d AO Brotzu

adottata dal DIRETTOR

Deliberazione ‘{’ ?4

E GENERALE indata | 2 APR. 2017

Oggetto: Riaffidamento all'originario contraente della Fornitura con contratto estimatorio di sistemi di Impianti
Valvolari Aortici Transcatetere (TAVI) per la SC Cardiochirurgia del PO “San Michele”. Mesi sei. Ditta Edwards

Lifescience. Spesa com

plessiva semestrale € 396.000,00=IVA esclusa. Codice CIG 5310895133.

Pubblicata all’Albo Pretorio delfAzienda a partire dal 13 APR 201/ per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

Il Direttore Generale
coadiuvato da

Direttore Amministrativo
Direttore Sanitario

Dott.ssa Graziella Pintus

Dott.ssa Laura Balata
Dott. Vinicio Atzeni

Su proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi

RICHIAMATI

PREMESSO

VISTA

PRESO ATTO

ATTESO

CONSIDERATO

PRESO ATTO

RITENUTO

VISTI
CON

il Decreto Legislativo n® 502/92 e s.m.i.
le LL.RR. n° 10/06 e n° 23/2014 e s.m.i.;

che, con delibera n. 1424 del 27.07.2016, & stata riaffidata a favore della Ditta Edwards
Lifescience la fornitura di sistemi di sostituzione valvole cardiache per via percutanea per la
SC Cardiochirurgia del PO “San Michele” per mesi sei, per una spesa complessiva
semestrale pari a € 396.000,00+iVA;

la nota n. 226 del 26.01.2017 (All. A fg. 1), con la quale il Direttore della SC Farmacia ha
richiesto il riaffidamento semestrale della fornitura con contratto estimatorio dei suddetti
impianti valvolari aortici da affidarsi alla Ditta Edwards Lifescience;

che si rende necessario riaffidare la fornitura con contratto estimatorio di sistemi di
sostituzione valvole cardiache per via percutanea per la SC Cardiochirurgia del PO “San
Michele” al fine di garantire la continuita assistenziale;

quindi che con nota prot. n. 3047 del 13.02.2017 si & proceduto a richiedere offerta
migliorativa per le vie brevi alla Ditta Edwards Lifescience;

che, con nota del 16.02.2017, & pervenuta l'offerta migliorativa della Ditta Edwards
Lifescience (All. “B” fg. 3);

che, con nota prot. n. 7074 del 30.03.2017 si & proceduto a richiedere un’ulteriore offerta
migliorativa alla Ditta Edwards Lifescience e con notfa del 03.04.2017, & pervenuta |'offerta
contenente ulteriore sconto della Ditta affidataria (All. “C” fg. 3);

necessario riaffidare all'originario contraente, Ditta Edwards Lifescience, la fornitura con
contratto estimatorio di sistemi di Impianti Valvolari Aortici Transcatetere (TAVI) per la SC
Cardiochirurgia del PO “San Michele”, applicando per la succitata Ditta gli sconti proposti,
per mesi sei, nelle more della gara regionale in itinere CND P07 della quale questa
Azienda Ospedaliera € I'Azienda Capofila, e comunque non oltre la sua aggiudicazione,
per un importo complessivo semestrale pari a € 396.000,00+IVA applicando uno sconto del
1,5% al raggiungimento di 25 impianti in sei mesi come indicato nel prospetto di
aggiudicazione;

il D.Lgs n.163/06 e il DPR 207/2010;
il parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;

DELIBERA



. b AO Brotzu

Per i motivi indicati in premessa:

segue deliberazione n. 1?* del1 2 APR' 20]7

e per garantire la continuita assistenziale, di dover riaffidare all'originario contraente, Ditta Edwards
Lifescience, la fornitura con contratto estimatorio di sistemi di Impianti Valvolari Aortici Transcatetere (TAVI)
per la SC Cardiochirurgia del PO “San Michele”, applicando per la succitata Ditta gli sconti proposti, per
mesi sei, nelle more della gara regionale in itinere CND P07 della quale questa Azienda Ospedaliera &
FAzienda Capofila, e comunque non oltre la sua aggiudicazione, per un importo complessivo semestrale
pari a € 396.000,00+IVA, applicando uno sconto del 1,5% al raggiungimento di 25 impianti in sei mesi
come indicato nel prospetto di aggiudicazione, cosi come sotto descritto:

descrizione IMPORTO unit + iva IMP tot da riaffidare
in mesi 6+ iva
Sistema transfmorale Novaflex 21.670,00 396.000,00

Sistema transapicale e trans aortico Ascendra+ | 21.670,00

Sistema transapicale e trans aortico Certitude 21.670,00

Sistema Transfemorale Commander 21.670,00

Miglioria: Al raggiungimento di n. 25 impianti in sei mesi verra applicato
uno sconto dell’'1,5% tramite nota di credito pari a €21.670,00+IVA

e didare atto che la succitata spesa complessiva semestrale di € 396.000,00=IVA esclusa fara riferimento al
n. di conto A501010603 — Centri di Costo 070140 S. Michele - Cardiochirurgia_Indistinto;

» di autorizzare il Servizio Economico Finanziario alfemissione dei relativi ordini di pagamento dietro la
presentazione della documentazione giustificativa recante I'attestazione di regolarita della fornitura da
parte degli Uffici competenti.

