REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Determina Dirigenziale N. 533 del 30/05/2024

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Oggetto: FORNITURA TRIENNALE DI STENT E DISPOSITIVI PER EMODINAMICA OCCORRENTI
ALLE AA.SS. DELLA REGIONE CAMPANIA EX ADESIONE AZIENDALE (DEL. DG N. 259/2023) -
AFFIANCAMENTO PER INNOVAZIONE TECNOLOGICA (LOTTO 7) -DITTA MEDTRONIC
ITALIA SPA

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 30/05/2024 e per il periodo prescritto dalla vigente
normativa in materia (art.8 D.Lgs 14/2013, n.33 e smi)

ESECUTIVITA'
Atto immediatamente esecutivo

TRASMISSIONE

Latrasmissione di copia della presente Deliberazione € effettuata al Collegio
Sindacale e ai destinatari indicati nell'atto nelle modalita previste dalla
normativavigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrain formadigitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia

UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

ELENCO FIRMATARI

Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALL, il funzionario Pasquale Cecere

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Oggetto: FORNITURA TRIENNALE DI STENT E DISPOSITIVI PER EMODINAMICA
OCCORRENTI ALLE AA.SS. DELLA REGIONE CAMPANIA EX ADESIONE AZIENDALE (DEL.
DG N. 259/2023) - AFFIANCAMENTO PER INNOVAZIONE TECNOLOGICA (LOTTO 7) — DITTA
MEDTRONIC ITALIA SPA

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di
responsabile del procedimento, dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6bis della legge 241/90
e s.m.i.

PREMESSO CHE

- la SO.RE.SA S.p.A con determinazione del D.G. n.233/2022 ha aggiudicato la “Procedura
aperta per la conclusione di un Accordo Quadro multifornitore per la fornitura triennale di
Stent e dispositivi per emodinamica” occorrenti alle AA.SS. della Regione Campania,
sottoscrivendo appositi Accordi Quadro con le Ditte risultate aggiudicatarie;

- con Deliberazione del D.G. n.592/2023 (agli atti) questa AORN ha aderito al suindicato
Accordo Quadro con le Ditte risultate aggiudicatarie dei Lotti di interesse, nelle quantita
specificate nel prospetto accluso alla stessa Deliberazione e per un importo complessivo
triennale di €. 10.579.356,2543 Iva esclusa;

- nell’ambito della suddetta adesione e presente il lotto n. 7 (Valvola aortica Self Expandable:
Bioprotesi valvolare aortica su supporto metallici),anche per la parte imputata alla Ditta
MEDTRONIC ITALIA SPA (Allegato n. 1);

RILEVATO CHE

- la Soresa Spa con Prot. n. 2549/2024 (Allegato n. 2) ha trasmesso al Servizio scrivente la
nota con cui la stessa (Prot. n. 0000402-2024 dell’11/01/2024 gia allegato n.1) - su richiesta
della Ditta MEDTRONIC ITALIA Spa. (Prot. interno N. SRA  0017016-2023
dell’08/11/2023- gia allegato n.1) - ha autorizzato 1’aggiornamento tecnologico proposto
dalla precitata Ditta concernente i dispositivi medici inclusi nel suddetto lotto, alle
medesime condizioni economiche contrattuali, come sotto riportato:

¢ Prodotto attuale EVOLUT FX 23mm — Prodotto in affiancamento EVOLUT PRO PLUS
23 cod. EVPROPLUS-23 € 16.870,10 Iva al 4%;

¢ Prodotto attuale EVOLUT FX 26mm — Prodotto in affiancamento EVOLUT PRO PLUS
26 cod. EVPROPLUS-26 € 16.870,10 Iva al 4%;

¢ Prodotto attuale EVOLUT FX 29mm — Prodotto in affiancamento EVOLUT PRO
PLUS 29 cod. EVPROPLUS-29 € 16.870,10 Iva al 4%;

¢ Prodotto attuale EVOLUT FX 34mm — Prodotto in affiancamento EVOLUT PRO PLUS
34 cod. EVPROPLUS-34 € 16.870,10 Iva al 4%;

