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1. Premessa

La presente guida non intende sostituire né integrare la documentazione contrattuale sottoscritta fra le
parti. Pertanto, le informazioni in essa contenute non possono costituire motivo di rivalsa da parte delle
Amministrazioni contraenti nei confronti del Fornitore e/o di Consip S.p.A. né possono ritenersi

prevalenti rispetto alla documentazione contrattuale.

La presente guida ha l'obiettivo di illustrare I'Accordo Quadro con piu operatori economici senza
riapertura del confronto competitivo, ex art. 54, comma 4 lettera a) del D.Igs. 50/2016 (di seguito AQ),
sul quale basare I'aggiudicazione di Appalti Specifici per la fornitura di valvole aortiche impiantabili
per via trans-catetere (TAVI) per le Pubbliche Amministrazioni - Lotti 1 e 2, stipulato dalla Consip
S.p.A., per conto del Ministero dellEconomia e delle Finanze, con Medtronic Italia S.p.A (di seguito
Fornitore) quale primo aggiudicatario della procedura di gara per il Lotto 1 (TAVI auto espandibili); con
Abbott Medical Italia S.p.A. (di seguito Fornitore) quale secondo aggiudicatario della procedura di
gara per il Lotto 1 (TAVI auto espandibili); con Boston Scientific S.p.A. (di seguito Fornitore) quale
terzo aggiudicatario della procedura di gara per il lotto 1 (TAVI auto espandibili); con Biosensors B.V..
(di seguito Fornitore) quale quarto aggiudicatario della procedura di gara per il Lotto 1 (TAVI auto
espandibili); con Edwards Lifesciences Italia S.r.l. (di seguito Fornitore) quale primo ed unico
aggiudicatario della procedura di gara per il Lotto 2 (TAVI non auto espandibili) dedicato alle valvole

espandibili con pallone.

La presente guida, unitamente a tutta la documentazione relativa all’ Accordo Quadro, & disponibile sul
sito internet http://www.acquistinretepa.it, Acquista > Accordi Quadro > Sanita, Ricerca e Welfare >>

Valvole aortiche impiantabili per via trans-catetere (TAVI)

Le Amministrazioni Contraenti provvederanno, al momento dellemissione del singolo Ordine di
Fornitura, alla nomina del Responsabile del Procedimento, del direttore dell'esecuzione, ai sensi e per gl
effetti dell'art. 31 e 101 del D. Lgs.n. 50/2016 e all'indicazione sul medesimo Ordine di Fornitura del CIG
(Codice Identificativo Gara) “derivato” rispetto a quello dell’Accordo Quadro.

Per qualsiasi informazione sull’Accordo Quadro (condizioni previste, modalita di adesione, modalita di

inoltro e compilazione degli ordini, etc.) e per il supporto alla navigazione del sito
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http://www.acquistinretepa.it & attivo il servizio di Call Center degli Acquisti in Rete della P.A. al numero

verde 800 753 783.

2. Oggetto dell’Accordo Quadro

Oggetto dell'Accordo Quadro & la fornitura di Valvole aortiche impiantabili per via trans-catetere con
accesso femorale per le Pubbliche Amministrazioni.
L'Accordo Quadro & suddiviso in 2 (due) lotti merceologici aventi le caratteristiche minime stabilite nel

Capitolato tecnico e le caratteristiche tecniche migliorative, eventualmente offerte in sede di gara:

= Lotto 1: TAVI auto espandibili. Il lotto prevede la fornitura di valvole percutanee aortiche (TAVI)
auto espandibili con accesso femorale e su alcuni modelli anche succlavio-ascellare ed aortico.
Su alcuni modelli del lotto 1 € possibile inoltre acquistare un dispositivo dotato di marchio CE per
impianti su valvole artificiali "tavi in tavi" e per il trattamento di pazienti a basso rischio chirurgico
(linee guida su VHD 2017 della ESC/EACTS).

= Lotto 2: TAVI non auto espandibili. Il lotto prevede la fornitura di valvole percutanee aortiche
(TAVI) espandibili con pallone con accesso femorale, apicale ed aortico. Il dispositivo offerto &
inoltre dotato di marchio CE per impianti su valvole artificiali "tavi in tavi", su valvole artificiali
"valve in valve" e per il trattamento di pazienti a basso rischio chirurgico (linee guida su VHD 2017
della ESC/EACTS).

2.1. Durata degli Accordi Quadro e dei contratti attuativi (Appalti
Specifici)
Gli Accordi Quadro stipulati con gli aggiudicatari di ogni lotto hanno durata contrattuale di 12 (dodici)
mesi, prorogabili fino ad ulteriori 12 (dodici) mesi.

| singoli Appalti Specifici, stipulati dalle Amministrazioni Contraenti mediante I'emissione dell’'Ordine di
Fornitura, hanno una durata pari a 24 (ventiquattro) mesi a decorrere dalla data di emissione

dell’Ordine di Fornitura.
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2.1. Prodotti e quantitativi degli Accordi Quadro e dei contratti

attuativi (Appalti Specifici)

La fornitura delle Valvole aortiche impiantabili per via trans-catetere (TAVI) e assicurata fino al
raggiungimento dei quantitativi di seguito indicati, per l'intera durata dell’Accordo Quadro

Descrizione lotto Quantitativi

massimi

1 TAVI auto espandibili 6.300 unita

> TAVI non auto espandibili (dedicato alle TAVI 2,520 unita

espandibili con pallone)

Il prezzo della fornitura dei Dispositivi comprende quanto necessario all'impianto, quindi I'occorrente
per la compressione della valvola sul supporto, I'espansione ed il rilascio della stessa (sistema di delivery)
nellanulus ed include la consegna (comprensiva degli oneri di imballaggio, trasporto, facchinaggio), il
Customer care (centro di ricezione e gestione delle richieste di informazioni attraverso un numero non

dedicato) e la formazione del personale.

E' disponibile inoltre il servizio di supporto specialistico in presenza per le prime procedure di impianto
ed un servizio di supporto specialistico da remoto per la pianificazione delle singole procedure di

impianto.
Gestione opzionale (a pagamento): conto deposito

Per ogni lotto, 'Amministrazione Contraente, in fase di predisposizione dell’Ordine di Fornitura, ha la
facolta di attivare la modalita di gestione in “conto deposito”, a fronte di una maggiorazione del
corrispettivo, per ogni Dispositivo impiantabile ordinato in ciascuno dei due lotti, pari a 180,00 Euro.

2.2. Modalita operative per la scelta del Fornitore

L'’Amministrazione Contraente potra scegliere il Fornitore dal quale approvvigionarsi, nel rispetto di
quanto previsto dall'art. 54, comma 4, lett. a) del D.Lgs. n. 50/2016 e dandone adeguata motivazione

clinica, ove ricorrano le seguenti condizioni:

Valvole aortiche impiantabili per via trans-catetere (TAVI) - Lotti 1, 2 >





achiStiantepa GUIDA ALL’ACCORDO QUADRO

+ Anatomia del paziente: a titolo esemplificativo e non esaustivo, la valutazione medica terra conto
dell'eta del paziente, della dimensione e forma geometrica dell'anello valvolare, del posizionamento
delle coronarie e della percorribilita dell'asse arterioso periferico (dimensioni, tortuosita,
calcificazioni).

+ Storia clinica del paziente: a titolo esemplificativo e non esaustivo, la valutazione medica terra

conto delle comorbidita cardiache ed extra-cardiache e del fattore di rischio chirurgico.

Qualora non dovesse ricorrere nessuno dei suddetti criteri, ’Amministrazione dovra rivolgersi al primo
Fornitore in graduatoria per il lotto di riferimento (Lotto 1 - Medtronic Italia S.p.A, Lotto 2 - Edwards

Lifesciences ltalia S.r.l.) senza dover motivare tale scelta.

Lotto 1° aggiudicatario 2° aggiudicatario 3° aggiudicatario 4° aggiudicatario

Medtronic ltalia Abbott Medical Boston Scientific .
1 . Biosensors B.V.
S.p.A Italia S.p.A S.p.A.
Edwards
2 Lifesciences Italia
S.r.l.

Si precisa, altresi, che 'Amministrazione potra ordinare, in base alle proprie specifiche esigenze,

da uno, da piu o da tutti i Fornitori aggiudicatari.

3. Come Ordinare

3.1. Registrazione

Per effettuare gli ordini, € necessario che gli utenti delle Amministrazioni richiedano la registrazione sul
portale www.acquistinretepa.it. Il processo di registrazione € composto da due fasi distinte e

successive:

1. registrazione Base (chi sei)

2. abilitazione (che fai)

Per acquistare sul sistema e necessario completare entrambe le suddette fasi.
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L'abilitazione come Punto Ordinante, consente - ai soggetti autorizzati ad impegnare capitoli di spesa per
conto delle Amministrazioni - di identificarsi come utenti del servizio. A seguito dell'abilitazione, una volta
effettuata l'autenticazione sul portale inserendo utente e password, & possibile effettuare gli acquisti. Si
ricorda che l'abilitazione pud avvenire esclusivamente con firma digitale: 'utente potra effettuare
acquisti attraverso tutti gli strumenti messi a disposizione sulla piattaforma (MEPA, Accordi Quadro,

Convenzioni, etc.).
3.2. Emissione dell’Appalto Specifico — Ordine di Fornitura

L'’Amministrazione, tramite il Punto Ordinante, stipula il Contratto di Fornitura (Appalto Specifico)
mediante I'emissione dell’Ordine di Fornitura (OF), nel quale pud indicare, tra l'altro, le persone
delegate ad emettere le successive Richieste di Approvvigionamento (Unita Approvvigionanti/Punti

Istruttori).

L'’Amministrazione Contraente, in fase di predisposizione dell'Ordine di Fornitura, potra richiedere una
differente modalita di gestione dellintera fornitura in modalita conto deposito, a fronte di una
maggiorazione del corrispettivo, per ogni Dispositivo impiantabile ordinato in ciascuno dei due lotti, pari
a 180,00 Euro. | Dispositivi ordinati verranno fatturati solo in caso di effettivo utilizzo, ferma restando la
possibilita per ’TAmministrazione Contraente di restituire al Fornitore i Dispositivi non utilizzati sino ad

un massimo del 20% della quantita ordinata nell'OF.

In caso di utilizzo (impianto) di Dispositivi in “conto deposito”, 'Amministrazione Contraente si impegna
a comunicare tempestivamente al Fornitore i Dispositivi impiantati. Salvo diverso accordo tra le parti,
tale comunicazione (denominata Ordine di Acquisto) dovra avvenire per iscritto entro e non oltre 5
(cinque) giorni lavorativi successivi allimpianto del Dispositivo. Ricevuta la comunicazione di utilizzo
del Dispositivo, il Fornitore procedera con l'attivita di fatturazione, cosi come previsto al paragrafo 5.4

del Capitolato Tecnico.

Successivamente all'impianto di tali Dispositivi, '"Amministrazione Contraente, qualora necessario e sulla
base delle proprie esigenze, provvedera a richiedere nuovi Dispositivi per il reintegro del proprio “conto
deposito”, tramite I'emissione di una nuova Richiesta di Approvvigionamento, cosi come descritto al

paragrafo 5.2 del Capitolato tecnico, sempre nei limiti del quantitativo indicato nell'Ordine di Fornitura.

Ai fini di una buona gestione del “conto deposito”, 'Amministrazione Contraente si impegna ad

individuarne un Responsabile, che si occupera di gestire la movimentazione del materiale e le scorte dei
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Dispositivi gestiti in “conto deposito” secondo quanto meglio disciplinato al paragrafo 5.3.2 del Capitolato

Tecnico.

L'Ordine di Fornitura rappresenta I'impegno di spesa che 'Amministrazione assume nei confronti del

Fornitore nel periodo temporale definito nell’Ordine stesso (24 mesi).

