aSL AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA

Via Renato Paolini, 47 — 65124 Pescara (PE)

pesCara
DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA
ANNO: 2023 N. 541

Data 12/04/2023

OGGETTO: AFFIDAMENTO ALLA DITTA MEDTRONIC ITALIA S.P.A., Al SENSI
DELL'EX ART. 1, COMMA 2, LETT.A) DEL D.L. N.76/2020, CONVERTITO IN L.
N.120/2020 COME MODIFICATO DALL'ART. 51, COMMA 1, DEL D.L. N.77/2021,
CONVERTITO IN LEGGE N.108/2021, DELLA FORNITURA DI CATETERI
MULTIELETTRODO PER DENERVAZIONE RENALE “MEDTRONIC SYMPLICITY

SPYRAL™" PER LE ESIGENZE DELLA U.0.C. DI CARDIOLOGIA-UTIC DEL P.O. DI
PESCARA.



IL DIRETTORE GENERALE

OGGETTO: AFFIDAMENTO ALLA DITTA MEDTRONIC ITALIA S.P.A., Al SENSI DELL'EX ART. 1,
COMMA 2, LETT.A) DEL D.L. N.76/2020, CONVERTITO IN L. N.120/2020 COME
MODIFICATO DALL'ART. 51, COMMA 1, DEL D.L. N.77/2021, CONVERTITO IN LEGGE
N.108/2021, DELLA  FORNITURA DI  CATETERI  MULTIELETTRODO  PER
DENERVAZIONE RENALE “MEDTRONIC SYMPLICITY SPYRAL™" PER LE ESIGENZE
DELLA U.O.C. DI CARDIOLOGIA-UTIC DEL P.O. DI PESCARA.

PRESO ATTO della relazione della Dirigente proponente che qui si riporta integralmente;

PREMESSO che, con deliberazione n. 1419 del 10/11/2020, e stato approvato il regolamento
aziendale per l'acquisto di prodotti infungibili ed esclusivi ex art. 57, comma 2 lettera b) del
D.Igs. 163/2006;

PRESO ATTO che:
» in data 22/07/2022, il Direttore della U.O.C. di Cardiologia-UTIC del P.O. di Pescara, Dott.
Leonardo Paloscia, ha redatto, e trasmesso presso I'apposita Commissione di valutazione, una
richiesta di approvvigionamento di cateteri multielettrodo per denervazione renale indicati
per il trattamento dell'ipertensione non controllata;
* |la denominazione commerciale di tali dispositivi medici € “Medtronic Symplicity Spyral™”;
= in data 12/01/2023, suddetta richiesta e stata valutata dai membri della “Commissione
Terapeutica Aziendale e Dispositivi Medici (CTA-DM)” la quale si esprime con parere
favorevole all'acquisto di n. 7 pezzi per la copertura di un periodo ponte pregara;
* in data 09/02/2023, il verbale della suddetta commissione d'infungibilita e stato trasmesso
presso I'U.O.C. Gestione Approvvigionamenti Beni e Servizi al fine di procedere con i
successivi adempimenti amministrativi;
= ¢ stata avviata un’indagine di mercato, pubblicata sul sito aziendale www.asl.pe.it, sezione
Gare e Appalti di Beni e Servizi, e descritta rispettivamente nel bando esplorativo n° 16 del
16/02/2023, che si allega al presente atto per formarne parte integrante e sostanziale;
» entro il termine di scadenza del su indicato bando non e pervenuta nessuna candidatura da
parte di operatori economici per prodotti aventi caratteristiche tecniche equivalenti a quelle
descritte;

VERIFICATO pertanto, di poter avviare la procedura negoziata di acquisto, con la Societa
Medtronic Italia S.p.a., distributore esclusivo sul territorio nazionale dei dispositivi medici di che
trattasi;

RITENUTO opportuno adottare la modalita dell'accordo quadro poiché tale fattispecie
contrattuale prevede che:
» | quantitativi di fornitura restino dipendenti esclusivamente dalle esigenze delle strutture
sanitarie utilizzatrici, entro il limite del valore dell’Accordo in parola;
» ["Amministrazione appaltante non assuma alcun impegno a raggiungere un importo
prestabilito né a raggiungere alcun valore minimo;
» |'operatore economico si impegni ad accettare gli ordinativi alle condizioni economiche e
contrattuali stabilite.