¢ Prodotto attuale D-EVOLUT FX 2329 (Sistema del catetere di rilascio per Evolut Fx
Misure 23 —29mm) — Accessori in affiancamento Cod D-EVPROP23-29 per la
preparazione e I’impianto della valvola Evolut forniti in sconto merce;
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¢ Prodotto attuale D-EVOLUT FX 34mm (Sistema del catetere di rilascio per Evolut Fx
Misure 34mm) — Accessori in affiancamento Cod D-EVPROP34 per la preparazione e
I’impianto della valvola Evolut forniti in sconto merce;
¢ Prodotto attuale L-EVOLUT FX 23-29mm (Sistema di caricamento per Evolut Fx 23-
29mm) — Accessori in affiancamento Cod L-EVPROP23-29 per la preparazione e
I’impianto della valvola Evolut forniti in sconto merce;
¢ Prodotto attuale L-EVOLUT FX 34mm (Sistema di caricamento per Evolut Fx 34mm) —
Accessori in affiancamento Cod L-EVPROP34 per la preparazione e I’impianto della
valvola Evolut forniti in sconto merce;
DATO ATTO CHE in capo alla precitata Ditta e il contratto informatico n. 46/199927, come
emerge dalla consultazione della piattaforma SAP da parte dell’Ufficio a cio deputato;
CONSIDERATO CHE il suddetto affiancamento non comporta alcuna spesa aggiuntiva per
I’ Azienda, rimanendo invariate le condizioni economiche e di fornitura;
RITENUTO, pertanto, di prendere atto - relativamente alla “Fornitura triennale di stent e
dispositivi per emodinamica”, aggiudicata dalla SO.RE.SA. S.p.A. (Det. Soresa n.233/2022) ,
oggetto di adesione aziendale ex Del. DG n.592/2023 (agli atti) - dell’affiancamento tecnologico
proposto dalla Ditta MEDTRONIC ITALIA SPA concernente i prodotti presenti nel lotto n. 7,
come in premessa riportato e qui integralmente trascritto;
ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata allegata alla presente ed in atti giacente;
ATTESTATA la legittimita della presente determinazione, che é conforme alla vigente normativa
in materia

DETERMINA
per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:
I - PRENDERE ATTO relativamente alla “Fornitura triennale di stent e dispositivi per
emodinamica”, aggiudicata dalla SO.RE.SA. S.p.A. (Det. Soresa n.233/2022) , oggetto di adesione
aziendale ex Del. DG n.592/2023 (agli atti) - dell’affiancamento tecnologico proposto dalla Ditta
MEDTRONIC ITALIA SPA concernente i prodotti presenti nel lotto n. 7, concernente i prodotti
presenti nel lotto n. 7, come in premessa riportato e qui integralmente trascritto;
IT - PRENDERE ALTRESI’ ATTO CHE il suddetto affiancamento tecnologico non comporta
alcuna spesa aggiuntiva per 1’ Azienda, rimanendo invariate le condizioni economiche e di fornitura;
IIT — TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio sindacale, come per legge, all’ UOC
Farmacia ed al Direttore della UOC Cardiologia a Direzione Universitaria, Prof. Paolo Calabro.

L’estensore
Dott.ssa Agnese Basilicata
Il Direttore
UOC Provveditorato ed Economato
Dr.ssa Teresa Capobianco
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L' art. 23 del Codice dall'Amministrazione Digitale {Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e s.m.L). riconosce alle copie
analogiche di documenti informatici (es. la stampa di un certificato, un contratto, ecc.) la stessa efficacia probatoria dell'originale
informatico da cui sono tratti se la loro conformit non viens esprassaments disconosciuta (in giudizio). Diverso il caso in cui la
conformit all'ariginare informalico, in lutte le sue companenti, sia attestata da un pubblico ufficiale autorizzato. In questo caso,
infatti, per negare alla copia analogica di documento informatico la stessa efficacia probatoria del documento sorgente si rende
necessaria la querela di falso.

