle ore 15.30 del 4/7/2022, in Vicenza, presso gli uffici dell’UOC Provveditorato Economato e
Gestione della logistica, si svolge la seduta riservata per la verifica della regolare presentazione
della documentazione amministrativa relativa alla procedura in oggetto.

Sono presenti per I’ULSS 8 Berica:

il dott. Sandro Possamai - Direttore dell’UOS Gare del Servizio Provveditorato Economato e
Gestione della logistica

Testimone: dott.ssa Laura Baggio - Collaboratore Amministrativo del Provveditorato Economato e
Gestione della logistica

Testimone: dott.ssa Marina Favara - Collaboratore Amministrativo del Provveditorato Economato e
Gestione della logistica e segretario verbalizzante.

Premesso che:

- in data 22/6/2022, nell’ambito della procedura negoziata senza previa pubblicazione del bando, ai
sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b) D.Lgs. 50/2016 n. 8223500, ¢ stata invitata la ditta Boston
Scientific spa di Milano a presentare la propria miglior offerta per la fornitura di un sistema di
ablazione a campo pulsato (elettroporazione) per il trattamento della fibrillazione atriale, da
destinare all’'UOC di Cardiologia dell’Ospedale San Bortolo dell’ULSS 8 “Berica”;

- la procedura si svolge attraverso il sistema telematico “Sintel” gestito dall’agenzia “A.R.[.LA.”
(Azienda regionale per I’Innovazione e gli Acquisti) della Regione Lombardia, cui ¢ stato attribuito

il codice di gara ID Sintel 156236130;

- entro 1 termini previsti dalla lettera di invito (ore 15:00 del 4.07.2022) la ditta Boston Scientific
s.p.a. ha presentato offerta.

Si da atto che il sistema, con modalita telematica, ha positivamente verificato la regolarita della
firma digitale del suddetto operatore economico non rilevando alcuna anomalia.

Si procede, quindi, con [D’apertura della busta telematica contenente la documentazione
amministrativa prodotta che, come richiesto dalla lettera di invito, viene di seguito riassunta:

1) domanda di partecipazione;



2) dichiarazioni integrative;
3) documento di gara unico europeo (DGUE);
4) ricevuta pagamento contributo A.N.A.C.

Si rileva che la documentazione richiesta risulta regolarmente presentata e, pertanto, si ammette la
ditta Boston Scientific s.p.a. alla fase successiva della procedura.

La seduta ha termine alle ore 15.50.

11 presente verbale, previa lettura e conferma, viene sottoscritto come segue:

IL DIRETTORE UOS GARE I TESTIMONI

dott. Sandro Possamai dott.ssa Laura Baggio dott.ssa Marina Favara
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PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI BANDO PER
L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI UN SISTEMA DI ABLAZIONE A CAMPO
PULSATO (ELETTROPORAZIONE) PER IL TRATTAMENTO DELLA
FIBRILLAZIONE ATRIALE, DA DESTINARE ALL’UOC DI CARDIOLOGIA
DELL’OSPEDALE SAN BORTOLO DELL’ULSS 8 “BERICA”

VERBALE DI APERTURA BUSTA TECNICA ED ECONOMICA
numero di gara 8614336, CIG 9287111E6E
ID SINTEL 156236130

Alle ore 13.00 dell’11/7/2022, in Vicenza, presso gli uffici dell’U.O.S. Gare del Servizio
Provveditorato Economato e Gestione della logistica, si riunisce la Commissione di Esperti

nominata con nota del Direttore Generale prot.n. 73406 dell’8/7/2022 cosi composta:

e dott. Antonio Rossillo, medico cardiologo Responsabile dell’UO di Elettrofisiologia ed
elettrostimolazione del Presidio Ospedaliero di Vicenza”;

e dott. Carlo Bonanno, medico cardiologo dell’UO di Elettrofisiologia ed elettrostimolazione
del Presidio Ospedaliero di Vicenza”.

E’ altresi presente la dott.ssa Marina Favara, dell’U.O.S. Gare per la gestione dei dati nella

piattaforma Sintel.

Il Presidente dichiara aperta la seduta e ricorda che le attivita di gara rivestono natura riservata e che

ne ¢ vietata la divulgazione.