PRESO ATTO che la societa Medtronic lItalia S.p.a. ha trasmesso I|'offerta economica prot.
202327164/SR del 02/03/2023, che si allega al presente atto;


http://www.asl.pe.it

CONSIDERATO che il contratto di fornitura avra un valore complessivo pari ad € 31.500,00 oltre
iva (22%) per una durata di 12 mesi, a decorrere dalla data di stipula dello stesso, nelle more
dell’'espletamento dell’iter burocratico della nuova procedura di gara di emodinamica;

ACQUISITO il parere tecnico favorevole in merito espresso dal Dirigente proponente, ai sensi
della Legge 7 Agosto 1990 n. 241 e s.m.i. che ne attesta la regolarita e la completezza;

DATO ATTO dell'attestazione resa dai competenti Responsabili in ordine alla regolarita

amministrativo-contabile e tecnica del presente provvedimento:

1. Dirigente proponente nella sua qualita di Direttore della U.O.C. Gestione Approvvigionamenti
Beni e Servizi;

nonché la registrazione al centro di costo

2. Dirigente della U.O.C. Controllo di Gestione;

e al conto economico dell'esercizio di competenza

3. Dirigente della U.O.C. Bilancio e Gestione Economico — Finanziaria;

ACQUISITI, per quanto di competenza, i pareri favorevoli espressi in merito dal Direttore
Amministrativo d'Azienda e dal Direttore Sanitario d'Azienda;

DELIBERA
Per tutto quanto sopra indicato e che qui si intende richiamato

1. DI AFFIDARE alla Ditta Medtronic Italia S.p.a., ai sensi dell'ex art. 1, comma 2, lett. a) del D.L.
n.76/2020, convertito in L. n. 120/2020 come modificato dall'art. 51, comma 1, del D.L.
n.77/2021, convertito in legge n. 108/2021, la fornitura, in somministrazione, di cateteri
multielettrodo per denervazione renale "Medtronic Symplicity Spyral™” per un valore
complessivo pari ad € 31.500,00 oltre iva (22%), per una durata pari a 12 mesi a decorrere
dalla data di stipula contrattuale e nelle more dell’espletamento dell’iter burocratico della
nuova procedura di gara di emodinamica, per le esigenze della U.O.C. di Cardiologia-UTIC
del P.O. di Pescara;

2. DI NOMINARE quale Responsabile Unico del Procedimento (RUP) della presente procedura
il Direttore della U.O.C. Gestione Approvvigionamenti Beni e Servizi, Dott.ssa Vilma Rosa;

3. DI PUBBLICARE il presente atto nell’albo pretorio online sul sito www.asl.pe.it, ai sensi e per
gli effetti di cui al D.lgs. 33/2013;

4. DI CONFERIRE alla presente deliberazione immediata esecutivita.


http://www.asl.pe.it

AZIENDA UNITA’ SANITARIA LOCALE
PESCARA

FARMACIA OSPEDALIERA
VIA R, PAOLINI, 47

0.d.G. Commissione Terapeutica Aziendale Farmaci e Dispositivi Medici (CTA-
Farmaci) - Seduta del 12 Gennaio ore 15:45

COMMISSIONE TERAPEUTICA AZIENDALE E DISPOSITIVI MEDICI{CTA-DM)