L'’Accordo Quadro consente I'emissione dell’Ordine di Fornitura esclusivamente on line, con firma
digitale. L'invio on line dell'ordine avviene attraverso la modalita di “ordine diretto” prevista sulla

piattaforma di e-procurement www.acquistinretepa.it.

Una volta effettuato il login sul portale www.acquistinretepa.it, inserendo il nome utente e la password

rilasciati in fase di abilitazione, l'utente deve:

1. Cercare il prodotto diinteresse, sfruttando le diverse modalita di ricerca e navigazione disponibili.
L'utente, nella sezione “documentazione dell'iniziativa”, cliccando sul link del lotto d'interesse,
trova il documento “Addendum all’ Ordine di Fornitura” con il quale il Punto Ordinante puo
delegare persone/uffici ad emettere le successive richieste di approvvigionamento. Al riguardo si
consiglia di compilare preventivamente tale documento prima di procedere con i passi
successivi”. Tale documento deve essere FIRMATO digitalmente, prima di allegarlo all’ Ordine di
Fornitura.

2. Compilare la prima parte dell'ordine:

v cliccare su “Vai al catalogo” e poi selezionare la voce relativa al lotto di interesse e

cliccare su “Visualizza”;

v Selezionata quindi la riga d'interesse, cliccare su “Aggiungi al carrello” e procedere

con la creazione dell'ordine, cliccando sul tasto denominato “Crea ordine”,
compilare tale ordine in ogni sua parte ed in particolare:

v" inserire una descrizione sintetica dell'ordine;

v inserire la quantita totale che s'intende ordinare (I'impegno di spesa che
’Amministrazione assume nei confronti del Fornitore aggiudicatario) per il lotto di
riferimento nella riga denominata “Quantita Ordine di Fornitura “Tavi auto-espandibili”
per lotto 1 e “Tavi non autoespandibi” per lotto 2;

v~ compilare la sezione “Altri elementi dell'Ordine” rispettando le indicazioni fornite nella
Colonna “Istruzioni di compilazione”;

v inserire il CIG (Codice Identificativo Gara) “derivato”;
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v~ per quanto riguarda i dati di consegna (se diversi da quelli del Punto Ordinate),
selezionare “Modifica” e quindi scegliere I'opzione “Non & necessario specificare alcun
indirizzo/i dettagli sono specificati altrove (allegati)”; infatti tali dati saranno indicati nel
documento allegato dalla PA “Addendum all'Ordine di fornitura” e saranno
successivamente riportati dall’'Unita approvvigionante/Punto Istruttore nelle Richieste
di Approvvigionamento;

v per quanto riguarda i dati di fatturazione, lasciare tutto immutato nel caso in cui il
Punto Ordinante sia anche destinatario della fattura; o, se si intende far inviare la
fattura direttamente alle Unita approvvigionanti/Punti Istruttori riportare le relative
informazioni di fatturazione nell'allegato “Addendum all'ordine di fornitura”.

v qualora 'Amministrazione Contraente scelga di acquistare dai Fornitori non risultati

primi in graduatoria dovra obbligatoriamente:

® esprimersi sulla motivazione clinica della scelta, selezionando una delle voci in tendina (come
previsto al precedente paragrafo 2.2), in corrispondenza della riga “Scelta clinica “Tavi auto-
espandibili” per lotto 1 e “Scelta clinica “Tavi espandibile con pallone” per lotto 2", presente nella

sezione “Altri elementi dell'ordine” dell’Appalto Specifico stesso

® Jallegare attraverso la funzione “Aggiungi riga” presente nella sezione “Allegati” dell’Appalto
Specifico, un documento contenente la motivazione clinica della scelta del Fornitore data

dallAmministrazione.

Allegati

AGGIUNGI RIGA

Allegati

AGGIUNGI RIGA

| INDIETRO | SALVA IN B022A | RICERCA ALTRI ARTICOLI | ELIMINA | INVIA ORDINE PO

® Una volta cliccato su “Aggiungi riga” sara possibile caricare l'allegato con la motivazione clinica.
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Allegare il documento “Addendum all'Ordine di Fornitura” precedentemente compilato,
disponibile nella “documentazione”, dopo averlo debitamente FIRMATO digitalmente. Per
inserire un ulteriore allegato cliccare sul tasto “Aggiungi riga”, inserire una descrizione del
documento e quindi allegare il file.

Procedere alla generazione del formato elettronico dell’Ordine di Fornitura, cliccando sul tasto
“Genera ordine”;

Prendere nota del n° ordine di fornitura che il sistema ha assegnato e seguire le istruzioni.
Cliccare, quindi, su “Vai all'Elenco ordini” e ricercare il proprio ordine inserendo nel campo
“Numero ordine” il n° del proprio ordine. C'é altresi la possibilita di vedere I'elenco di tutti i propri
ordini, scendendo con il cursore nella pagina di Elenco Ordini;

Cliccare il campo “Documento d'ordine”, salvare il file sul proprio PC;

Firmare digitalmente il documento d'ordine generato dal Sistema;

Effettuare l'invio dell'ordine firmato cliccando sul tasto “Invia”, avendo cura di inserire numero e
data di protocollo nel campo apposito;

Cliccare quindi sul tasto “Invia” per inviare l'ordine al Fornitore.

In questo modo 'Amministrazione ha emesso 'Ordine di Fornitura e il Fornitore riceve tale ordine tramite

il sistema. A riguardo si ricorda che per “data di emissione” dell'Ordine di Fornitura s'intende la data nella

quale le Amministrazioni Contraenti inviano I'Ordine di Fornitura al Fornitore attraverso il Sistema; tale

data risulta a Sistema nella sezione Elenco ordini in stato “INVIATO”, nella colonna denominata “Data

stato”. Da questo momento sara possibile consultare lo stato di avanzamento dell'ordine attraverso le

funzioni rese disponibili nella sezione Area Personale.

Nel caso di Appalto Specifico affidato da un Soggetto Aggregatore, si applica per la generazione

dell'Ordine di Fornitura la procedura finora descritta, ma il documento da scaricare, compilare, firmare

digitalmente e allegare obbligatoriamente dovra essere I"Addendum Soggetto Aggregatore

all'Ordine di Fornitura“. In tale documento il Soggetto Aggregatore dovra indicare:

i riferimenti di tutte le singole Amministrazioni per le quali il Soggetto Aggregatore effettua
'affidamento (nome ente; riferimenti del Punto Ordinante e/o Punto Istruttore/Unita
Approvvigionante);

i quantitativi e gli importi relativi ad ogni singola Amministrazione;

le modalita di ripartizione degli obblighi di fatturazione tra il Soggetto Aggregatore e le singole

Amministrazioni.
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Inoltre, all'interno di ogni lotto, in caso di affidamento a un fornitore diverso dal primo in graduatoria,

dovra essere allegata, obbligatoriamente, la motivazione clinica.

3.3.Emissione dell’'Appalto  Specifico - Richiesta di

approvvigionamento

L'’Amministrazione Contraente potra richiedere la consegna ripartita dei Dispositivi medici mediante

invio al Fornitore di singole Richieste di Approvvigionamento.

Si evidenzia che, al fine di emettere la Richiesta di approvvigionamento e consentire al fornitore di
accettare la stessa, &€ considerato requisito fondamentale essere in possesso e indicare il numero relativo
all'Ordine di fornitura assegnato al Punto Ordinante dal Sistema al momento della generazione

dell’Ordine stesso.

Le Richieste di Approvvigionamento potranno essere emesse dalle Unita Approvvigionanti/Punti
Istruttori (o dai Punti Ordinanti nel caso in cui queste coincidano con le Unita Approvvigionanti/Punti

Istruttori) attraverso:

v piattaforma di e-procurement www.acquistinretepa.it, secondo le seguenti modalita:

® ricercare il catalogo seguendo il percorso Iniziative> Accordi Quadro> Sanita, Ricerca

e Welfare> Valvole aortiche impiantabili per via trans-catetere (TAVI) ;

® cliccare su “Vai al catalogo” e poi selezionare la voce relativa al lotto di interesse e

cliccare su “Visualizza”;

® Selezionare la voce “Approvvigionamento” relativa al Lotto, al fornitore e al prodotto
di interesse e procedere con la creazione dell'ordine, cliccando sul tasto denominato

“Crea ordine”;

v' supporto informatico (ad esempio: Sw del Fornitore off line o on line attraverso sito Internet), o
altro mezzo elettronico ritenuto idoneo e comunque disciplinato dalla normativa vigente o che
dovesse entrare in vigore, con particolare riferimento a quella applicabile agli enti del Servizio

Sanitario Nazionale. Il modulo dovra contenere le seguenti informazioni:

® | riferimenti del soggetto delegato allemissione della Richiesta di
Approwvigionamento (Amministrazione contraente - Unita Approvvigionante/Punto

Istruttore);
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® il numero assegnato all'Ordine di Fornitura cui tale Richiesta di Approvvigionamento
fa riferimento, che deve essere previamente comunicato dal Punto Ordinante, il

numero di protocollo e la data in cui é stato inviato I'Ordine di Fornitura;
® un numero progressivo assegnato alla stessa da parte dell'Unita
Approvvigionante/Punto Istruttore;

® riferimenti per la consegna (indirizzo di consegna, etc..).

Per I'invio delle suddette richieste di approvvigionamento, le Amministrazioni potranno anche usare
il file Excel denominato “Richiesta di approvvigionamento” messo a disposizione degli utenti, per ogni
lotto, sul sito acquistinretepa.it seguendo il percorso: Acquista > Accordi Quadro> Sanita, Ricerca e

Welfare> Valvole aortiche impiantabili per via trans-catetere (TAVI) > Documentazione; nella sezione

“Documentazione dell'iniziativa” cliccando sul link del lotto d'interesse, si trovano i moduli “Richiesta
di Approwvigionamento”. | dati dei fornitori cui inviare le richieste di approvvigionamento sono

riportati all'interno dei singoli moduli presenti sul sito “acquistinretepa.it”.

Per I'invio delle Richieste di Approvvigionamento emesse tramite la piattaforma le modalita operative

sono le medesime previste al paragrafo 3.2 per I'emissione dell’Ordine di fornitura. Una volta all'interno

del catalogo di interesse, I'Unita Approvvigionante/Punto Istruttore dovra selezionare la riga relativa

all”Approvvigionamento”.

Le Richieste di Approvvigionamento inviate tramite la piattaforma consentono al Fornitore di velocizzare

le procedure di erogazione della fornitura e sono quindi da privilegiare.

Alla Richiesta di Approvvigionamento inviata tramite la piattaforma, dovra essere allegato
obbligatoriamente il file .xIs “Fornitore_Richiesta di approvvigionamento_lotto x”. In tale allegato

I'Unita Approvvigionante/Punto Istruttore deve indicare le seguenti informazioni:

v i riferimenti del soggetto delegato all'emissione della Richiesta di Approvvigionamento
(Amministrazione contraente - Unita Approvvigionante/Punto Istruttore);

v" il numero assegnato all'Ordine di Fornitura cui tale Richiesta di Approvvigionamento fa
riferimento, che deve essere previamente comunicato dal Punto Ordinante, il numero di
protocollo e la data in cui e stato inviato 'Ordine di Fornitura;

v/ un numero progressivo assegnato alla stessa da parte dellUnita Approvvigionante/Punto
Istruttore;

v iriferimenti per la consegna (indirizzo di consegna, etc..).

Valvole aortiche impiantabili per via trans-catetere (TAVI) - Lotti 1, 2 12



https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/scheda_iniziativa.html?idIniziativa=0ce0cfc72a3117a0



achiStiantepa GUIDA ALL’ACCORDO QUADRO

Si evidenzia che nelle Richieste di Approvvigionamento non dovra essere indicato nessun tipo di
riferimento relativo alla fatturazione, in quanto tutte le informazioni necessarie saranno gia state

indicate dal Punto Ordinante nell'Ordine di Fornitura.