La Commissione prende preliminarmente atto che la ditta Boston Scientific s.p.a ¢ stata ammessa
alla fase successiva della procedura, come risulta dal verbale di apertura della busta amministrativa
del 4.7.2022 e procede, quindi, a riscontrare la presenza della busta telematica “documentazione
tecnica” presentata dalla ditta, nonché ad effettuare il download della documentazione tecnica ivi

contenuta.

Si da atto che il sistema, con modalita telematica, ha positivamente verificato la regolarita della

firma digitale del suddetto operatore economico non rilevando alcuna anomalia.



La Commissione, verificata la regolare presenza della busta tecnica presentata dalla ditta Boston
Scientific s.p.a, alla luce di quanto richiesto nella lettera di invito approvata con la delibera n. 1084

del 23/6/2022, procede alla valutazione del sistema offerto dalla ditta e precisamente

UPN DESCRIZIONE q.ta

BUNI10FAR FARAPULSE - CONSOLE INSTALLATION BUNDLE composto da: 1
ACONSINST | 61M401 FARASTAR Generator (includes its power cord)

61M404 FARASTAR Stimulation Module Cable

61M405 FARASTAR EGM Cable

61M406 FARASTAR Cable Set (includes 6 of 61M409, 4 of 61M410, 1 of 61M411, 1 of 61M412)
61M407 FARASTAR Recording System Module (includes its power cord)

61M413 FARASTAR Recording System Module Catheter Pin Cable

61M415 FARASTAR Recording System Module ECG Trunk Cable (including ECG snap leads)
61M416 FARASTAR Recording System Module ECG Output Module

61M417 FARASTAR Recording System Module EGM Input Module

BUNI10FAR FARAPULSE - SHEATH 31 MM CATHETER CABLE composto da: 30
APLSSH31 21M402 FARADRIVE STEERABLE SHEATH CLEAR

41M401 FARAWAVE ABLATION CATHETER 31MM

41M404 FARASTAR CATHETER CONNECTION CABLE

oppure

BUNIOFAR | FARAPULSE - SHEATH 35 MM CATHETER CABLE composto da:
APLSSH35 21M402 FARADRIVE STEERABLE SHEATH CLEAR

41M402 FARAWAVE ABLATION CATHETER 35MM

41M404 FARASTAR CATHETER CONNECTION CABLE

A conclusione dei lavori, ritiene che il sistema presentato dalla ditta presenti le caratteristiche
tecniche previste dalla suddetta lettera e sia idoneo sotto il profilo tecnico-qualitativo.

La Commissione, successivamente, procede a riscontrare la presenza della busta 3 “Offerta
Economica” presentata dal concorrente, nonché ad effettuare il download della documentazione ivi
contenuta.

Successivamente viene aperta la busta 3 e 1’offerta economica viene di seguito riepilogata:
Attrezzatura:

FARAPULSE - CONSOLE INSTALLATION BUNDLE, in comodato d’uso gratuito
Dispositivi medici:

FARAPULSE - SHEATH 31 MM CATHETER CABLE composto da:
21M402 FARADRIVE STEERABLE SHEATH CLEAR

41M401 FARAWAVE ABLATION CATHETER 31MM

41M404 FARASTAR CATHETER CONNECTION CABLE

oppure

FARAPULSE - SHEATH 35 MM CATHETER CABLE composto da:
21M402 FARADRIVE STEERABLE SHEATH CLEAR

41M402 FARAWAVE ABLATION CATHETER 35MM

41M404 FARASTAR CATHETER CONNECTION CABLE

€ 5.500,00 + I.V.A. importo unitario a confezione

€ 165.000,00+ I.V.A. importo totale per I’effettuazione di n. 30 procedure.

Viene rilevato che 1’offerta economica complessiva non supera la base d’asta complessiva stabilita
in € 165.000,00 + [.V.A. comprensiva della:

e consegna e installazione dell’attrezzatura comprensiva di tutti gli accessori;



¢ la manutenzione dell’attrezzatura per tutta la durata del contratto;
e la formazione del personale;

e la fornitura del materiale di consumo per 1’effettuazione di n. 30 procedure.

La Commissione, infine, ultimate le operazioni di gara, rimette gli atti al RUP, per il seguito di
competenza.

La seduta ha termine alle ore 13.30.

Il presente verbale, previa lettura e conferma, viene sottoscritto come segue e viene pubblicato sul

sito internet aziendale e sulla piattaforma telematica Sintel.

dott. Antonio Rossillo dott. Carlo Bonanno
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