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Oggetto: INDIZIONE DI PROCEDURA APERTA, IN FORMA AUTONOMA, PER UACQUISIZIONE DIN. 1
SISTEMA PER MAPPAGGIO CARDIACO TRIDIMENSIONALE, DA INSTALLARE PRESSC
VU.C.C. MALATTIE CARDICVASCOLARI —~ SERVIZIO DI ELETTROSTIMIOLAZIONE ED
ELETTROFISIOLOGIA.

L DIRETTORE GENERALE,

Premesso che, nellambiic del generale rinnovamento ed implementazione delle apparecchiature
ed attrezzature elettromedicali necessarie al reparti della Fondazione IRCCS, nell’ottica di
continuare il percorsc di aggiornamento e potenziamento della strumentazione diagnostica agli
attuali standard qualitativi, mirati ali'utilizzo di apparecchiature ed ausili di ultima generazione,
sempre pit efficienti, affidabili e sicuri, che possano garantire il mantenimento dell’elevato grado di
funzionalita, per cui la Regione Lombardia & al vertice in ambito clinico / assistenziale, a livello
nazionale e non solo, si & manifestato Finteresse di dar vita ad un nuove percorso, diagnostico e
terapeutico, nel campo delf’ elettrofisiologia e dell’elettrostimolazione cardiaca.

Constatato che tale branca specialistica sviluppata fin dagli anni 80, presso 'U.0.C. di Cardiologia
della Fondazione IRCCS, ha consentitc al medesimo settore di assumere, in detto campo
specialistico, una posizione di eccelienza attraverso la pubblicazione di numerosi studi di ricerca, in
guanto primi in Halia — cosi come documentato in atti dal Prof. Federico Lombardi - ad eseguire
un’ablazione trans catetere mediante radiofrequenza di una tachicardia reciprocante, dando vita
ad una tecnica terapeutica innovativa ormai consolidatasi nel tempo;

Dato atto che detta metodica di ablazione transcatetere evolvendosi nel tempo, grazie ad un
continuo sviluppo tecnologico, ha permesso la realizzazione di una nuova tecnologia che pud
avvalersi dei sistemi di mappaggio_elettroapatomico al fine di incrementare efficacia e sicurezza
defle procedure elettrofisiologiche per il trattamento sia delle aritmie semplici, ventricolari
sopraventricolari, che di quelle complesse, difficiimente trattabili con metodi convenzionali;

Ritenuto opportuno, viste le elevate specifiche competenze specialistiche, sviluppatesi in detto
ambito, dotare 'U.0.C. Cardiologia di un sistema di navigazione intracardiaca elettromappaggio
cardiaco tridimensionale che possa sostituire la metcdica tradizionale, per la quale la Fondazione
IRCCS fin dal 1980 & leader in campo nazionale;

Vista in atti Vistanza di acquisto di n. 1 sistema di navigazione intracardiaca elettromappaggio
cardiaco tridimensionale da destinare all'U.0.C. Cardiologia, inoltrata in data 9/12/2014 dalFU.0.C.

Ingegneria Clinica, su espressa richiesta del citato reparto;

Atteso che l'acquisto di dette nuove apparecchiature consentird di potenziare e di aggiornare fa
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strumentazione diagnostica del predetto Reparto, agli standard precedentemente descritti, in
quanto permetiera "aumento dell’accuratezza e deil'efficacia in fase diagnostica e ablativa, grazie
alla possibifita di:
- Ricostruire Yanatomia tridimensionale, ed eventualmente integraria con immagini real time
pre-acquisite TAC e RMN;
- Creare mappe di attivazione, voltaggio, impedenza, propagazione dellimpulso elettrico per
identificare i meccanismi delle aritmie anche complesse;
- identificare e marcare particoiari strutture anatomiche o funzionali con caratieristiche
elettrofisiologiche specifiche;
- Monitorare in real time ia forza di contatto applicata del cateters mappante /ablatore sul
tessuto cardiaco;
- Pianificare la strategia ablativa, e monitorare {"ablazione in real time;
- Validare la strategia ablativa con analisi delle caratteristiche elettriche post ablazione;
- Riduzione det tempi di fluoroscopia con riduzione del tempi procedurali;

Preso atto del parere favorevole del Direttore Generale, del Direttore Amministrativo e del
direttore Sanitario, espresso nella citata nota in data 9 dicembre 2014, nonché di quello tecnico,
altretianio favorevole in pari data, espresso dall}.0.C. Ingegneria Clinica, con la cui nota si
trasmetiono, anche, le specifiche tecniche di massima e la griglia di valutazione, che sard utilizzata
per esprimere il giudizio tecnico — qualitativo sulle apparecchiature di cui trattasi;