L'Unita Ordinante e/o I'Unita Approvvigionante hanno la facolta, da esercitarsi entro 2 (due) giorni solari
dallinvio e/o dalla trasmissione della Richiesta di Approvvigionamento, di revocare la Richiesta di
Approwvigionamento stessa, avvalendosi dello stesso strumento utilizzato per linvio. Trascorso |l
predetto termine, la Richiesta di approvvigionamento & irrevocabile. In tal caso, il Fornitore & tenuto a
dare esecuzione alla fornitura richiesta e lo stesso dovra procedere con le attivita di consegna entro il
termine stabilito al successivo paragrafo 3.4. La data di avvio dell'esecuzione, di cui al comma 11 dell'art.6
dell'Accordo Quadro, coincide con la data in cui la richiesta di approvvigionamento & divenuta

irrevocabile.

Appena ricevuta la Richiesta di Approvvigionamento, il Fornitore verifichera che la Richiesta di
Approvvigionamento sia redatta in conformita alle prescrizioni del Capitolato Tecnico e, in tal caso, dovra,
entro 4 (quattro) giorni solari dalla ricezione della Richiesta di Approvvigionamento stessa,
formalizzarne l'accettazione mediante I'invio di una comunicazione di riscontro al Punto Ordinante o
all'Unita Approvvigionante/Punto Istruttore (a mezzo PEC o altro mezzo preventivamente convenuto
dalle parti), riportante il numero progressivo assegnato alla Richiesta di Approvvigionamento
dallAmministrazione Contraente e la data di ricevimento della Richiesta di Approvvigionamento

medesima.

L'Amministrazione Contraente ha l'obbligo di inviare, entro il termine della durata dei contratti attuativi,

Richieste di Approvvigionamento per una quantita pari a quella indicata nell'Ordine di Fornitura,

eventualmente diminuita, secondo quanto previsto all'art. 6 dell’/Accordo Quadro. Qualora cid non

avvenga il Fornitore ha il diritto di fatturare I'intero impegno di spesa.
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Si precisa che la scadenza dell'Accordo Quadro determina l'impossibilita di procedere all’emissione di

successivi Ordini di Fornitura.

Da sapere che...

Dopo aver inviato la Richiesta di Approvvigionamento attraverso il Sistema, se sei un
Punto Ordinante afferente al Servizio Sanitario Nazionale il sistema ti propone la
possibilita di utilizzare le funzionalita di “Gestione Ordine NSO”. Su Acquisti in
rete, infatti, per tutti i Punti Ordinanti appartenenti alle Amministrazioni del Servizio
Sanitario Nazionale (SSN) sono disponibili le Funzionalita di Gestione dell’Ordine NSO
dopo il buon esito dell'invio al fornitore delle Richieste di Approvvigionamento
perfezionate sulla piattaforma di e-procurement.

consiglia di consultare la “guida alla gestione dell'ordine NSO” e le FAQ pubblicate

nella sezione supporto del sito “acquistinretepa.it”.

3.4.Consegna della fornitura

Il Fornitore provvedera a consegnare a ciascuna Amministrazione Contraente il numero dei Dispositivi

medici indicato nella Richiesta di Approvvigionamento.

| Dispositivi dovranno essere consegnati entro il termine massimo di 5 (cinque) giorni lavorativi dalla
data di ricezione della Richiesta di Approvvigionamento, da parte del Fornitore, salvo diverso accordo fra
le parti, anche per la gestione di eventuali urgenze. Nel caso in cui il Fornitore non proceda alla consegna
dei Dispositivi nel suddetto termine, 'Amministrazione Contraente, previa comunicazione scritta al

Fornitore, procedera all'applicazione delle penali di cui al’Accordo Quadro.

La consegna dei Dispositivi medici si intende comprensiva di ogni onere relativo a imballaggio, trasporto,
facchinaggio e consegna in porto franco al magazzino indicato dallAmministrazione all'atto dell'invio
delle Richieste di Approvvigionamento. L'Amministrazione Contraente potra richiedere la consegna

presso le sedi indicate nellOrdine di Fornitura.

| Dispositivi, al momento della consegna, devono avere la data di scadenza non inferiore ai 2/3 della
validita globale, fermo restando la facolta dellAmministrazione Contraente di accettare Dispositivi con

validita residua minore in caso di necessita.
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s. Condizioni economiche

4.1.Procedura di applicazione delle penali

Le fasi operative del procedimento relativo all'applicazione delle penali sono:
1.Rilevamento del presunto inadempimento compiuto dal Fornitore

L'’Amministrazione Contraente individua e verifica eventuali inadempimenti da parte del Fornitore
rispetto agli obblighi contrattualmente assunti con la sottoscrizione dell’lAccordo Quadro. L'Accordo
Quadro, all' artt. 13, riporta tutti gli elementi necessari per il corretto accertamento degli inadempimenti

e per la determinazione del conseguente importo delle penali ovverosia:

v gliadempimenti relativi all'esecuzione della fornitura, atti a garantire una corretta esecuzione del
contratto e sanzionabili con penale in caso di inadempimento;

i riferimenti alla documentazione contrattuale;

i criteri di accertamento dell'inadempimento;

i criteri di calcolo dell'importo della penale;

AN NN

il soggetto preposto all'applicazione della penale.

2.Contestazione al Fornitore

La contestazione dell'inadempimento al Fornitore deve avvenire in forma scritta e riportare i riferimenti
contrattuali con la descrizione dellinadempimento. La contestazione contiene anche il calcolo economico

della penale.

La comunicazione di contestazione dellinadempimento da parte dellAmministrazione Contraente deve

essere indirizzata in copia conoscenza a Consip S.p.A., in base a quanto prescritto nell’Accordo Quadro.

Si allega in calce al presente documento, a titolo esemplificativo, uno standard di lettera di contestazione
dell'inadempimento utilizzabile dall’Amministrazione Contraente (cfr. 5.1 Allegato 1 - Standard di lettera

contestazione penali).

3.Controdeduzioni del Fornitore
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Il Fornitore dovra comunicare, in ogni caso, per iscritto, le proprie deduzioni, supportate - se del caso -
da una chiara ed esauriente documentazione, allAmministrazione medesima nel termine massimo di 5

(cinque) giorni lavorativi dalla ricezione della contestazione stessa.

4.Accertamento della sussistenza/insussistenza delle condizioni di applicazione delle penali e

quantificazione delle stesse

Qualora le controdeduzioni non pervengano allAmministrazione Contraente nel termine indicato,
owvero, pur essendo pervenute tempestivamente, non siano ritenute idonee dalllAmministrazione a
giustificare l'inadempienza contestata, 'Amministrazione stessa dovra comunicare per iscritto al
Fornitore la ritenuta infondatezza delle suddette deduzioni e la conseguente applicazione delle penali
stabilite nelllAccordo Quadro, a decorrere dall'inizio dellinadempimento. Le stesse saranno quantificate

utilizzando i parametri indicati nell’Accordo Quadro/Capitolato tecnico.

Qualora, invece, le controdeduzioni del Fornitore siano ritenute idonee, 'Amministrazione dovra

provvedere a comunicare per iscritto al Fornitore medesimo la non applicazione delle penali.

L" applicazione delle penali pud avvenire in base alle seguenti modalita:

® compensazione del credito: & data facolta allAmministrazione Contraente di compensare i
crediti derivanti dall'applicazione delle penali di cui allAccordo Quadro con quanto dovuto al

Fornitore a qualsiasi titolo, quindi anche con i corrispettivi maturati;

® escussione della cauzione definitiva per un importo pari a quello delle penali: € data facolta
allAmministrazione Contraente di rivalersi sulla cauzione prodotta dal Fornitore all'atto della
stipula dell’Accordo Quadro. Ai fini dell'escussione della cauzione, dovra essere presentata
apposita richiesta scritta a Consip S.p.A. includendo una copia di tutta la documentazione relativa

alla procedura di contestazione.

Resta ferma la possibilita per il Fornitore di comunicare tempestivamente allAmministrazione la propria
volonta di rimettere direttamente I'importo delle penali tramite Bonifico Bancario su conto corrente (o

postale) intestato allAmministrazione e da questa indicato.

In fase di applicazione delle penali occorre tener presente il limite legale previsto per 'lammontare
complessivo delle stesse (la somma di tutte le penali da applicare). L'Accordo Quadro individua il limite
complessivo massimo pari al 10% (dieci per cento) dellammontare del contratto/dell'ordine di fornitura.

In ogni caso, I'applicazione della penale non esonera il Fornitore dal’ladempimento contrattuale.
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Si allega in calce al presente documento, a titolo esemplificativo, uno standard di lettera di applicazione
penali utilizzabile dallAmministrazione Contraente (cfr. 5.2 Allegato 2 - Standard di lettera applicazione

penali).

Ulteriori tutele

® Risarcimento del maggior danno
L'applicazione delle penali previste nell’Accordo Quadro non preclude il diritto delle singole

Amministrazioni Contraenti di richiedere il risarcimento degli eventuali maggiori danni subiti.

® Risoluzione del contratto
Le Amministrazioni Contraenti, per quanto di proprio interesse, potranno risolvere di diritto il
contratto anche nel caso in cui il Fornitore avesse accumulato penali per un importo pari o
superiore alla misura massima del 10% (dieci per cento) del valore del proprio contratto di

fornitura.

® Recesso dal contratto
Le Amministrazioni Contraenti, per quanto di proprio interesse, hanno diritto nei casi di:
= giusta causa

= reiterati inadempimenti del Fornitore, anche se non gravi

di recedere unilateralmente da ciascun singolo contratto di fornitura, in tutto o in parte, in qualsiasi

momento, senza preawiso.

® Azioni in caso di risoluzione dell’Accordo Quadro per inadempimento del Fornitore

La risoluzione dell’Accordo Quadro da parte della Consip S.p.A. per inadempimento del Fornitore
legittima la risoluzione dei singoli ordini di fornitura da parte delle Amministrazioni Contraenti a

partire dalla data in cui si verifica la risoluzione dell’Accordo Quadro.

In tal caso, il Fornitore si impegna a porre in essere ogni attivita necessaria per assicurare la

continuita della fornitura in favore delle Amministrazioni Contraenti.

Le condizioni e modalita di risoluzione sono stabilite nell’Accordo Quadro.
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5. Fatturazione e pagamenti

Relativamente ai Dispositivi ordinati con fornitura in acquisto (senza “conto deposito”), le fatture
verranno emesse dal Fornitore a partire dalla data di accettazione della fornitura relativa a ciascuna
Richiesta di Approvvigionamento, successivamente all'esito positivo della verifica di conformita della

prestazione.

Per i Dispositivi ordinati con modalita di gestione in “conto deposito” la fatturazione relativa al costo del
Dispositivo maggiorato di 180,00 € per ciascun Dispositivo, avverra al momento della ricezione da parte
del Fornitore della comunicazione (Ordine d’Acquisto) attestante I'utilizzo del prodotto (paragrafo 5.3.1e

5.3.2 del Capitolato Tecnico).

Il pagamento dei corrispettivi sara effettuato dalle Amministrazioni in favore del Fornitore sulla base

delle fatture emesse da quest'ultimo.
Ciascuna fattura emessa dal Fornitore dovra contenere, il riferimento:

= all’Accordo Quadro Consip;

= all'OF e alla relativa Richiesta di Approvvigionamento;

= agli estremi dei documenti informatici attestanti I'ordinazione e l'esecuzione dell'acquisto,
trasmessi per mezzo del nodo di smistamento degli Ordini di acquisto (NSO).