VERBALE DEL GIORNO 12 GENNAIO 2023

In data odierna alle ore 15:45 presso i locali della Direzione Generale dellAzienda USL di Pescara in Via
Paolini .45, si sono riuniti il Direttore Sanitario Aziendale Dott. Antonio Caponetti, it Dott. Giustino Parruti, |l
Dott. Alberto Costantini, la Dott.ssa Francesca Gasbarri, la Dott.ssa Silvia Massacese, la Dott.ssa Serena
Corridoni, la Dott.ssa Emilia Esposito, il Dott. Gianluca Russo, la Dott.ssa Rosamaria Zocaro, la Doit.ssa
Donatella Bosco, la Dott.ssa Lucrezia Mincione, per discutere sut seguenti argomenti alto.d.g.:

Dispositivi Medici
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Varie ed eventuali

La Commissione decide di esaminare gli argomenti al'ordine del giorno privilegiando quelli il cui relatore
convocato risulti essere presente, quindi non rispettando I'ordine indicate in convocazione.
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Catetere multielettrodo per denervazione renale Symplicity Spyral: Richiesta proveniente datla UOC di
UTIC, convocazione Dott Paloscia

li Dott.Paloscia spiega che il catetere multielettrodo Symplicity Spyral & indicato per il trattamento
dellipertensione non controllata, ed & progettato per erogare energia a radiofrequenza (RF) di bassa intensita
attraverso la parete deil'arteria renale per ottenere la denervazione del rene umano. il generatore & dotato di
un sistema di controlio costante ed automatico della temperatura & deil'impedenza su ogni singelo eleftrodo
consentendo di regolarne l'intensita di erogazione in maniera indipendente su ognuno di essi, garantendo l2
sicurezza del trattamento. La richiesta & per n.7 pezzi per un totale di Euro 206.400,00 circa per la copertura di
un perioda ponte pregara.

L.a Commissione CTA-DM, in merito alla richiesta avanzata dalle UOC di UTIC per il Catetere multielettrodo
per denervazione renale Symplicity Spyral esprime parere favorevole.
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Alie 17:40 la riznione termina
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BANDO ESPLORATIVO BENI INFUNGIBILI N° AG DEL 46- o2. 2'5

Catetere Multielettrodo per denervazione renale
“MEDTRONIC SYMPLICITY SPYRAL™”

AVVISO PUBBLICO ESPLORATIVO PER L’AFFIDAMENTO, MEDIANTE PROCEDURA NEGOZIATA SENZA BANDO, DI
DISPOSITIVI MEDICI INFUNGIBILI E/O ESCLUSIVI.

Si rende noto che I'Azienda Sanitaria Locale di Pescara intende procedere ad una indagine esplorativa di mercato, al
fine di un eventuale affidamento ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b), del D.lgs. n. 50/2016 e s.m.i., per la
fornitura di catetere multielettrodo per denervazione renale “MEDTRONIC SYMPLICITY SPYRAL™”.

Il catetere multielettrodo per denervazione renale Symplicity Spyral & progettato per erogare energia a
radiofrequenza (RF) di bassa intensita attraverso la parete dell'arteria renale per ottenere la denervazione del rene
umano. Tale utilizzo & previsto nei vasi di diametro variabile da 3 a 8 mm. La denervazione avviene attraverso
I'attivazione dei 4 elettrodi radiopachi posizionati sull'estremita distale spiraliforme del catetere.

Il generatore, responsabile dell'erogazione di energia RF di trattamento veicolata tramite Il catetere Symplicity
Spyral & dotato di un sistema di controllo costante e automatico della temperatura e dell'impedenza su ogni singolo
elettrodo consentendo di regolarne l'intensita di erogazione in maniera indipendente su ognuno di essi, questo
processo garantisce la sicurezza del trattamento.

CARATTERISTICHE DI UNICITA' DEL SISTEMA

Il Sistema di Denervazione Renale Medtronic Symplicity Spyral & composto dal Catetere Multi- elettrodo a Spirale

Symplicity Spyral e dal generatore di energia a Radiofrequenza (RF) da denervazione renale Symplicity G3™.

Il generatore Symplicity G3 & un generatore elettrochirurgico controllato automaticamente che eroga energia RF

secondo un algoritmo programmato.