Questo regime, di caratiere generale, incontra alcune deroghe rispetto alle copie analogiche di documenti amministrativi
informatici.

L'art. 23-ter del CAD prevede che sulle copie analogiche di documenti amministrativi informatici possa essere apposto un
contrassegno a stampa (detto anche timbro digitale o glifo) che consente di accertare la corrispondenza tra le copie analogiche
stesse e l'originale informatico (in esso deve essere codificato, infatti, il documento informatico o le informazioni necessarie a
yverificarne la corrispondenza all'originale in formato digitale). La verifica avviene grazie ad appositi software che leggono le
informazioni contenute nel timbro digitale. | software necessari per I'attivit di verifica devono essere gratuiti @ messi liberamente a

disposizione da parte delle amminisirazioni.

j: Ty ggpa contorme di un documenta amministrative infermatica formata ai sansi deFarticolo 23-ter, comma §
= = CAD.
AHTE | || prasenie conirassegno digitzle Dalamaltrix contiens infarmazion’ util alla verifica della corfsponcenta
by, 137 | del documenta alforiginale digitale conservalo dall amministrazione proprietaria dello stesso.

g | Il contrassegno pu essere sl con qualsiasi applicazions in grado ¢ dacodificare il formato Datamatrix @
% | con gli smariphona del principali costruttor.
1ee: | In altemativa possibile coltegarsi al sistama DgsWiebDS dellamminisirazione & ricarcare dopo
Fautanticazions il documenio

Impronta del documento digitale originale: 33f1 ¢533a79a3bd1185b58ffc69006d5
Identificativo del documento digitale originale: 550701
Protocollo: SoReSa-0000402-2024 11-01-2024 14:48:15

Documento generato dal sistema DgsWebOS in data: 11-01-2024 14:5%:17
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Societd Reglonale per Ia Sanita 5.P.4,

Ai Sig.ri Direttori Generali

Aj Sig.ri Provveditari

AA.SS5.LL., AA.OO., AA.DD.UU,, IRCSS
a mezzo pec

e p.c.
Medtronic Italia 5.p.A.
A mezzo pec: medtronicitalia.gare@legalmail.it

Oggetto: Autorizzazione aggiornamento tecnologico- PROCEDURA APERTA PER LA CONCLUSIONE DI UN
ACCORDO QUADRO MULTIFORNITORE PER LA FORNITURA DI STENT E DISPOSITIVI PER EMODINAMICA
OCCORRENTI ALLE AA.55 DELLA REGIONE CAMPANIA. ID GARA: 8393667-lotto 7

Con riferimento all' Accordo Quadro in oggetto

vista la richiesta di autorizzazione aggiornamento tecnologico- affiancamento presentata dalla
societa Medtronic Italia S.p.A. nell’ambito della suddetta fornitura ed acquisita al protocollo interno con n.
SoRe5a-0017016-2023 del 08/11/2023

alla luce dell'istruttoria espletata ed acquisito il parere tecnico favorevole circa I'aggiornamento
tecnologico proposto dalla Ditta
si autorizza, secondo le previsioni del Capitolato Tecnico di gara, alle medesime condizioni economiche
contrattuali, I'aggiornamento tecnologico-affiancamento dei prodotti come da richiesta n. SoReSa-0017016-
2023 del 08/11/2023

In allegato:
- Istanza di autorizzazione aggiornamento tecnologico n. SoReSa-0017016-2023 del 08/11/2023.

Distinti saluti.

So. S.p.A.
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Medtronic Italia S.p.A.
Via Varesina, 162

201546 Milana

Tel: +39 02 241371

Fax: +39 02 241381

wiwnw. medtronic.it

Spettabile
Soresa Regionale

Centro Direzionale |s.