L'importo delle predette fatture verra corrisposto dalle Amministrazioni secondo la normativa vigente in

materia di Contabilita dello Stato e, comunque, nei termini espressamente previsti nell’Accordo Quadro.
Alle Amministrazioni Contraenti & riconosciuto uno Sconto per modalita di pagamento concordato:

a) sconto che verra riconosciuto alle Amministrazioni Contraenti che effettueranno il pagamento
dell'importo indicato in fattura in un termine inferiore rispetto a quello indicato all'art. 11 dello Schema

di Accordo Quadro;

b) sconto che verra riconosciuto alle Amministrazioni Contraenti che, all'atto di emissione dell'Ordine di
fornitura, si impegneranno a versare gli importi indicati nelle fatture mediante addebito diretto SEPA

Direct Debit (SDD).
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€) sconto da applicare ai prezzi offerti in favore delle Amministrazioni Contraenti che, all'atto dell'invio
dell'Ordine di Fornitura avranno preventivamente riconosciuto al Fornitore la facolta di cedere i crediti
derivanti dalla regolare esecuzione del contratto di fornitura secondo le modalita e nei termini indicati

nello schema di Accordo Quadro
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6. Allegati

6.1.Allegato 1 — Standard di lettera contestazione penali

Luogo, gg/mm/aaaa

Prot. n.

Raccomandata a.r. anticipata a mezzo PEC

Spett.le
Denominazione Impresa
Indirizzo Impresa

[In caso di RTI indicare denominazione e indirizzo
dell'lmpresa mandataria]

c.a. Nominativo Referente Fornitore
[Eventuale, in caso di RTI]

ep.c

Spett.le/i

Denominazione/i mandante/i

Indirizzo/i mandante/i

Oggetto: Accordo Quadro con piu operatori economici per la fornitura di valvole aortiche
impiantabili per via trans-catetere (TAVI) per le Pubbliche Amministrazioni stipulato in data
gg/mm/aaaa - Appalto Specifico [Inserire riferimento dell’Appalto Specifico] - Contestazione
addebito ai sensi dell'art. 13 dell’Accordo Quadro.

Con riferimento alllAccordo Quadro e allAppalto Specifico in oggetto, la scrivente Amministrazione

formula la presente per contestare formalmente a Codesta/o Impresa/RTIl/Consorzio quanto segue.
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[Inserire la descrizione “circostanziata” dell'inadempimento totale o parziale o del ritardo nell'adempimento
oggetto di contestazione. Ad es.: i beni oggetto della fornitura avrebbero dovuto essere consegnati, ai sensi
dell'art. nn dell’Accordo Quadro entro e non oltre il gg/mm/aaaa, mentre a tutt'oggi non sono stati consegnati,
oppure sono stati consegnati in parte (indicare il numero dei beni oggetto di mancata consegna), oppure sono

stati consegnati in data gg/mm/aaaa.

N.B. : fare riferimento a qualsiasi documentazione idonea e comprovante la circostanza contestata.]

In relazione alle summenzionate contestazioni si rammenta che l'art. 13 dell’Accordo Quadro, prevede
quanto segue: [Riportare testualmente il contenuto dell'articolo dell’Accordo Quadro nel quale e prescritta
l'obbligazione specifica che il Fornitore non ha eseguito o non ha eseguito in modo conforme all’Accordo

Quadro e che é oggetto di contestazione].

A mente dellart. 13 dellAccordo Quadro, in ragione del contestato inadempimento la scrivente
Amministrazione, ha maturato il diritto al pagamento a titolo di penali del seguente importo complessivo
di Euro nnnnnnn,nn (testo) [Indicare I'importo in cifre e, tra parentesi, in lettere], quantificato secondo il
seguente calcolo analitico: [Specificare il tipo di calcolo adottato: ad es. gg. ritardo x importo penale

giornaliera].

Alla stregua di quanto sopra dedotto e contestato, ai sensi e per gli effetti dell'art. 13 dell’Accordo Quadro
siinvita I'lmpresa/il RTI/il Consorzio in indirizzo a trasmettere alla scrivente Amministrazione, entro le ore
nn del giorno gg/mm/aaaa [Nell'individuazione del giorno si ricorda che il termine massimo é di 5 giorni
lavorativi dalla ricezione della contestazione stessa] ogni eventuale deduzione in merito a quanto sopra

contestato.

A mente dell'articolo testé richiamato, si rammenta che qualora Codesta/o Impresa/RTI/Consorzio non
provveda a fornire entro il termine sopra stabilito le proprie deduzioni in ordine al contestato
inadempimento o qualora le deduzioni inviate da Codesta/o Impresa/RTl/Consorzio, pur essendo
pervenute tempestivamente, non siano ritenute idonee dalla scrivente Amministrazione a giustificare
'inadempienza contestata, si procedera, previa opportuna comunicazione, all'applicazione delle penali,
ai sensi di quanto previsto nelle Condizioni Generali, secondo le modalita stabilite nell’ Accordo Quadro
ivi compresa la compensazione del credito/lI'escussione della cauzione definitiva prestata all'atto della

stipula dell’Accordo Quadro.

Distinti saluti

Valvole aortiche impiantabili per via trans-catetere (TAVI) - Lotti 1, 2 21





achiStiantepa GUIDA ALL’ACCORDO QUADRO

6.2. Allegato 2 — Standard di lettera applicazione penali

Luogo, gg/mm/aaaa

Prot. n.

Raccomandata a.r. anticipata a mezzo PEC

Spett.le
Denominazione Impresa
Indirizzo Impresa

[In caso di RTI indicare denominazione e indirizzo
dell'lmpresa mandataria]

c.a. Nominativo Referente Fornitore
[Eventuale, in caso di RTI]

ep.c

Spett.le/i

Denominazione/i mandante/i

Indirizzo/i mandante/i

Oggetto: Oggetto: Accordo Quadro con piu operatori economici per la fornitura di valvole aortiche
impiantabili per via trans-catetere (TAVI) per le Pubbliche Amministrazioni stipulato in data
gg/mm/aaaa - Appalto Specifico [Inserire riferimento dell’Appalto Specifico] - Applicazione penali

per inadempimento/non applicazione delle penali oggetto di contestazione

In riferimento alla nostra comunicazione del gg/mm/aaaa prot. n. nnnnnn, relativa all’Accordo Quadro e

all'Appalto Specifico in oggetto, comunichiamo quanto segue.
[In base alla casistica, inserire il testo relativo]

[1° caso] Preso atto che Codesta/o Impresa/RTI/Consorzio non ha provveduto a fornire entro il termine

ivi stabilito le proprie deduzioni in ordine al contestato inadempimento,
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[2° caso] Considerato che le deduzioni inviate da Codesta/o Impresa/RTIl/Consorzio, con nota in data
gg/mm/aaaa, pur essendo pervenute tempestivamente, non sono state ritenute idonee dalla scrivente a

giustificare I'ilnadempienza contestata,

con la presente Vi comunichiamo formalmente che Codesta Amministrazione procedera all'applicazione
delle penali, ai sensi di quanto previsto nellAccordo Quadro, mediante compensazione tra quanto
dovuto a titolo di corrispettivo e la corrispondente somma dovuta a titolo di penale/escussione della
cauzione definitiva prestata all'atto della stipula dell’Accordo Quadro. Specificamente, in base a quanto
stabilito dall'art. 13 dell’Accordo Quadro per la fornitura di valvole aortiche impiantabili per via trans-
catetere (TAVI) per le pubbliche amministrazioni provvederemo all’escussione/alla compensazione della
somma di Euro nnnnnnn,nn (testo). [Indicare Iimporto in cifre e, tra parentesi, in lettere; inserire la

quantificazione delle penali previste nellAccordo Quadro]

[Nell'ipotesi di escussione della cauzione, inserire il seguente testo]

Codesta societa sara tenuta a provvedere al reintegro della cauzione entro il termine di 10 (dieci) giorni
lavorativi [Se diverso il termine, inserire i giorni in cifre e, tra parentesi, in lettere] dal ricevimento della
relativa richiesta effettuata da Codesta Amministrazione, secondo quanto previsto nell’Accordo

Quadro.

Vi rammentiamo altresi che la richiesta e/o il pagamento delle penali indicate nell’ Accordo Quadro non
esonera in nessun caso Codesta/o Impresa/RTI/Consorzio dall'assolvimento dell'obbligazione la cui

inadempienza ha comportato I'obbligo di pagamento della penale in oggetto.

[3° caso] Considerato che le deduzioni inviate da Codesta/o Impresa/RTI/Consorzio sono state ritenute
idonee dalla scrivente a giustificare l'inadempienza contestata, con la presente Vi comunichiamo

formalmente che Codesta Amministrazione non procedera all'applicazione delle penali.

Vi rammentiamo tuttavia, che la ritenuta inapplicabilita delle penali indicate nell’Accordo Quadro, non
esonera in nessun caso Codesta/o Impresa/RTl/Consorzio dall'assolvimento dell'obbligazione la cui

inadempienza ha comportato motivo di contestazione.

Distinti saluti
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AO Moscati

L' art. 23 del Codice dell Amministrazione Digitale (Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e s.m.i.), 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 viene espressamente disconosciuta (in giudizio). Diverso il caso in cui la
conformit all'originare informatico, in tutte le sue componenti, 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 carattere 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
verificarne 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 l'attivit di verifica devono essere gratuiti e messi liberamente a

disposizione da parte delle amministrazioni.

Copia conforme di un documento amministrativo informatico formata ai sensi dell'articolo 23-ter, comma 5
del CAD.

Il presente contrassegno digitale Datamatrix contiene informazioni utili alla verifica della corrispondenza
=~ | del documento all'originale digitale conservato dall'amministrazione proprietaria dello stesso.
Il contrassegno pu essere letto con qualsiasi applicazione in grado di decodificare il formato Datamatrix e
=| con gli smartphone dei principali costruttori.
x | In alternativa possibile collegarsi al sistema DgsWebOS dell'amministrazione e ricercare dopo
.|. : l'autenticazione il documento

F

Impronta del documento digitale originale: 68a831f0e7a28eele4c74d32ae9733e6
Identificativo del documento digitale originale: 197915
Protocollo: AOM-0026942-2022 25-08-2022 12:10:50

Documento generato dal sistema DgsWebOS in data: 26-08-2022 09:57:56
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AzZIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

"’, SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

C.da Amoretta (Citta ospedaliera) — 83100 AVELLINO
C.F.—P.Iva 01948180649

U.O.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

0825-203020/203016

Al Direttore UOC Farmacia Ospedaliera
Dott.ssa Luciana Giannelli

Al Direttore Generale
Dott. Renato Pizzuti

Al Direttore Amministrativo
Dott.ssa Chiara Di Biase

Al Direttore Sanitario
Dott. Rosario Lanzetta

Al Direttore UOC Cardiologia/Utic
Dott. Emilio Di Lorenzo

OGGETTO: ADESIONE ACCORDO QUADRO CONSIP PER LA FORNITURA DI
VALVOLE AORTICHE IMPIANTABILI PER VIA TRANS-CATETERE (TAVI)

Con la presente, si comunica a Codesta UOC, che, a seguito di richiesta formulata dal Direttore
della UOC Cardiochirurgia/Utic, che si allega per pronto riferimento, questa Unita Operativa
sta procedendo alla predisposizione di un nuovo provvedimento di adesione all’Accordo
Quadro in oggetto epigrafato.

Inoltre, si precisa che la fornitura sara prevista nella modalita di “conto deposito”™.

Distinti saluti.