Le caratteristiche uniche e distintive del sistema che ne supportano I'utilizzo per la denervazione renale sono le

seguenti:

CATETERE MULTI-ELETTRODO SYMPLICITY SPYRAL™

» E' I'unico catetere da Denervazione Renale a RF 6 Fr che, con una sola misura, puo trattare arterie renali di
diametro compreso tra 3 e 8 mm e raggiungere le diramazioni piu distali dell'arteria renale (con lo stesso
catetere di ablazione) per denervare le terminazioni nervose che decorrono vicine all'arteria.

» E'un catetere da Denervazione Renale con disegno rapid exchange (RX).

» 4 elettrodi RF monopolari, radio-opachi in oro, lunghezza 1.5 mm, progettati in modo esclusivo per
un'erogazione di energia RF riproducibile sui 4 quadranti dell'arteria renale.

GENERATORE SYMPLICITY G3™

" la caratteristica principale e distintiva del generatore G3 riguarda I'erogazione di energia RF. Durante
I'erogazione di energia, la potenza & continuamente monitorata e controllata automaticamente sulla base di
valori di impedenza e temperatura misurati all'Interfaccia di ogni elettrodo per assicurare la corretta
funzionalita del sistema. Questo & reso possibile da un algoritmo proprietario.
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AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA
Via R. Paolini, 45 - 65124 - PESCARA
Codice Fiscale - Partita IVA n. 01397530682 - www .ausi.pe.it
U.0.C. GESTIONE APPROVVIGIONAMENTI BENI E SERVIZI

= |l generatore ha un’Interfaccia touch-screen unica, per semplificarne I'utilizzo.

Ditta distributrice esclusivista: Medtronic Italia S.p.a.

1. SCOPI DELLA MANIFESTAZIONE DI INTERESSE

Obiettivo della presente consultazione preliminare, pertanto, non é I'aggiudicazione di alcuna fornitura ma favorire,
anche per il tramite delle informazioni ricevute, la piu ampia partecipazione possibile degli operatori economici
interessati alla successiva procedura di scelta del contraente.

In particolare, con il presente Awviso si intende effettuare, per adeguata trasparenza, anche in relazione alle linee
guida ANAC per gli affidamenti in regime di esclusivita, apposita indagine esplorativa di mercato al fine di conoscere
se, diversamente dalle informazioni in possesso di questa ASL, altri operatori economici possano fornire, in modo
adeguato e legittimo, la fornitura del dispositivo medico indicato.

2. REQUISITI DI PARTECIPAZIONE E CAUSE DI ESCLUSIONE

L'operatore economico interessato (compreso l'operatore economico indicato come esclusivista) che vorra
partecipare alla suddetta indagine esplorativa di mercato dovra fornire, a pena di esclusione, firmata digitalmente
dal legale rappresentante o da persona appositamente delegata a rappresentare il candidato (in tal caso allegare
copia conforme della procura speciale firmata digitalmente) attestante di essere in possesso di TUTTI i seguenti

requisiti specifici minimi:

v’ Ragione sociale, indirizzo e recapiti della Ditta partecipante;

v’ Scheda tecnica del prodotto in lingua italiana (o tradotta);

v’ Codice rilasciato dal fornitore, CND di appartenenza, numero attribuito dal repertorio dei dispositivi medici;

v’ Dichiarazione attestante I'equivalenza prestazionale e, ciog, che le caratteristiche del materiale sanitario
ottemperino in _maniera equivalente alle esigenze di natura terapeutica per le quali & richiesto detto
materiale (D.lgs. 50/2016 art. 68, comma 7), esplicativa e dettagliata;

v’ Studi scientifici o altro materiale, a corredo della ritenuta e dichiarata equivalenza funzionale;

Non saranno prese in considerazione le candidature presentate da soggetti che:
v' non risultino in possesso dei requisiti prescritti dal presente avviso;
v’ presentino documentazione manifestamente carente rispetto a quanto richiesto;
v’ presentino l'istanza fuori termine di scadenza.