80143 Napali NA

Milano, 07/11/2023
Mestro Protacollo: 202333505/LV

Oggetto: Affiancamento per innovazione tecnologica lotto 7 gara Soresa PROT. GARA ORIGINARIA 202116521,
PROCEDURA APERTA PER LA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRO MULTIFORNITORE PER LA FORNITURA DI
STENT E DISPOSITIVI PER EMODINAMICA OCCORRENTI ALLE AA.S5 DELLA REGIONE CAMPANIA. ID GARA:
B393667.

Con la presente vi comunichiamo che Medtronic & sempre impegnata a fornire dispositivi tecnologicamente avanzati, visti
gli ottimi rapperti che intercorrono con la vostra Spettabile aziends, ci pregiama a fornirvi i nuovi maodelli senza alcun

aggravio rispetto ai modelli in uso come di seguite indicata:

IVA Commentidi
(EA) %

Prezzo

Cod. Nome Dascrizione Prezzo al pezzo

Commerciale | confezione linea

Meodello

Prodotto

" Mediranic talia S.p. A S5cieth 3 socw unica soggetta ad attivitd Ji direzicna e coordimamento de pane oi Madronic PLC.
Cap. soc. € 1.200.487,00 - Codice fiscale, partita VA ¢ numero di iscriziona al Registro delle Imprese di Milang-Monza-Brisnra-Lodi 0F2IBE00156 - REA M| - 127568.

Seda Legale & Uici Via Varesina, 162 Edificio Raimondi- 20156 Milano - Magazzine Via Raimondi, 9 - 20156 Milano
Ufficio di Roma Via Aurelia, 864 - 301465 Roma - Tel 0&632814.1 - Fax D&3215812

EVOLUTFX | Valvala aortica Evolut FX - Valvola aortica | € 16.870,10 € 16.870,10 4 Affianca
-23 | transcatetere transcatetere Misura: 23 {Sedicimilacttoce | (Sedicimilaottoce Evolut Pro
Evolut FX 23 | mm Certificato CE: ntosettanta/10) ntosettanta/10}) Plus 23 cod.
mm (Bioprotesi) | 2266996CEQ2 Allegato EVPROPLUS-
| 1X/%-capole 23
| 11,2266996TD02 Allegato
1%/ - capoll
Dichiarazions: DO0B53521
Numero di repertario: I
2490070/R CND:
| PO70301030101 |
EVOLUTFX | Valola aortica Evolut FX - Valvola aortica | € 16.870,10 € 16.870, H:-f- 4 Affianca
-26 transcatetere transcatetere Misura: 26 {Sedicimilacttoce | (Sedicimilaottoce | EvolutPro
Evolut FX 26 mm Certificato CE: ntosettanta/10) ntosettanta/10) Plus 26 cod.
22669967002 Allegato EVPROPLUS-
1/4
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| Prezzo Prezzo alpezzo IVA Commentidi

(EA) Y

Nome Descrizione

Cod.

Prodotto linea

Commerciale

Modello

mm {Blopratesi)

1%/9 - capo
II,22566996CE02 Allegato
1%/9 - capolelll
Dichiarazione: DO0B53521

Numero di repertorio:

| confezione

26

2490111/R CND:
| PO70301030101
E‘I.I'CJLL}'F';X . Valvola aortica Evolut FX - Valvola aortica | € 16.870,10 € 16.870,10 Affianca
-29 transcatetere transcatetere Misura: 29 (Sedicimilacttoce | [Sedicimilaottoce : Evolut Pro
Evolut FX 29 mm Certificato CE: ntosettanta/10) ntosettanta/10) | | Plus 29 cod.
mm (Bioprotesi}) | 2264994TD02 Allegato EVPROPLUS-
IX/? - capo 29
, 11,2266996CE02 Allegato |
| I1X/9 - capo | e Il '
Dichiarazione; DO0B53521 .
MNumere di repertorio; ‘
2490112/R CND:
PO7030103011
EVOLUTFX '\-"é![vcia acrtica Evolut FX - Valvala aartica | € 16.870,10 € 14.870,10 | Affianca |
-34 transcatetere transcatetere Misura: 34 {Sedicimilasttoce | (Sedicimilaottoce Evclut Pro ‘
| Evolut FX 34 mm Certificate CE: ntosettanta/10) ntosettanta/10) Plus 34 cod.
mm (Bioprotesi} | 2266996TD02 Allegato EVPROPLUS-
IX%/9 - capo 34
11,2266926CE02 Allegato '
1%/9 - capolelll
Dichiarazione: DD0D853521 ‘
Numero di repertorio: I
24%90113/R CND:
PO70301030101 ' |
D- Sistema del Sisterna del catetere dj € 0,00 (Zero/00) € 0,00 {Zera/00) accessori che i
EVOLUTFX | catetere di rilascioc per Evolut FX affiancanc ‘
-2329 rilascio per Misura: 23-29 mm Cod. D- I