5 ENSORE
DOTT: GELICA DE FAZIO

ACQUISI ENIE SERVIZI
el

w OVEFFA VITALE






Valvole aortiche impiantabili per via trans-catetere (TAVI)

LOTTO 1 - TAVI auto espandibili

DITTE AGGIUDICATARIE POSIZ PREZZO UNITARIO MAGGIORAZIONE| FABBISOGNO | PREZZO TOTALE TOTALE TOTALE ADESIONE
) C/DEPOSITO A PZ RICHIESTO VALVOLE MAGGIORAZIONE | (costo+maggiorazione)
MEDTRONIC ITALIA SPA 1 16.690,00 € 180,00 € 0 - € - € - €
ABBOTT MEDICAL ITALIA SRL 2 14.000,00 € 180,00 € 0 - € - € - £
BOSTON SCIENTIFIC SPA 3 13.985,00 € 180,00 € 90| 1.258.650,00 € 16.200,00 € 1.274.850,00 €
BIOSENSORS B.V. 4 15.900,00 € 180,00 € 0
TOTALE LOTTO 1 1.258.650,00 € 16.200,00 € 1.274.850,00 €







‘ / SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

d AZIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

Proponente: UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N.ro 1119 del 25/10/2022

Provvedimento con Esecutivita:

X Ordinaria

Immediata Motivazione:

Per Approvazione | Atto soggetto a controllo ex art 35 L.R.C. n 32/94 e s.m.i.

OGGETTO

ADESIONE ACCORDO QUADRO CONSIP PER LA FORNITURA DI VALVOLE AORTICHE IMPIANTABILI PER VIA
TRANS-CATETERE (TAVI)





Alla stregua dell’istruttoria compiuta e delle risultanze e degli atti tutti richiamati nelle premesse che seguono, costituenti
istruttoria a tutti gli effetti di legge, nonché per espressa dichiarazione di regolarita tecnica ed amministrativa della stessa resa a
mezzo di sottoscrizione della presente, da parte de IL DIRETTORE di UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

PREMESSO

- che la Consip S.p.A., in esecuzione dei compiti assegnati ad essa dal MEF, nel rispetto dei principi in materia di scelta del
contraente, ha indetto con Bando di gara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale Repubblica Italiana (GURI) n. 33 del 22/03/2021 e
nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea (GUUE) n. S 55 del 19/03/2021 una procedura aperta per la stipula di un Accordo
Quadro, ai sensi dell’art. 54, comma 4, lett. a), D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i., con piu operatori a condizioni tutte fissate, per la
fornitura di Valvole aortiche impiantabili per via trans-catetere (TAVI) per le Pubbliche Amministrazioni - AQ TAVI - suddiviso
in n. 2 lotti;

- che in data 08/09/2021, sul portale Consip Acquisti in rete PA, é stato attivato 1’Accordo Quadro di cui sopra, con scadenza
14/09/2023, e che tale accordo risulta adatto alle esigenze aziendali considerate le condizioni economiche previste dallo stesso,
stipulate tra la Consip SpA e le ditte MEDTRONIC ITALIA (Lotto 1), ABBOTT MEDICAL ITALIA S.R.L. (Lotto 1), BOSTON
SCIENTIFIC S.P.A. (Lotto 1) BIOSENSORS B.V. (Lotto 1), EDWARDS LIFESCIENCES ITALIA SRL (Lotto 2);

- che, tra gli obblighi delle Pubbliche Amministrazioni, ai fini del contenimento della spesa, rientra quello di aderire alle
convenzioni e/o Accordi quadro stipulati dalla CONSIP SpA, ove esistenti;

CONSIDERATO

- che, il Direttore della UOC Cardiologia/Utic nel segnalare 1’esaurimento del fabbisogno previsto e richiesto per 1’ Adesione di
cui alla Delibera n. 1119/2021, “causa incremento delle procedure, nonché I’assoluta indispensabilita delle valvole aortiche
prodotte dalla Boston Scientific SpA ai fini del trattamento dei pazienti dffetti da vasculopatia aortica severa mediante
I’approccio transcatetere e considerando I’alta specialita delle procedure in questione” — ha richiesto 1’ Adesione all’ Accordo
Quadro in oggetto, per un fabbisogno biennale di n. 90 valvole a favore della Boston Scientific SpA (3° aggiudicatario LOTTO 1
TAVI auto-espandibili);

- che la UOC Farmacia Ospedaliera, ha istruito, con nota protocollo AOM-0030079/2022, per quanto di competenza, la procedura
di che trattasi;

VISTO
- il parere favorevole del Direttore Sanitario apposto a margine della suindicata nota protocollo;

PRESO ATTO
- dell’attuale capienza circa il massimale residuo dell’Accordo Quadro in questione, che, pertanto, consente 1’evasione di un
propedeutico ordinativo di fornitura;

TENUTO CONTO
- che é stato predisposto, tra 1’altro, il Quadro Economico inerente alla Adesione oggetto del presente provvedimento le cui
somme rappresentano la quota massima presumibile della procedura;

- che le suddette somme saranno finanziate con risorse proprie di questa Azienda e verranno ripartite sui rispettivi conti ed esercizi
di competenza, comprendendo anche le somme incentivanti di cui all’art. 113 del D. Lgs. 50/2016, facendo ricorso, per queste
ultime, agli accantonamenti da effettuarsi a cura dell’U.O.C. Servizi Economici e Finanziari sullo specifico fondo incentivante per
le funzioni tecniche, cosi come disposto dal Regolamento Aziendale adottato con Deliberazione del Direttore Generale n. 256 del
20/03/2019 ed integrato con successiva Deliberazione n. 859 del 27/07/2022;

VISTI
-il D. Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii.;

- il Regolamento recante la “Disciplina per la corresponsione degli incentivi per le funzioni tecniche previsti dall’art. 113 del D.
Lgs. n. 50/2016” approvato con Deliberazione del Direttore Generale n. 256 del 20/03/2019 ed integrato con successiva
Deliberazione n. 859 del 27/07/2022;

- tutta la documentazione relativa all’ Accordo Quadro Consip pubblicata sul portale Acquisti in rete PA;

- il prospetto “Quadro Economico”, allegato al presente provvedimento;





RITENUTO

- pertanto, opportuno aderire, per un periodo di 24 mesi, all’Accordo Quadro Consip per la fornitura di valvole aortiche
impiantabili per via trans-catetere (tavi) cosi come di seguito indicato:

* Lotto 1 — fabbisogno totale 90 TAVI auto espandibili (n. 30 fabbisogno richiesto per il 2022, n. 60 fabbisogno richiesto per il
2023) - Ditta Boston Scientific SpA (3° aggiudicatario) — prezzo unitario € 13.985,00 — costo unitario maggiorazione conto
deposito € 180,

per un importo complessivo biennale pari ad € 1.274.850,00 (di cui € 16.200,00 inerenti alla maggiorazione c/deposito) oltre IVA
al 4%, riservandosi la facolta di recedere da tale adesione in caso di esperimento, aggiudicazione ed attivazione di procedure
attivate dalla So.Re.Sa. S.p.A.;

ATTESTATA

la conformita del presente atto alle norme sul trattamento dei dati di cui al D.lgs 196/2003 cosi come integrato con le modifiche
introdotte dal D.Lgs 101/2018 per I’adeguamento della normativa nazionale al Regolamento UE 2016/679 (GDPR) e dalle novelle
introdotte dalla legge 27 dicembre 2019 n 160, che contiene principi e prescrizioni per il trattamento dei dati personali, anche con
riferimento alla loro "diffusione", e dichiarato di aver valutato la rispondenza del testo, compreso degli eventuali allegati,
destinato alla diffusione per il mezzo dell'Albo Pretorio alle suddette prescrizioni e ne dispone la pubblicazione nei modi di legge;

DICHIARATO

- che la documentazione originale a supporto del presente provvedimento e deposita e custodita agli del Dipartimento/ U.O.
proponente,

- che non sussistono motivi ostativi a procedere essendo I’atto conforme alle disposizioni di legge in materia ed ai regolamenti e/o
direttive dell’Ente, nonché coerente con gli obiettivi strategici individuati dalla Direzione Generale e le finalita istituzionali
dell’Ente

11 Responsabile del procedimento dichiara I’insussistenza del conflitto di interesse, allo stato attuale, ai sensi dell’art. 6 bis della
Legge n. 241/90 in relazione al citato procedimento e della Misura M4 del vigente Piano Anticorruzione.

PROPONE AL DIRETTORE GENERALE

Per quanto in premessa, che qui si intende integralmente riportato

Di

- ADERIRE all’ Accordo Quadro Consip per la fornitura di valvole aortiche impiantabili per via trans-catetere (TAVI)
cosi come di seguito indicato:

* Lotto 1 — fabbisogno totale 90 TAVT auto espandibili (n. 30 fabbisogno richiesto per il 2022, n. 60 fabbisogno richiesto per
il 2023) - Ditta Boston Scientific SpA (3° aggiudicatario) — prezzo unitario € 13.985,00 — costo unitario maggiorazione
conto deposito € 180,

per un importo complessivo biennale pari ad € 1.274.850,00 (di cui € 16.200,00 inerenti alla maggiorazione
c/deposito) oltre IVA al 4%, riservandosi la facolta di recedere da tale adesione in caso di esperimento, aggiudicazione
ed attivazione di procedure attivate dalla So.Re.Sa. S.p.A;

- DARE MANDATO al Punto ordinante dell’ Azienda di emettere apposito Ordinativo di Fornitura;

- DARE MANDATO alla UOC Farmacia Ospedaliera di emettere i successivi ordini periodici sottostanti il gestionale
aziendale su richiesta del clinico;

- DARE ATTO che il contratto di fornitura avra durata contrattuale stabilita in 24 (ventiquattro) mesi a decorrere
dall’emissione dell’OF di cui sopra;

- NOMINARE Responsabile del procedimento la dott.ssa Angelica De Fazio, dipendente amministrativo presso la
UOC Acquisizione Beni e Servizi, e Direttori dell’Esecuzione contrattuale il Dr. Emilio Di Lorenzo, Direttore UOC
Cardiologia/Utic, in cooperazione con il Dr. Stefano Monica, Dirigente Farmacista presso la UOC Farmacia
Ospedaliera;

- APPROVARE |’allegato “Quadro Economico”;

- PREVEDERE che le somme di cui al Quadro Economico saranno finanziate con risorse proprie di questa Azienda e
verranno ripartite sui rispettivi conti ed esercizi di competenza, comprendendo anche le somme incentivanti di cui
all’art. 113 del D. Lgs. 50/2016, facendo ricorso, per queste ultime, agli accantonamenti da effettuarsi a cura
dell’U.0.C. Servizi Economici e Finanziari sullo specifico fondo incentivante per le funzioni tecniche;





- DARE ATTO che con il presente provvedimento viene assunto un impegno di spesa complessivo pari ad €
1.336.042,80 di cui € 1.325.844,00 relativi alla procedura di adesione ed € 10.198,80 da destinare al Fondo per gli
incentivi per le funzioni tecniche (art. 113 del D. Lgs. 50/2016).