Constatato che la citata istanza d’acquisto riguarda la fornitura di un sistema di navigazione
intracardiaca elettromappaggio cardiaco tridimensionale e la contestuale fornitura per un
guinguennio dell'occorrente materiale di consumo “kit di ablazione”, con le seguenti modalita di
fornitura, precisando che i primo anno & previsto che verranno consumati 10 kit per fbrillazione
atriale (FA) e 10 kit base, di cui 5 kit per le vie accessorie {VA) e 5 kit per ie tachicardie sinistre {TS),
e che per ciascun degli anni successivi ¢i si aspetta un trend di crescita lineare e costante dei volumi
di attivita del 20 %, secondo lo schama sotto riportato:

N°® Procedure di FA N° Procedure di VA N°® Procedure di TS
Anno 1 10 5 5
Anno 2 12 & b
Anno 3 14 7 7
Anno 4 16 8 8
Annc 5 18 S 9

Dato atto che, nell’'ambito delle disposizioni regionali in materia di contenimento della spesa, che
orevedono |'aggregazione per analoghe forniture tra Enti appartenenti al sistema sanitario
regzonale Ia Fondazione IRCCS, dopo aver d:ramata sufi’apposﬁ:a plattaforma Lotus kar apposita
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ricevendo manifestazioni di interesse da parte di nessun altrc ente appartenenie al medesimo
Consorzio, cui fa la stessa Fondazione IRCCS fa parte, ha ritenuto di procedere in forma autenoma;

Accertate che, come risuita dalla pagina riepilogativa del relativo site web istituzionale Consip, alla
data odierna non sono attive convenzioni, aventi per oggetto beni/servizi comparabili con quelli
relativi alia presente procedura di approvvigionamento né contratii stipulati dalla Centrale Regionale
Acquisti (ARCA);

Atteso che, ai fini dell’acquisizione deile predette apparecchiature, per ie guali 'U.0.C. di ingegneria
Clinica ha espresso, positiva competente valutazione, stimando un importo complessivo, a base
d'asta, pari a € 120.000,00, oftre LV.A. 22%, e per Voccorrente materiale di consumo, che sard
utitizzato nel guinquennio € 500.000,00, oltre iva 22%, & necessario predisporre gara con normativa
CE, mediante listituto giuridico della procedura aperta, ai sensi delf’art. 55, commi 3 e 5, del d.Igs.
163 del 12/04/2006, con aggiudicazione a favore deli’offerta economicamente pill vantaggiosa, cosi
come previsio dall’art. 83, comma 1, della medesima normativa;

Dato atto che [a presente procedura di affidamento di fornitura, secondo quanto stabilifo dail’art.
1, comma 6 - bis, della legge regionale Lombardia 28 dicembre 2007, n. 33, come modificato
dall’art. 10, comma 4, delia legge regionale 3 agosto 2011, n. 11, sard espletata tramite la
piattaforma telematica SINTEL;

Tenuto conto che, onde garaniire adeguata pubblicita alla gara in parola, FU.0.C.
Approvvigionamenti propone di pubblicare il formulario CE sulla Gazzetta Ufficiale della Comunita
Europea, nonché il bando integrale sul fogho delle inserzioni della Gazzetta Ufficiale della
Repubblica ftaliana, sul sito informatico “Osservatorio della Regione Lombardia”, 'awviso di gara
(estratio del bando} da pubblicarsi, una sola volta, sui quotidiani “Avvenire” {pagina nazionale e
locale), “ll Corriere della Sera” e “la Garzzetta Aste e Appalti Pubblici”, nonché tutta ia
documentazione di gara sul profilo di committente della Fondazione IRCCS, ex art. 66, T.U. contratti
pubhbiici;

Tenuto conto, altresl, che FU.0.C. Approwvigionamenti ha predisposto, sulla bhase della
documentazione pervenuta il disciplinare di gara ed il capitolaio speciale d’appalto con allegate le
specifiche tecniche ed | relativi punteggi, occorrenti per esperimento del procedimente di gara;

Considerato che, 'U.0.C. Approvvigionamenti, sulla scorta di guanto sopra, accertata la legittimita
delia procedura di gara prescelta, propone:

1. diindire procedura aperta, ai sensi dell’art. 55, commi 3 e 5, del d.Igs. n. 163/2006, per la
fornitura di n. 1 sistema di navigazione Iintracardiaca elettromappaggio cardiaco
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tridimensionale da destinare all'U.0.C. Cardiologia, con aggiudicazione a favore delfofferta
aconomicamente pill vantaggiosa, ai sensi dellart. 83, comma 1, del medesimo decreto
legislativo, cosi come di seguito riportato:

- valutazione tecnica/operativa, assegnati fino a 60 punti, sulla base delle specifiche tecniche
indicate nel capitclate speciale;

- valutazione del prezzo, assegnati fino a 40 punti, tenendo conto (per I'individuazione del
prezzo di riferimentc ed ai soli fini dell’aggiudicazione) sia del prezzo offerto per
Vapparecchiatura sia di quello proposto ver la manutenzione post garanzia,

- adozione di apposito atto deliberativo, al completamento di tutte le procedure di gars,
prevedendc altresi la riserva, in capo alla Fondazione IRCCS, della facolta di non procedere
all'aggiudicazione, ai sensi del'art. 81, comma 3, del d.lgs. 163/06, gualora nessuna offerta
risulti convenienie o idonea in relazione all'oggetio del contratto, ed altresi di ritenere
valida la procedura concorsuale anche in presenza di una sola offerta, nel rispetio ¢ sulla
kase anche delle seguenti ulteriori principali disposizioni:

e d.igs. n. 163 del 12.04.2006 (codice dei contratti pubblici relativi a lavori, servizi e
forniture);

o d.P.R.n. 207 del 5.10.2010 (regolamento attuativo del codice dei contratti pubblici);

e d.igs. n. 82 del 7.03.2005 (codice del’amministrazione digitale};

s dligs. n 159 del 6.09.2011 {codice delle leggi antimafia e delle misure di prevenzione,
nonche nuove disposizioni in materia di documentazione antimafia);

e Jegge n. 150 del 6.11.2012 (disposizioni per [a prevenzione e la repressione della
corruzione 2 dell’iliegalita nelia pubblica amministrazione);

e d.igs. n. 33 del 14.3.2013 {riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicita,
trasparenza e diffusione di informazioni da parte delie pubbliche amministrazioni);

¢ legge regionale Lombardia 19 maggio 1997, n. 14, con particolare riferimento all’art. 3,
comma 7, relativo alle procedure di acquisto esperite attraverso Vutilizzo di sistemi e
strumenti  telematici e ['utilizzo di  infrastrutture tecnologiche appositamente
predisposte;

e legge regionale Lombardia 28 dicembre 2007, n. 33, con particolare riferimento ail’art. 1,
comma &-ter, relativo all’'utilizzo della piattaforma SINTEL;

o d.P.R. 445 del 28.12.2000 (Testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari in
materia di documentazione amministrativa};

¢ d.gs. n. 196 del 30.6.2003 (codice in materia di protezione dei dati personali);

e d.G.R. del 6.12.2011 n. IX/2633, successivamente integrata dalla d.G.R. del 23.12.2014 n. j;‘

{
X/2989, avente ad oggetto “gli acquisti delle Aziende Sanitarie: linee di indirizzo”; {in caso di f"kf

gare aggregate);
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2. di approvare il capitolato speciale ed il disciplinare di gara che disciplineranno le modalita di
gara e le condizioni contratiuali, cosi come appositamente predisposte dall'l.0.C.
Approvvigionamenti nei termini risultanti daghi ali. 4 e 5, in atti 473/2015, nonché il bando di
gara e l'avviso di gara {estratto del bando) rispettivamente all. 6 e 7 in atti 473/2015;

3. diriservarsi I'adozione di apposito provvedimento, ai sensi dell'art, 84, comma 10, un"apposita
Commissione  giudicatrice incaricata della valutazione tecnicofoperativa finalizzata
ail'assegnazione dei punieggi qualita e che la stessa sia nominata, con apposito
provvedimento, dopo la scadenza del termine fissato per la presentazione defle offerte da
parte delle ditte partecipanti alla gara;

4. diimputare lz spesa di cui sopra, suddivisa come segue, ai competenti conti:

apparecchiature pari ad € 120.000,00, oitre iva, pari a £ 146.400,00, iva compresa; conto n.