It Direttore Amministrativo Il Direttore Sanitario
Dr.ssa Laura Balata Doft Ainicio Atzeni
oloAe L
/

Il Direttore Generale

DottCaQaziella Pintus

Resp. Serv. Acquisti Beni e Servizi Dott. A. Foddis!
Resp. Sett. Acquisiz. Beni— P.1l. Dott.ssa A.M.Marongiu
Rif. M.E
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Oggetto: riaffidamento diretto sistema sostituzione valvole cardiache per via percutanea

Nelle more della gara regionale in itinere (CND PO07) si chiede riaffidamento diretto per mesi sei,
eventualmente rinnovabili, alla ditta Edwards per I'acquisizione impianti valvolari aortici transcatetere
(TAVI), forniti con contratto estimatorio.

Spesa presunta semestrale (precedentemente incrementata del 20% annuo): € 396.000 + iva.

Allegati:

e Deliberazione 1424 del 27/07/2016

Cordiali saluti

|
)ngz?i/. @@&L&u\

Sistema Sanitario Regione Sardegna SC FARMACIA Ospedale San Michele
Azienda Ospedaliera G. Brotzu tel. 070 539209 : P.le Ricchi, 1
P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari fax 070 531294 : 09134 - Cagliari

P.iva: 02315520920 mail: farmacia@aob.it www.aobrotzu.it
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P.le Alessandro Ricshi, 1
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Referente pratica:

Paola Mangini — Ufficio Gare
Tal. 02 56806502 - Fax 02 56806591

Milang, 16 febbraio 2017

Oggetto: Riaffidamento alla Difta Edwards Lifesciences della Fornifura con contratio
estimatorfo, di sistemi di mplanti Valvolarl Aorfici Transcatetere {TAVI) per la
SC Cardiochlrurgla del PO “San Michsle”. Mesl sei. Vs. richiesta offerta
migliorativa.

I sottoscritto Luigi Mazzei nato a Milano il 05/06/1973, residente In P.le Martini Ferdinando, 14
a Milano, GF MZZLNT73HO5F205H, in qualitd di Procuratore con carica di Direttore Generale
della Edwards Lifesciences ltalia S.p.A. con sede legale e amministrativa in Via Giovanni
Spadolini, 5 - 20141 Milano, GF e Pl N° 06068041000 iscritta alla CCIAA di Milano N°
06068041000 - Codice Attivita 51461 - iscritta al Tribunale di Milano - REA 1629677 — matr.
Iscr. INPS 4860173248, Tel. 02.56806502/565 — Fax Ufficio Gare 02.56808581 e-mail
ufficio_gare@edwards.com — Fax Ufficio Ordini 02.56806590 ed Ufficie Distretiuale dafle
Imposte Dirette di Milano - Via dei Missaglia N°® 87, a seguito della vostra richiesta di offerta
migliorativa PG2017/3047 del 13.02.2017, sottopone alla Vs. cortese attenzione la propria
migliore offerta per la fornitura di quanto segue:

SISTEVIA TRANSFEMORALE NOVAFLEX+
CORICE KIT DESCRIZIONE

Assemblato (kit) per la sostituzione transcatetere della valvola acriica con bioprotest Edwards
9355NF20 | "SAPIEN XT" da 20 mm con sistema di rilascio transfemorale retrogrado NovaFlex+

{Nr. Rep. 85923/R)

Assemblato per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con bloprotesi Edwards
9355NF23 | "Sapien XT" da 23 mm con sistema di rilascio transfemorale retrogrado NovaFlex +

{Mr. Rep.24783/R)

Assemblato per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards
9355NF26 | "Saplen XT" da 26 mm con sistema di rilasclo transfemorale retrogrado NovaFlex +

{Nr. Rep.24784/R)

Assemblato (kit) per la sostituzione transcatstera della valvola aortica con bioprotesi Edwards
Ba56NF2e | "SAPIEN XT" da 29 mm con sistema di rilascio transfemorale refrogrado NovaFlexs

{Nr. Rep. 35683/R)

SISTEMA TRANSAPICALE ¢ TRANSAORTICO ASCENDRA®+

CONICE KIT DESCRIZIONE

Assemblaio per la sostituzione transcateters della valvola aortica con hioprotesi Edwards
9233A8323 | "Bapien XT" da 23 mm con sistema di rilascio fransapicale & transaortico Ascendras