2/4
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Cod.

Prodotto

Nome

Commerciale

Modella

Descrizione

Prezrzo

| confezione

Prezzo al pezzo

(EA}

Commenti di

linea

Evclut FX 23-29 | Certificato CE: EVPROP23-29
Frm 2246996CEDZ Allegato per la
I4/9 -capole preparazione
1,2264996TD02 Allegato e l'impianto
1%/9 - capo ll della valvola
| Dichiarazione: D00853521 | Evolut forniti
Numero di repertorio: | in sconto |
2490489/R CND: merce .
P070301030101 :I
|
D- Sistema del | Sisterna del catetere di € 0,00 (Zero/00} €000 [ZEIC;IDG] 4 accessori che |
EVOLUTFX | catetere di rilascio per Evolut FX affiancanc
-34 rilascio per Misura: 34 mm Certificato Cod, D- [
Evolut FX 34 CE: 2266996CED2 EVPROP34
mm Allegato 1X/9 - capol e perla
,2266996TD0O2 Allegato preparazicne
IX/% - capoll e l'impianto
Dichiarazione: DO0853521 I della valvola
Numero di repertoric: | Evalut forniti
2490496/R CND: | in sconto
PO70301030101 | merce
i L- Sisterna di | Sistema di caricamenta € 0,00 (Zero/00) € 0,00 (Zera/00) 4 accesso..ru che
| EVOLUTFX | caricamento per | per Evolut FX Misura: 23- affiancanc
-2329 Evolut FX 23-29 | 29 mm Certificato CE: | Cod. L-
i | 2264994TD02 Allegato EVPROP23-29
I%/7 - capo perla
II,22646996CEDZ Allegato preparazione |
IX/9 - capolelll e l'impianto
Dichiarazione: DODB53521 della valvola
Numero di repertorio: Evalut farniti
2490523/RCND: in sconto
FO70301030101 merce
L Sisn;-_tma di Sistema di caricamento I € 0,00 (Zera/00) ; € 0,00 (Zero/00) 4 accessori che |

3/4
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Cod. Nome Descrizione Prerzo Prezzo al pezzo IVA  Commenti di

Prodotto Commerciale i corifezione (EA) % linea

Modelio

EVOLUTFX | caricamento per | per Evolut FX Misura: 34 ! affiancanc
-34 | Evolut FX 34 mm Certificato CE: Cod. L-
| mm 2266996CE02 Allegato EVPROF34 |
i I%/9-capole perla
.2266976TD02 Allegato . preparazione
i: X% - capoll el'impianto
Dichiarazione: DO0853521 | della valvola
MNumero di repertorio: | Evolut forniti
2490580/R CND: ! in sconto |'
PO70301030101 | merce |
NOTE

Rimangono invariate le restanti modalita di fornitura,

Cordiali saluti.

MEDTRONICITALIA 5.P.A,

DAVIDE SAITTA

Procuratore

Documento infarmatico firmateo digitalmente ai sensi del testo unico

D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445, del D.Lgs. 7 marzo 2005, n.82 e norme collegate

Firmato digitalmente da:

Saitta Davide

Firmato il 07/11/2023 16:56

Seriale Certificato: 2856581

Valido dal 24/10/2023 al 24/10/2026

InfeCamere Cuslified Elactronic Signature CA
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