02041G, per [ seguenti impegni di spesa:

- per € 101.200,00, iva compresa, impegno DI 2015000370 e per € 45.200,00, iva compresa
impegnoe DI2015000368,

- Materiale di consumo “kit di ablazione”, con le seguenti modalitd di fornitura, precisando
che il primo anno & previsto che verranno consumati 10 kit per fibrillazione atriale (FA} e 10
kit base, di cui 5 kit per le vie accessorie {VA) e 5 kit per le tachicardie sinistre (TS), e che per
ciastun degli anni successivi ¢i s aspetta un trend di crescita lineare e costante dei volumi gi
attivita del 20 %, secondo lo schema sotto riportato:

n. Procedure ¢i FA n. Procedure di VA n. Procedure di TS
Anno 1 10 5 5
Anno 2 12 6 6
Anno 3 14 7 7
Anno 4 16 8 8
Anno 5 18 9 g

pari a £ 100.000,00 annui,cltre iva, per un totale complessive di € 500.000,00, ¢ltre iva, pari
g € 610.000,00, iva compresa, sino al 2020; conto 400169, come da impegno 2015000368, i
cut importi annul seno tutti riportati nel dispositive del presenie provvedimento;

Dato atio che le ditte ammesse alle varie fasi di gara, dopo presentazione deli’offerta entro i
termini stabiliti dal bando di gara, saranno guelle {a cui documentazione richiesta risultera idonesg;

Accertato che 'L.0.C. Economice Finanziaria ha proceduto alla registrazione del relativo costo;

Can [ pareri favorevoli del Direttore sanitario e del Direttore amministrativo
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di indire procedura aperta, ai sensi dell'art. 55, commi 3 e 5, d.lgs. n. 163/2006, con
aggiudicazione a favore dell'offerta economicamente pill vantaggiosa, come previsto
dall’art. 83, comma 1, del medesimo decreto legistativo e anche sulla base delle seguenti
ultertori principali disposiziani:
d.igs. n. 163 del 12.04.2006 {codice dei contratti pubblici relativi a lavori, servizi e
forniture};
d.P.R. n. 207 del 5.10.2010 {regolamento attuativo del codice dei contratti pubblici};
d.lgs. n. 82 del 7.03.2005 {codice deli’ amministrazione digitale);
d.lgs. n. 159 del 6.09.2011 (codice deile leggi antimafia e delle misure di prevenzione,
nonché nuove disposizioni in materia di documentazione antimafia);
legge n. 190 del 6,311.2012 (disposizioni per la prevenzione e la repressione della
corruzione e dell'illegalita nelia pubblica amministrazione);
d.gs. n. 33 del 14.3.2013 {riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicit,
trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni);
legge regionale Lombardia 19 maggio 1997, n. 14, con particolare riferimento all’art. 3,
comma 7, refativo alle procedure di acquisto esperite attraverso 'utilizzo di sistemi e
strumenti  telematici e [lutilizzo di infrastrutture tecnologiche appositamente
predisposte;
legge regionale Lombardia 28 dicembre 2007, n. 33, con particolare riferimento ali’art. 1,
comma &-ter, relativo all’utilizzo della piattaforma SINTEL;
d.P.R. 445 del 28.12.2000 (Testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari in
materia di documentazione amministrativa);
d.Igs. n. 196 del 30.6.2003 (codice in materia di protezione dei dati personali};
d.G.R. del 6.12.2011 n. IX/2633, successivamente integrata dalla d.G.R. del 23.12.2014 n.
X/2989, avente ad oggetto “gli acquisti delle Aziende Sanitarie: linee di indirizzo”; (in caso di
gare aggregate);
per ia fornitura n. 1 sistema di navigazione intracardiaca elettromappaggio cardiaco
tridimensionale da destinare all’u.0.C. Cardiologia, per complessivi € 620.000,00, oltre iva
2%, & base d'asta e compresi oneri per la sicurezza, cost suddivisi:
apparecchiature pari ad € 120.000,00, oltre iva, pari a € 146.400,00, iva compresa,
Materiale di consumo “kit di ablazione”, con le seguenti modalita di fornitura, precisando che
il primo anno e previsto che verranno consumati 10 kit per fibrillazione atriale (FA) e 10 kit

base, di cui 5§ kit per le vie accessorie (VA} e 5 kit per le tachicardie sinistre (TS} e che per
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ciascun degli anni successivi ¢l si aspetta un trend di crescita lineare e costante dei volumi di
attivita del 20 %, secondo lo schema sotio riportato, per un totale complessivo di €
500.000,00, clire iva, paria € 610.000,00, iva compresa:

N° Procedure di FA N° Procedure di VA N°® Procedure di TS
Anno i i0 5 5
Anno 2 i2 & 6
Anno 3 i4 7 7
Anno 4 i6 8 8
Anno 5 ig 9 9