Allegati alla presente:

QUADRO ECONOMICO (Nome File: QUADRO_ECONOMICO.pdf - Impronta:
8d747841b815be32f29c51350bb8c9cbb3e18e6£3c8458631f4fa9d912d761cc);

GuidaAQ (Nome File: GuidaAQ.pdf - Impronta:
2ff2b5£57352eebf88fc7f296e0f77a590a1d0401d89ae9d63d5d712bfcc42cb);

PROSPETTO ADESIONE (Nome File: prospetto_per_delibera.xlsx.pdf - Impronta:
64b5114c9afe8cec47e8933b620c8f7724c12ff6c4c83178c89079bal42c4e0b);

istruttoria farmacia (Nome File: istruttoria_farmacia.pdf - Impronta:
a29c2d20edfffae67cf7a858ba3d9b34386f0d943de42d21b0fffb16209de1f9);

PRIMA RICHIESTA UOC CARDIO_UTIC (Nome File: Nuovo_ordine_Valvole_Tavi_BOSTON-Consip.pdf - Impronta:
12f756e083a6adedaed4a292cc8612954322da12c61ffc160c7b5cb0ef4acd08e);

COMUNICAZIONE ALLA UOC FARMACIA (Nome File: comunicazioneallafarcia_nuovaadesione.pdf - Impronta:
434ba0b619b79ebdcalcf9ce791823d79041a4f1a803f0735e2b05e1e69cf0d6);

richiesta CARDILOGIA_UTIC (Nome File: richiesta_corredata_di_motivazione.pdf - Impronta:
57e250cd1099752226b61208a6aea5c96b8b4592818682a179b6d59c58fc37b9);

IL RESPONSABILE DELL’ISTRUTTORIA: De Fazio Angelica

IL DIRETTORE

UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI - [ Vitale Genoveffa ]





IL DIRETTORE GENERALE
Il Direttore Generale dell’A.O.R.N. S.G. Moscati, Dr. Renato Pizzuti , nominato con D.G.R.C. n. 329 del 21/06/2022 ed
immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n. 109 del 04/08/2022, coadiuvato dal Direttore Amministrativo Avv. Chiara
Di Biase e dal Direttore Sanitario Dr. Rosario Lanzetta ha adottato la seguente Deliberazione
IN VIRTU' dei poteri conferitogli;
PRESO ATTO della dichiarazione di regolarita dell’istruttoria compiuta da UOC ACQUISIZIONE BENI E
SERVIZI, nonché della dichiarazione di regolarita tecnica ed amministrativa resa dal Direttore/Dirigente proponente
con la sottoscrizione della proposta.
Condivise le motivazioni in essa indicate e fatta propria la proposta del Direttore/Dirigente proponente;
VISTO IL PARERE IN ORDINE ALLA REGOLARITA' TECNICO/CONTABILE
C.U.P.: #
CILG.:#
IMPORTO TOTALE: 1336042,80 €
ANNO:2022
CONTO ECONOMICO0:5010108010

IMPORTO:165730,50 €

ANNO:2023
CONTO ECONOMICO0:5010108010

IMPORTO:662922,00 €

ANNO:2024
CONTO ECONOMICO0:5010108010

IMPORTO:497191,50 €

ANNO:2022
CONTO ECONOMICO0:2020301300

IMPORTO:10198,80 €

Motivazione/Annotazione

VISTO FAVOREVOLE

IL DIRETTORE UOC SERVIZIO ECONOMICO - FINANZIARIO

Andrea Tortora

VISTI i pareri del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo:





PARERE DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO:

| X |Favorevole |

| | Non Favorevole |

Motivazione (in caso di parere non favorevole)
PARERE FAVOREVOLE

Chiara Di Biase FIRMATO

PARERE DEL DIRETTORE SANITARIO:

| X |Fav0revole |

| | Non Favorevole |

Motivazione (in caso di parere non favorevole)
PARERE FAVOREVOLE
Rosario Lanzetta FIRMATO
DELIBERA

Per quanto premesso nella proposta allegata, da intendersi come trascritto e riportato:

Di

- ADERIRE all’Accordo Quadro Consip per la fornitura di valvole aortiche impiantabili per via trans-
catetere (TAVI) cosi come di seguito indicato:

» Lotto 1 — fabbisogno totale 90 TAVI auto espandibili (n. 30 fabbisogno richiesto per il 2022, n. 60 fabbisogno
richiesto per il 2023) - Ditta Boston Scientific SpA (3° aggiudicatario) — prezzo unitario € 13.985,00 — costo
unitario maggiorazione conto deposito € 180,

per un importo complessivo biennale pari ad € 1.274.850,00 (di cui € 16.200,00 inerenti alla maggiorazione
c/deposito) oltre IVA al 4%, riservandosi la facolta di recedere da tale adesione in caso di esperimento,
aggiudicazione ed attivazione di procedure attivate dalla So.Re.Sa. S.p.A.;

- DARE MANDATO al Punto ordinante dell’ Azienda di emettere apposito Ordinativo di Fornitura;

- DARE MANDATO alla UOC Farmacia Ospedaliera di emettere i successivi ordini periodici sottostanti il
gestionale aziendale su richiesta del clinico;

- DARE ATTO che il contratto di fornitura avra durata contrattuale stabilita in 24 (ventiquattro) mesi a
decorrere dall’emissione dell’OF di cui sopra;

- NOMINARE Responsabile del procedimento la dott.ssa Angelica De Fazio, dipendente amministrativo
presso la UOC Acquisizione Beni e Servizi, e Direttori dell’Esecuzione contrattuale il Dr. Emilio Di
Lorenzo, Direttore UOC Cardiologia/Utic, in cooperazione con il Dr. Stefano Monica, Dirigente Farmacista
presso la UOC Farmacia Ospedaliera;

- APPROVARE [’allegato “Quadro Economico”;
- PREVEDERE che le somme di cui al Quadro Economico saranno finanziate con risorse proprie di questa

Azienda e verranno ripartite sui rispettivi conti ed esercizi di competenza, comprendendo anche le somme
incentivanti di cui all’art. 113 del D. Lgs. 50/2016, facendo ricorso, per queste ultime, agli accantonamenti





da effettuarsi a cura dell’U.O.C. Servizi Economici e Finanziari sullo specifico fondo incentivante per le
funzioni tecniche;

- DARE ATTO che con il presente provvedimento viene assunto un impegno di spesa complessivo pari ad €
1.336.042,80 di cui € 1.325.844,00 relativi alla procedura di adesione ed € 10.198,80 da destinare al Fondo
per gli incentivi per le funzioni tecniche (art. 113 del D. Lgs. 50/2016).





Trasmessa ai soggetti esterni sotto elencati a cura del servizio proponente:
Non specificati

Notificata ai soggetti interni sotto elencati:

UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI;

COLLEGIO SINDACALE;

UOC GESTIONE ECONOMICO - FINANZIARIA;

UOC CARDIOLOGIA - U.T.I.C.;

UOC FARMACIA;

Allegati alla presente:

QUADRO ECONOMICO (Nome File: QUADRO_ECONOMICO.pdf - Impronta:
8d747841b815be32£29c51350bb8c9cbb3e18e6£3c8458631f4fa9d912d761cc);

GuidaAQ (Nome File: GuidaAQ.pdf - Impronta:
2ff2b5£57352eebf88fc7f296e0f77a590a1d0401d89ae9d63d5d712bfcc42cb);

PROSPETTO ADESIONE (Nome File: prospetto_per_delibera.xlsx.pdf - Impronta:
64b5114c9afe8cecd47e8933b620c8£7724c12ff6c4c83178c89079bal42c4elb);

istruttoria farmacia (Nome File: istruttoria_farmacia.pdf - Impronta:
a29c2d20edfffae67cf7a858ba3d9b34386£0d943de42d21b0fffb16209de1f9);

PRIMA RICHIESTA UOC CARDIO_UTIC (Nome File: Nuovo_ordine_Valvole_Tavi_BOSTON-Consip.pdf -
Impronta: 12f756e083a6adedae4a292cc8612954322dal2c61ffc160c7b5cb0efdacd08e);

COMUNICAZIONE ALLA UOC FARMACIA (Nome File: comunicazioneallafarcia_nuovaadesione.pdf -
Impronta: 434ba0b619b79ebdcalcf9ce791823d79041a4f1a803f0735e2b05e1e69cf0d6);

richiesta CARDILOGIA_UTIC (Nome File: richiesta_corredata_di_motivazione.pdf - Impronta:
57e250cd1099752226b61208a6aea5c96b8b4592818682a179b6d59c58fc37b9);

DIRETTORE GENERALE

(Renato Pizzuti)

FIRMATO DIGITALMENTE DA
PIZZUTI RENATO
25.10.2022 09:21:23 UTC
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AO Moscati

L' art. 23 del Codice dell Amministrazione Digitale (Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e s.m.i.), 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 viene espressamente disconosciuta (in giudizio). Diverso il caso in cui la
conformit all'originare informatico, in tutte le sue componenti, 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 carattere 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
verificarne 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 l'attivit di verifica devono essere gratuiti e messi liberamente a

disposizione da parte delle amministrazioni.

Copia conforme di un documento amministrativo informatico formata ai sensi dell'articolo 23-ter, comma 5
del CAD.

Il presente contrassegno digitale Datamatrix contiene informazioni utili alla verifica della corrispondenza
del documento all'originale digitale conservato dall'amministrazione proprietaria dello stesso.

Il contrassegno pu essere letto con qualsiasi applicazione in grado di decodificare il formato Datamatrix e
=| con gli smartphone dei principali costruttori.

4 | In alternativa possibile collegarsi al sistema DgsWebOS dell'amministrazione e ricercare dopo

o | l'autenticazione il documento

Impronta del documento digitale originale: 38b5923a2ee76a40321c821fa8d420cc
Identificativo del documento digitale originale: 196820
Protocollo: AOM-0026612-2022 22-08-2022 13:16:13

Documento generato dal sistema DgsWebOS in data: 26-08-2022 12:14:43





' San Giuseppe Moscati — Avellino AOM-0026612-2022 del 22/08/2022 13:16:13
' ‘Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specialita T

Dipartimento Medico = Chirurgico del Cuore e dei Vasi
U.0.C Cardiologia/UTIC “D. Rotiroti”
Direttore Dott. Emilio Di Lorenzo

A: Dott.ssa G. VITALE
Direttore Provveditorato

Oggetto: richiesta nuovo ordine di fornitura VALVOLE TAVI BOSTON - CONSIP
Egr. Dott.ssa VITALE

In considerazione

- della recente adesione alla gara CONSIP PER L’AFFIDAMENTO DI UN ACCORDO
QUADRO AVENTE AD OGGETTO LA FORNITURA DI VALVOLE AORTICHE
IMPIANTABILI PER  VIA TRANSCATETERE(TAVI)  PER LE PUBBLICHE
AMMINISTRAZIONI, SUDDIVISA IN DUE LOTTI - ID 2247, nell’lambito della quale
abbiamo formulato un fabbisogno di n.30 20 valvole della ditta BOSTON SCIENTIFIC
(Lotto 1)

- dell'esaurimento del fabbisogno richiesto per un aumento delle procedure

- della assenza di una gara aggiudicata della stazione appaltante regionale (SORESA)

- della assoluta indispensabilita delle protesi in oggetto per trattare i pazienti affetti da
valvulopatia aortica severa mediante |'approccio transcatetere (TAVI);

- che tali procedure sono procedure di alta specialita e sono effettuate nella nostra UO
dal 2010;

CHIEDO

- che venga effettuato un nuovo ordine di fornitura a copertura per i prossimi due anni,
come previsto dal capitolato CONSIP della per la protesi valvolare aortica ACCURATE
NEO2 della BOSTON SCIENTIFIC di

o n.ro 30 Protesi per il 2022
o n.ro 60 protesi per il 2023
o n.ro 60 protesi per il 2024

La scelta della suddetta protesi & motivata dalle seguenti ragioni tecniche:
- Diametri 25 e 27 mm
- Design strutturale che consente un piu agevole accesso agli osti coronarici

$.G. MOSCATI - AVELLINO
Wﬁimcnto Medico-Chirurgico
del Cuore e dei Vast .,
U.0.C. Cardiolo ia/Utic “D. Rotirofl
Direttore Dr. %milio Di Lorenzo

CITTA’ OSPEDALIERA - Contrada Amoretta 83100 Avellino. Tel 0825/ 203347







SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

Q@

QUADRO ECONOMICO

OGGETTO: ADESIONE ALL’ACCORDO QUADRO CONSIP PER LA FORNITURA
DI VALVOLE AORTICHE IMPIANTABILI PER VIA TRANS-CATETERE (TAVI

L’ A.O.RNN. S.G. MOSCATI, per tutte le motivazioni richiamate nel provvedimento, provvede
all’adesione alle Convenzioni stipulate dalla So.Re.Sa. SpA con gli operatori economici risultati
aggiudicatari.