Non & consentito, pertanto, in questa fase, presentare offerte, quotazioni o valutazioni economiche.

Gli operatori economici interessati dovranno inoltrare tramite PEC all'indirizzo

acquisizionebenieservizi.aslpe@pec.it i documenti sopra indicati entro il termine perentorio delle ore 12,00 del

21t.02.23%

La PEC dovra riportare in oggetto la seguente dicitura: “Manifestazione di Interesse al Bando Esplorativo n

46 del 46~°z~ 13 per Pacquisizione di catetere multielettrodo per denervazione renale

“MEDTRONIC SYMPLICITY SPYRAL™".
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Si_precisa che l'acquisizione delle candidature non comporta I'assunzione di_impegni specifici da parte
dell’Azienda Sanitaria Locale di Pescara, che non assume alcun obbligo in ordine alla prosecuzione della
propria attivita negoziale, né I'attribuzione ai candidati di alcun diritto in ordine all’assegnazione dell’appalto.

La Stazione Appaltante si riserva, pertanto, la facolta di interrompere o sospendere la consultazione con i
partecipanti in qualsiasi momento del procedimento senza incorrere in alcun tipo di responsabilita.

Non sono previste graduatorie, punteggi, classifiche di merito, essendo la finalita del presente avviso, unicamente
quella di acquisire la conoscenza e la disponibilita degli operatori economici a fornire il materiale sopra riportato
con i requisiti indicati.

Qualora, a seguito della presente indagine di mercato, fosse confermato che I'operatore economico indicato sia
I'esclusivista della fornitura oggetto del presente avviso, codesta ASL dichiara sin da ora che avviera, nelle forme
opportune, la procedura negoziata senza previa pubblicazione di bando di gara (art. 63 - comma 2 - lettera b) del
D.lgs. n° 50/2016), negoziando pertanto il contratto medesimo solamente con la ditta "esclusivista" indicata.

Il presente avviso viene pubblicato sul sito aziendale della ASL di Pescara ( www.asl.pe.it ), sezione “Appalti e
Contratti - Bandi Esplorativi Beni Infungibili”.

Il Direttore U.O.C. Gesyl eAp

11 .ssa’

(/vy‘glonamentl Beni e Servizi
/

jima-Rosa
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Medtronic

Medtronic Italia S.p.A.

Via Varesina, 162
20156 Milano

Tel: +39 02

241371

Fax: +39 02 241381
www.medtronic.it

Milano, 02/03/2023

Spettabile

Azienda Usl Di Pescara

Via Renato Paolini

65124 Pescara

Nostro Protocollo: 202327164/SR

Oggetto:

RICHIESTA OFFERTA ECONOMICA PER LA FORNITURA DI

CATETERE MULTIELETTRODO PER

DENERVAZIONE RENALE "MEDTRONIC SYMPLICITY SPYRAL ™" PER LE ESIGENZE DELLA U.O.C. DI CARDIOLOGIA-
UTIC DEL P.O. DI PESCARA. VS. PROT. 0018695/23/ABS

Gentile Cliente,

con la presente abbiamo il piacere di sottoporre alla Vostra Cortese attenzione le nostre migliori quotazioni per gli articoli

sottoelencati, distribuiti da Medtronic Italia SpA sul territorio nazionale:

RICHIESTA OFFERTA ECONOMICA - CATETERE “MEDTRONIC SYMPLICITY SPYRAL"

Cod.
Prodotto

Nome
Commerciale

Modello

Descrizione

Prezzo al pezzo (EA)