2. di approvare la seguente documentazione predisposta per detta procedura aperia, nonché
le relative pubblicazioni: bande integrale da pubblicare sulla Gazzetta Ufficiale della
Comunita Europea (formulario all. 6 in atti 473/15), sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
ftaiiana {(all. & in atti 473/15}, sul sito informatico della Regione Lombardia “Osservatoric”,
estratto_del medesimo all. 6 in atti 473/15, da pubblicarsi, una sola volta, sui quotidiani
“Avvenire” (pagina nazionale e locale), “il Corriere della Sera” e “La Gazzetta Aste e Appalti
Pubblici”, nonché tutta la documentazione di gara sul profilo di committente della
Fondazione IRCCS, ex art. 66 del d.igs. n. 163/2006, T.U. contratti pubblici;

3. disvolgere la procedura mediante Vausilio di sistemi informatici e Vutilizzazione di modalita
di comunicazione anche in forma elettronica, ai sensi deli'art. 77 del Codice dei contratti
pubblici; in particolare framite i Sistema di intermediazione telematica di Regione
Lombardia denominato “SINTEL”, messo a disposizione da ARCA S.p.A. ai sensi della legge
regionale Lombardia n. 14/1997, in particolare ex art. 3, comma 7, nonché della legge
regionale Lombardia n. 33/2007, in particolare alVart. 1, comma 6;

4, di riservarsi la facolta di nominare, con successive provvedimento, la Commissione
giudicatrice, per esame delle apparecchiature offerte, cosi come indicato in narrativa;

5. di riservarsi la facolta di non procedere alfaggiudicazione, ai sensi delf’art. 81, comma 3,
del d.lgs. n. 163 del 12/04/2006, qualora nessuna offerta risulti conveniente ¢ idonea in
relazione alle apparecchiature da acquistare, nonché di aggiuvdicare la procedura di gara
anche in presenza di una sola offerta valida;
6. di nominare guale responsabile del procedimento, i dirigente responsabile dellfU.0.C. i
. . . . . ra
Approvvigionamenti, avv. Gianluca Bracchi; ;«’ ;j
v
7. di riservarsi Vadozione di apposito atto deliberativo all’esito della procedura di gara per
Vaffidamento detla fornitura in oggetto, dando atto che Vimporto complessiva a base d’asta

|
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ammoenta a complessivi € 620.000,00, oltre iva 22%, pari 2 € 756.400,00, iva compresa e
sara imputato per € 146.400 al conto n. 020410, come segue:

impegno Di 2015000370, per € 101.200,00, iva compresa,

impegno DI 2015000368, per € 45.200,00, iva compresa,

mentre per cid che attiene il valore del materiale di consumo, ammontante a € 610.000,00,
LV.A. compresa, € stato registrato a carico del seguente conto economico sul relativo
impegno di spesa, tenendo in considerazione il fatto che per ogni anno successivo al primo
ci sara un incremento di attivitd maggiore del 20% annuo, lo stesso, slffoccorrenza, potra

essere reftificato in sede di aggiudicazione definitiva:

C/economico | impegno esercizio periodo | Importo importo con iva
400169 2015000368 2015 1/10—-31/12 | £.17.500,00 | € 21.350,0C

esercizio periodo | Importo Importo con iva
2016 1/01-31/12 | €. 84.000,00 |€ 102.480,CG0

esercizio periodo | Importo Importa con ivg
2017 1/01-31/12 [ €. 98.000,00 € 119.560,00
esercizio periodo | importo Importo con va

2018 1/01~31/12 €. 112.000,00 | € 136.640,00

esercizio periodo | lmporto Importc con iva
2018 1/01-31/12 | € 126.000,00 | € 153.720,00
esercizio periodo | Importo Importo con iva

2020 1/01-30/09 €. 62.500,00 |€76.250,00

8. didare atto che, come da rapporio dell’U.C.C. Economico Finanziaria, il costo complessivo
refative alie pubblicaziont sui quotidiani “Avvenire” e “ll Corriere della Sera” per un imporio
stimate di € 1.108,00, LV.A, 22% compresa & stato registrato a carico del conto 455010
BI2015000375, alloccorrenza potrd essere rettificato, mentre per cio che concerne la
pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana, il pagamento verra
effettuato tramite specifico mandato predisposto dall'U.0.C. Economico Finanziaria, previa
comunicazione da parte deli’U.0.C. Approvvigionamenti delia quotazione;
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