La stima sommaria dell’intera adesione € riportata nel seguente quadro economico:

Tabella 1 - Quadro economico

QUADRO ECONOMICO
A
a.l | Importo complessivo di adesione, IVVA esclusa € 1.274.850,00
a.2 | Oneri della sicurezza interferenti (DUVRI) €0,00
a3 Opzione di proroga tecnica per il periodo massimo di 180 giorni, ai €0.00
' sensi dell’art. 106, comma 11 del D. Lgs. 50/2016 ’
a.4 | Eventuali Opzioni €0,00
TOTALE A € 1.274.850,00
B
Somme da destinare al fondo per gli incentivi per funzioni tecniche
b1 (art: 1.13 del D. Lgs. 50/2016) € 10.198 80"
Pari a:
[(@.1l+a2)*1,6%]/2
b.2 | Compensi per la Commissione Giudicatrice €0,00
b.3 | Spese per pubblicita €0,00
b.4 | Contributo dovuto all’A.N.AC. dalla Stazione Appaltante € 0,00
b.5 | IVA dovuta (4%) €50.994,00
TOTALEB € 102.588,00
TOTALE (A +B) € 1.336.042,80

Ai fini della corresponsione delle somme incentivanti di cui al punto b.1 trova applicazione quanto
previsto dall’art. 11 - (Erogazione delle somme) di cui al predetto regolamento.

Si precisa che la U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, con separato atto, provvedera alla liquidazione delle
quote di sua spettanza (60% del Fondo Incentivi); cosi come i restanti uffici competenti provvederanno
alla liquidazione di quanto previsto ai dipendenti individuati con specifico atto (DEC, assistenti al DEC,
verificatori).

! Tale importo & cosi ripartito:
e €2.039,76 (pari al 20% del Fondo) da destinare al Fondo Formazione e Investimenti;
e € 8.159,04 (pari all’80% del Fondo) da destinare al Fondo Incentivi e da ripartire secondo i criteri di cui
all’articolo 10, tra i soggetti di cui all’articolo 2 del Regolamento aziendale
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SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

FARMACIA OSPEDALIERA

Contrada Amoretta CITTA” OSPEDALIERA, TEL. 0825/203917

DIREZIONE

AIPUOC Acquisizione Beni e Servizi
E p.c. Al Direttore Generale
Al Direttore Sanitario Aziendale
Al Direttore Amministrativo
Al Direttore del Dipartimento del Cuore e dei Vasi

Oggetto: Adesione Accordo Quadro Consip per la fornitura di Valvole Aortiche Impiantabili
per via Trans-Catetere (TAVI). Riscontro nota prot. n° 29432/22.

I Dispositivo Medico Valvola Aortica Impiantabile per via Transcatetere“Adcurate NEO 2 &
aggiudicato con Delibera n° 1119/2021 Lotto n° 1 Ditta aggiudicataria Boston Scientific (3°
graduata) presente su contratto SIAC n° 4600082044 Totale Economico € 283.300,00 Residuo
Economico € 14.164,22 valido fino al 22/11/2023.

La modalita di fornitura in Conto Deposito & prevista sia dal Disciplinare Tecnico di gara che dalla
Delibera n® 1119/2021.

Si rimette in allegato la nuova indicazione dei fabbisogni a firma del Dott. E. Di Lorenzo Direttore
del Dipartimento del Cuore e dei Vasi:
e N° 30 Protesi per I’anno 2022; 0+
¢ N° 60 Protesi per ’anno 2023. M .
f
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| SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLING

- AZEENDA OSPEDALIERA D RIUEVO NAZIONALE € DI ALTA SPECIALTA

FARMACIA OSPEDALIERA
Commda A:poreua CITTA' OSPEDALIERA, TEL. 0825/20391‘?

DIREZIONE

Al Direttore del Dipartimento del Cuore e dei Vasi
E p.c. AlPUOC Acquisizione Beni e Servizi -

Oggetto: Adesione Accordo Quadro Cunsxp per la fornitura du Vﬁlvole Aortiche lmpmntabni
per via Trans-Catetere (TAVI). e i

Gentile Direttore, il Contratto SIAC n® 4600082044 Ditta aggiudicataria Boswn Scientific (3°
graduata) & valido fino al 22/11/2023, si chiede pertanto di non includere nei fabbisogni da Lei

richiesti I"annualita 2024,
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SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELINO

Amm Ospeoaiiera bt Rugvo N.xzmm € bf AUA SPECIAUTA

~C.da Amomtta (Citta ospedaliera) - 83 100 AVELLIND
CF.-Plva 01948!80649

s R ————

V.0.¢. iéQl 191,710\[ BENIE M.RH!I
L B82E203020. 203816 ’

| : _";_’AI Direttore della UOC Farmacmg
' Dott.ssa Luciana Gxannella

: AI Direttore Sam’mn’b
- Dott. Rosaria Lanzetta

Al Direttore Amrmnistrati vo
Damxsa Cluara i)i Biase

AI Direigore UOC Cardiologia/Utic
: Dont. Ezmlio Di Lorenzo -

R!CH!ES’!A PARERE

Facendo seguito-alla nota protocollo. AOM-OO"6942 del 25/08/2(}22 trasmessa da questa
UOC, a mezzo della quale si & provveduto a dare comumcazzone della nchxesta pervenuta dalla
UOC Cardiologia/Utic, nonché della predxsposxzwne del nuovo: provvedlmento di adesxone

“all’ Accordo Quadro Consip per la fornitura di Valvole aomche 1mpxantabxh per via trans- ;
catetere (TAVI), si chxede, cortesemente, di voler controhrmare e/p»v_eSpnmere patere al

ng,uardo al fine di avere una xstmttorxa completa che consenta di procedere all’adozmne

dell’atto finale dz adeswne

=

: &bﬁ:“ 5 LK.A DE FAZ!O

0f BENI E SERVELI
_# OVEFFA VITALE





AUM-UUZLDYE Z-LUZ4L OBl LOUDILvLe L2,

Al Direttore UOC Farmacia Ospedaliera
Dott.ssa Luciana Giannelli

p L C‘
Al Direttore Genesale

- Dott. Renato Pizzuti

Al Direttore Amministrativo
Dott.sse Chiara Di Biase

Al Direttore Santitario
Dott. Rosario Lanzetin

Al Direttore UOC Cardiologia/Utic
Doti. Emilio Di Lorenzo

Con la presente; si comunica a Codesta UOC, ¢che. a seguito di richiesta formulata dal Dirvettor
Er———

della UOC Cardiochirurgia/Utic, che si allega per proato riferimento, quesia Unita Operativ

sta procedendo alla predisposizione di un nuove provvedimento di adesione all’ Accord

Quadro in oggetio epigrafato.
Inoltre, si precisa che la fornitura sara prevista nella modalita di “conto deposito™.

Distint saluti.

ENSORE

DO GELICA DE FAZIO
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4 o da Amorctta (Citta ospedaliera) - 83100 AVELLINO"‘,
I F P Iva0{948180649 :
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a5 403 17!) 2087 5:1 '

AI Dzrettore UOC Formacia Ospedaliera
: Dott ssa Luczana G:anne!lz

i ;4; Direttore Generale
Lo Dotr. erato Pzzzuti-

! Al Dzretmre Amm:mstmzwa
Datt ssa Clzzara Di Biase

AI D:retrore Samtano
Do!i Rosarw Ltmzefm

Al Dtrettore UOC Cardmlovm/wxc
Dott Emilio Di Lorenzo

OGGETTO: ADESIONE ACCORDO 'UADRO CONSIP PER LA FORNITURA DI
. VALVOLE AORTICHE IMPIANTABILI PER ViA _TRANS-CATETERE TAVI)

Con Ia presente, si comunica a Codesta UOC che, a ‘seguito di r!chlesta fomnulata dal Dnettort
B

: dcliasUOC,.Qardmch;mrg;aft}nc, che si allega per pronto nfemnento, questa Umta @eranv
” -sia. proéédeﬁdo alla. predisposizione di. un nuove provvedmento di adesione all’Accord:
Quadro in oggetto epigrafato. ' ' o
Inoltre, si precisa che la tomnura sara pxemsta neila modalita di “cpnto deposito”-. '

Distinti saluti.
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’ i Averde Ospedaliera dl Rifievo Nazionale & di Alta sm:am

S o

Btpammenm ﬁ&d:co Chtr‘urgzco ﬁe! Cuate e dei V2
s.o0.c Cardiologia/UTIC "D, Rotiro:
biyettore Sott. Emilio Dl Loren

A: Dott.ssa ;G;~m1‘ALE
Direttore Provveditorato

Oggetto: richiesta nuove ordine di fornitura VALVOLE TAVI BOSTON - CONSIP
Egr. Dott.ssa VITALE

In considerazione

- della recente adesione alla gara CONSIP PER L'AFFIDAMENTO DI UN. ACCORDO
QUADRO AVENTE AD OGGETTO LA FORNITURA DI VALVOIE AORTICHE
IMPIANTABILI PER  VIA  TRANSCATETERE{TAVI) PER. LE PUBBLICHE
AMMINISTRAZIONI, SUDDIVISA IN' DUE LOTTI.- ID 2247; nell'ambito dells quale
abbiamo formulato un fabbisogno di n.30 20 valvole della ditta BOSTON SCIENTIFIC{
Lotto 1)

- dell'esaurimento del fabbisogno richiesto per un aumento delle procedure

- della assenza di una gara aggiudicata della stazione appaltante regionale (SORESA)

- della assoluta indispensabiiita delle protest in oggetto per trattare i pazienti affetti da
valvulopatia aortica severa rmediante approccio transcatetere {TAV);

- che tali procedure sono procedure di alta specialitd e sono effettuate nella nostra UO
dal 2010;

CHIEDO

«  che vengs effettuato un nuovo ordine di fornitura a copertura per i prossimi due anni,
come previsto dal capitolate CONSIP della per la protesi valvolare sortica ACCURATE
NEOZ deila BOSTON SCIENTIFIC di:

o n.ro 30 Protesi per il 2022
o n.ro 60 protesi per il 2023
o n.oo 60 protesi per il 2024
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CONDIZIONI DI FORNITURA

PER L’AFFIDAMENTO:DI. UN ACCORDO QUADRO AVENTE AD OGGETTO
LA FORNITURA DI VALVOLE AORTtCHE;!Mﬁ!X&NTABM PER VIA TRANS-
CATETERE {TAVI} PER LE PUBBLICHE AMMINISTRAZIONI, SUDDIVISA IN
DUE LOTTI

1D 2247

Classificazione dei documents: Consip Pubilc ) Pag LG4
Accordo quadro avente ad cggetto la Sornitura di
SiGger 2247

Condizioni di forniturs
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1  PREMESSA

il presente documento discipling, per gli aspetti tecnici, le condizioni di fornitura di valvole aortiche
impiantabili per via-trans-catetere (nel seguito indicate come TAVI o dispositive medico o
dispositivo) con accesso femorale per le Pubhliche Amministrazioni.

2  OBGETTO DELLA FORNITURA

Uiniziativa, relativa alla fornitura di valvole sortiche impiantabili per via trans-catetere (TAVI) con
accesso femorsle secondo le caratieristiche tecniche minime stabilite nel presente documento e |
requisiti migliorativi eventualmente offerti in sede di gara, & suddivisa nei seguenti 2 {due) lotti
mierceologici:

> Lotto 1: TAVI auto espandibili. i lotta prevede 1a fornitura di valvole percutanee aortiche (TAVI)
autoespandibill con accesso femorale.