RDNO16 Catetere Cateteri multielettrodo monouso Symplicity Spyral € 4.500,00 22
multielettrodo | per la denervazione renale a radiofrequenza (Quattromilacinquecento/00)
monouso compatibile con filo guida 0'014" e catetere guida 6
Symplicity Fr Misura: Lunghezza catetere 117 cm, profilo
Spyral massimo 0'052" Dichiarazione: CE 84868,
DoC_Symplicity Spyral Numero di repertorio:
1065226/R- CND: C99
RDNO17 Generatore Generatore Symplicity G3 per le procedure di IN CONTO VISIONE 22
Symplicity G3 | ablazione dei nervi simpatici renali tramite

radiofrequenza compatibile con i cateteri Symplicity
Spyral e Symplicity Misura: 29,9 cm x 36,7 cm x 18,9
cm Dichiarazione: CE 84868, DoC_Symplicity Spyral
Numero di repertorio: 1064010/R- CND: C99
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Medtronic ltalia S.p.A. Societa a socio unico soggetta ad attivita di direzione e coordinamento da parte di Medtronic PLC.
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Ufficio di Roma Via Aurelia, 866 - 00165 Roma - Tel. 0632814.1 - Fax 063215812

Cap. soc. € 1.200.487,00 - Codice fiscale, partita IVA e numero di iscrizione al Registro delle Imprese di Milano-Monza-Brianza-Lodi 09238800156 - REA MI - 1275682




Medtronic

MODALITA FORNITURA

VALIDITA'": L'offerta si ritiene valida fino a successiva comunicazione di variazione della stessa.
PAGAMENTO: restano invariate le condizioni attualmente in vigore.

PREZZI: Porto Franco, comprensivi di ogni altro onere, ad eccezione dell'lVA che & a Vs. carico e rimarranno fissi ed

invariabili per tutta la durata contrattuale.
CONSEGNA: 72/96 ore dal ricevimento ordine.

Nella speranza che la presente offerta sia accolta favorevolmente, cogliamo |'occasione per porgere i nostri piu cordiali

m -
Un Procu A (
P

saluti.
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Il Dirigente Amministrativo, con la presente sottoscrizione, attesta la regolarita tecnica e amministrativa nonché la
legittimita del provvedimento
Il Dirigente Amministrativo
Vilma Rosa
firmato digitalmente
Il Direttore dell’UOC Controllo di Gestione attesta che la spesa risulta corrispondente al bilancio di previsione
dell’anno corrente.
11 Direttore
Graziano Di Marco
firmato digitalmente
Il Direttore dell’UOC Bilancio e Gestione Economica Finanziaria attesta che la spesa risulta imputata sulla voce di
conto del Bilancio n. 0701010320
Anno 2023-2024
11 Direttore
Graziano Di Marco
firmato digitalmente
Ai sensi del D. Lgs. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, i sottoscritti esprimono il seguente parere sul
presente provvedimento:

Parere favorevole

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott. Vero Michitelli

firmato digitalmente

Parere favorevole

IL DIRETTORE SANITARIO
Dott. Antonio Caponetti

firmato digitalmente

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Vincenzo Ciamponi

firmato digitalmente



Deliberazione n. 541 del 12/04/2023 ad oggetto:

AFFIDAMENTO ALLA DITTA MEDTRONIC ITALIA S.P.A., Al SENSI DELL’EX ART. 1, COMMA 2, LETT.A)
DEL D.L. N.76/2020, CONVERTITO IN L. N.120/2020 COME MODIFICATO DALL’ART. 51, COMMA 1, DEL
D.L. N.77/2021, CONVERTITO IN LEGGE N.108/2021, DELLA FORNITURA DI CATETERI
MULTIELETTRODO PER DENERVAZIONE RENALE “MEDTRONIC SYMPLICITY SPYRAL™” PER LE
ESIGENZE DELLA U.O.C. DI CARDIOLOGIA-UTIC DEL P.O. DI PESCARA.

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

- Si attesta che il presente atto viene pubblicato, in forma integrale, all ALBO ON LINE dell'ASL di Pescara
(art. 32 L. 69/09 e s.m.i.), in data 13/4/2023 per un periodo non inferiore a 15 giorni consecutivi.

Atto soggetto al controllo della Regione (art. 4, co. 8 L. 412/91): NO

I1 Funzionario Incaricato