» lotto 2: TAVI non auto espandibili, I lotto prevede Iz fornitura di valvole percutanee
aortiche{TAV!) non autoespandibili con.accesso femorale.
| dispositivi medici det due {otti dovranno avere je seguenti ca . isti nime:

e registrazione al sistema Banca Dati/Repertorio dei Dispositivi Medici - BD/RDM ai sensi del
Decreto.del Ministro della salute 21 dicembre 2008;

° marchio CE per trattamento transcatetere di pazienti con severa stenosi azortica sintomatica
considerati inoperabili o ad alto rischio chirurgico {linee guida su Valvular Heart Disease 2017

della ESC/EACTS) con accesso femorale;

o essere confezionatiin modo tale da garantire ia carretts conservazions anche durante le fasi di
trasporto. In particolare il confezionamento:e I'etichettatura dei prodotti offerti devono essere
tali da consentire Ia lettura di tutte le diciture richieste dalla Direttiva 93/42 CEE e s.m.i; dette
diciture devona figurare sia sul confezionamento primario che sull'imballaggio esternc;

e la fornitura delle valvole, per ilotti 1 e 2, deve comprendere guanto necessario-allirapianto,
quindi i'occorrente per la compressione -della valvola sul supporto, Pespansione ed it rilascio
dalla stessa (sisterna di deliverv) neil’anulus.

Per ogni impianto il Fornitore dovrd rendere disponibili tre misure in commercio {la taglia
selezionata per limpianto e, ove disponibili, quella inferiore e quella superiore) oltre ad una
ulteriore valvolz di riserva (della taglia selezionata per l'impianto) per un sventuale incidente di

mONtaggio.

It prezzo dellz fornitura include: la consegna {comprensiva di ogni onere relativo 2 imballaggio,
trasporto, facchinaggio), il Customer care {centro di ricezione & gestiane delle richieste di
informazioni attraverso un numero non dedicata), la formazione del personale ed un supporte
specialistico da remoto per ia pianificazione delle singole procedure di impianto attraverso lo studio
delle bic immsginl radiclogiche dell’anulus dej paziente {e delle altre informazioni trasmesse
dall'amministrazione), al fine di rendere una valutazione in merito alla misura -della valvole da

utilizzare.

Classificazione del documento: Consip public Pag;yé dia

Accordo quadro avants ad ogeetto Iz fornitura di TAVI per le pubbliche amministrazioni = | edizione - 1D
SIGEF 2247
‘Condizioni di fornitura





Durante la vigenza del contratto di fornitura, clascun ‘Fornitore dowra garantire, qualera richiesto
dall Amministrazione, la disponibilita di assistenia-tecﬁia con personale qualificato. {specialista di

prodotto) che possa fornire adeguato supporto anche in fase di impiante det dispositivi.

Sar3 inoltre prevista, per- e Amminiszrazioni,’ ta,p;iss%bii‘;té@i richiedere la fornitura in “copto
deposito” che prevede la- consegna dei dispositivi ordinatl alf Amrainistrazione - contraente, il
pagamento del relativo corrispettivo solo al ‘momento dell’effettivo utilizzo: del dispositivo € ia
restituzione dei dispositivi non utilizzati. Per'la fornitura “in conto deposito” gara prevista una

i1
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anartxmento Madzco Chrrurgmo del’ Cuore e dez
- v Cardm}agiafv?!c Y, Roti
. D:rattore Dott. Emifio BiLot

Direttore Provveditorato

p.c.  Dott.ssa L. GIANNELLI
Direttore UDC Farmacia

;;Oggetto r:ch;esta nuovo ordine di farmrura VAL VOLE TAVI BOSTON CONSIP
v . g : g :

Egr. Dott.ssa VITALE
Inconsiderazione

- della recente adesicne alla gara CONSIF PER L‘AFFIDAMENTO Dl UN ACCGR!)O
QUADRO AVENTE “AD OGGETTO LA FORNlTURA DI VAL\{OLE AORTICHE
IMPIANTABILL . PER VIA  TRANSCATET ERE(TAVI} "PER~ 'LE  PUBBLICHE .
AMMIN&STRAZION! SUDDN!SA i DUE LOT'E! - lD 224? ne!"ambito della quaie._
, feottod), L L Ln Loty e
. - dell‘esaurimento del fabbisogno nchlesto per un aumento da%le pmcedure
- della assenza di una gara aggiudicata delia stazione appaltanie regionale: (SORESA}

- della assoluta indispensabilits delle protesi in oggetto per trattarei pazienti affettida v
valvulopatia aortica severa mediante 'approccio transcatetere (TAVE);
- che tali procedure sono procedure di alta specialita & sono effettuate nella nostra UO

dal 2010;
CHIEDO

- che venga effettuato un nuovo ordine di fornitura a copertura per i prossimi due anni,
come previsto dal capitolatc CONSIP della: per la protesi valvolare aortica ACCURATE- :
NEQ?2 delta BOSTON SCIENTIFIC di

o n.ro 30 Protesi per il 2022
o n.ro60 protesi per il 2023
o r.ro 60 protesi per il 2024

La scelta della suddetta protesi & motiva‘ca dai{e seguenti ragioni tecniche: .

- Diametri 25 e 27 mm - B
- Design strutturaie che consente un piu age\m!e aceesso agli osti coronarici

cxrm.‘ OSPEQALz!iﬁA cgntrasda Amoretm SIL00 Avell!na "ret 6825/ 203347






AO Moscati

L' art. 23 del Codice dell Amministrazione Digitale (Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e s.m.i.), 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 viene espressamente disconosciuta (in giudizio). Diverso il caso in cui la
conformit all'originare informatico, in tutte le sue componenti, 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 carattere 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
verificarne 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 l'attivit di verifica devono essere gratuiti e messi liberamente a

disposizione da parte delle amministrazioni.

Copia conforme di un documento amministrativo informatico formata ai sensi dell'articolo 23-ter, comma 5
del CAD.

Il presente contrassegno digitale Datamatrix contiene informazioni utili alla verifica della corrispondenza

- | del documento all'originale digitale conservato dall'amministrazione proprietaria dello stesso.

L | Il contrassegno pu essere letto con qualsiasi applicazione in grado di decodificare il formato Datamatrix e
= [ con gli smartphone dei principali costruttori.

In alternativa possibile collegarsi al sistema DgsWebOS dell'amministrazione e ricercare dopo
l'autenticazione il documento

Impronta del documento digitale originale: 30a18569108bdach28c8142e95dcf60c
Identificativo del documento digitale originale: 191477
Protocollo: AOM-0025072-2022 02-08-2022 07:17:52

Documento generato dal sistema DgsWebOS in data: 10-08-2022 12:12:33





i AOM-0025072-2022 del 02/08/2022 07:17:52
‘I San Giuseppe Moscati — Avellino
’ Azienda Ospedaliera dj Rilievo Nazionale e di Alta Specialita

Dipari:imento Medico - Chirurgico del Cuore @ aei Vasi
U.0.C Cardiologia/UTIC “D. Rotiroti”
Direttore Dott. Emilio Di Lorenzo

A: Dott.ssa G. VITALE
Direttore Provveditorato

Oggetto: richiesta nuovo ordine di fornitura VALVOLE TAVI BOSTON - CONSIP
Egr. Dott.ssa VITALE
In considerazione

- della recente adesione alla gara CONSIP PER L’AFFIDAMENTO DI UN ACCORDO
QUADRO AVENTE AD OGGETTO LA FORNITURA DI VALVOLE AORTICHE
IMPIANTABILI PER VIA TRANSCATETERE(TAVI) PER LE PUBBLICHE
AMMINISTRAZIONI, SUDDIVISA IN DUE LOTTI - ID 2247; nell’ambito della quale
abbiamo formulato un fabbisogno di n.30 20 valvole della ditta BOSTON SCIENTIFIC (
Lotto 1)

- dell'esaurimento del fabbisogno richiesto per un aumento delle procedure

- della assenza di una gara aggiudicata della stazione appaltante regionale (SORESA)

- della assoluta indispensabilita delle protesi in oggetto per trattare i pazienti affetti da
valvulopatia aortica severa mediante I'approccio transcatetere (TAVI);

- che tali procedure sono procedure di alta specialita e sono effettuate nella nostra UO
dal 2010;

CHIEDO

- chevenga effettuato un nuovo ordine di fornitura a copertura per i prossimi due anni,
come previsto dal capitolato CONSIP della per la protesi valvolare aortica ACCURATE
NEQ2 della BOSTON SCIENTIFIC di:

o n.ro 30 Protesi per il 2022
o n.ro 60 protesi per il 2023
o n.ro 60 protesi per il 2024
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1 PREMESSA
Il presente documento disciplina, per gli aspetti tecnici, le condizioni di fornitura di valvole aortiche

impiantabili per via trans-catetere (nel seguito indicate come TAVI o dispositivo medico o
dispositivo) con accesso femorale per le Pubbliche Amministrazioni.

2  OGGETTO DELLA FORNITURA

L'iniziativa, relativa alla fornitura di valvole aortiche impiantabili per via trans-catetere (TAVI) con
accesso femorale secondo le caratteristiche tecniche minime stabilite nel presente documento e i
requisiti migliorativi eventualmente offerti in sede di gara, & suddivisa nei seguenti 2 (due) lotti
merceologici:

> Lotto 1: TAVI auto espandibili. Il lotto prevede Ia fornitura di valvole percutanee aortiche (TAVI)
autoespandibili con accesso femorale.

> lotto 2: TAVI non auto espandibili. Il Iotto prevede la fornitura di valvole percutanee
aortiche(TAVI) non autoespandibili con accesso femorale.

| dispositivi medici dei due lotti dovranno avere le seguenti caratteristiche minime:

® registrazione al sistema Banca Dati/Repertorio dei Dispositivi Medici - BD/RDM ai sensi del
Decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2009;

® marchio CE per trattamento transcatetere di pazienti con severa stenosi aortica sintomatica
considerati inoperabili o ad alto rischio chirurgico (linee guida su Valvular Heart Disease 2017
della ESC/EACTS) con accesso femorale;

® essere confezionati in modo tale da garantire la corretta conservazione anche durante le fasi di
trasporto. In particolare il confezionamento e I'etichettatura dei prodotti offerti devono essere
tali da consentire |a lettura di tutte le diciture richieste dalla Direttiva 93/42 CEE e s.m.i.; dette
diciture devono figurare sia sul confezionamento primario che sull'imballaggio esterno;

¢ la fornitura delle valvole, per i lotti 1 e 2, deve comprendere quanto necessario all'impianto,
quindi l'occorrente per la compressione della valvola sul supporto, I'espansione ed il rilascio
della stessa (sistema di delivery) nell'anulus.

Per ogni impianto il Fornitore dovrd rendere disponibili tre misure in commercio (la taglia
selezionata per l'impianto e, ove disponibili, quella inferiore e quella superiore) oltre ad una
ulteriore valvola di riserva (della taglia selezionata per l'impianto) per un eventuale incidente di
montaggio.

Il prezzo della fornitura include: la consegna (comprensiva di ogni onere relativo a imballaggio,
trasporto, facchinaggio), il Customer care (centro di ricezione e gestione delle richieste di
informazioni attraverso un numero non dedicato), la formazione del personale ed un supporto
specialistico da remoto per la pianificazione delle singole procedure di impianto attraverso lo studio
delle bio immagini radiologiche dell’anulus del paziente (e delle altre informazioni trasmesse
dall’'amministrazione), al fine di rendere una valutazione in merito alla misura della valvola da

utilizzare.
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Durante la vigenza del contratio di fornitura, ciascun Fornitore dovra garantire, qualora richiesto
dall’Amministrazione, la disponibilita di assistenza tecnica con personale qualificato (specialista di

prodotto) che possa fornire adeguato supporto anche in fase di impianto dei dispositivi.

Sara inoltre prevista, per le Amministrazioni, la possibilita di richiedere la fornitura in “conto
deposito” che prevede la consegna dei dispositivi ordinati all Amministrazione contraente, il
pagamento del relativo corrispettivo solo al momento dell’effettivo utilizzo del dispositivo e la
restituzione dei dispositivi non utilizzati. Per la fornitura “in conto deposito” sara prevista una

maggiorazione del corrispettivo dovuto per ciascun dispositivo impiantato.
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