{Nr. Rap. 37443)

Assemblato per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con biopiotesi Edwards
935548328 | "Sapien XT" da 26 mm con sistema di rilascio ransapicale e transaoitico Ascendra+

{Nr, Rep. 37453)

Asseamblato per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards
936548329 | "Sapien XT" da 29 mm con sistema di rilascio transaplcalg e fransaortico Ascendra+

{Nr. Rop. 37463)

SN
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Sede Legale e Operativa: Centro Leoni Edificlo A « Via Giovanal Spadollni, 5 = 20141 Milano g

Tal. 02.56B06.1 » Fax (02.56806.592 + www.edwards.com
P.LIC.F. 06068041000 « Capilale Sociale Euro 104.336,73 int. vers. « Reg, Imprase Milano 06068041000 « REA. 1629677




[0, Feb, 2017 1H:4Y Ecvards Uz%b80004%

m
Edwards

SISTEMA TRANSAPICALE e TRANSAORTICO CERTITUDE
CODIGE KIT DESCRIZIONE
Assemblato (kit) per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotesi
Edwards “"Saplen 2" da 20 mm con sistema di rilascio fransapicale e transaortico
Certitude
{Nr, Rep. 117781/R)
Assemblata per [a sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards
83TA123 "Sapien 3" da 23 mm con sistema di rilascio transapicale & frangaortico Gertitude
(Nr. Rep. 81343/R)
Assemblato per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards
53TA126 | "Sapien 3" da 26 mm con sistema di rilascio transaplcale e fransaortico Certitude
{Nr. Rep. 81823/R)
Assernblato per la sostituzione transcatetere detla valvola aortica con bioprotesi Edwards
§3TA129 | "Sapien 3" da 29 mm con sistema di rilascio transapicale & fransaortico Certitude
{Nr. Rep. 81803/R)
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S3TA120

SISTEMA TRANSFEMORALE COMMANDER

CODICE KIT DESCRIZIONE
Assemblato (kit) per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotesi
53TF120 Edwards "Sapien 3" da 20 mm con sistema di rilascio transfemorale Commander

{Nr. Rep. 117780/R}

Assemblato per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards
83TF123 "Saplen 3" da 23 mm con sistema di rilascio transfemorale Commander

(Nr. Rep. 78903/R}

Assemblato per Ja sostituzione franscatetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards
53TF126 "Saplen 3" da 26 mm con sisterna di ritascio transfemorale Commander

(Nr. Rep. 78923/R)

Assemblato per Ia sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards
83TF128 *Sapien 3" da 29 mm con sisterma di rilascio transfemorale Commander

(Nr. Rep, 78963)

Prezzo di fatturazlone: € 22,000,00 (ventiduemila/00) IVA 4% ssclusa
Confezlone: Kit - Marchio CE —IVA 4% - prodotto daila Edwards Lifesclances LLC {lrvine, GA ~USA) e diatribuite dalia Edwards Lifeselonces
[ralla SpA

Prezzo di listino € 28.000,00 sconto rispetto al prezzo di listino: 21,43%

Ulteriore condizione migliorativa;
€ 21.780,00 (ventunomilasettecentoottanta/00) VA 4% esclusa (sconto dell 1% tramite nota di
credito) al raggiungimento di 25 impianti in 6 mesi

Note

Per volumi si intende il numero di kit valvolari ordinati nel periodo di durata del riaflidaniento della fornitura
semestrale. Il prezzo netto verra applicalo a tutte le unitd vendute dalla data di decorrenza del faffidamento delia
fornitura al raggiunglmento del volumi di kit valvolari ordinati.

Se necessario, da un punto divista delle esigenze medico-terapeutiche, al fine diun correlto e sicuro campleiamento
di una procedura Sapien, la Edwards Lifesciences si riserva, a suo esclusivo giudizio, di offrire materiale aggluntivo
consistente in compenenti del kit e/o protes! valvolare senza ulteriori addebiti.

CONDIZIONI DI FORNITURA

Gestione del materiale. La spedizione del materiale descritto nella presente offerta si intendera
effettuata in conseguenza cosi come regolato nel contratio estimatoria in essere: riferimento del
15 maggio 2015 anche per materiale depositato temporaneamente per lo svolgimento di una

sessione di implanto. ;
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| prezzi e i termini di sconto si intendono applicabili alle attuali linee transcatetere SAPIEN 3 e
BAPIEN XT & non estendibili automaticamente a nuove linee di prodotto.

Validita offerta contrattuale: un anno

Decorrenza: 16.02.2017

Validita prezzi: per la durata del periodo di riaffidamento semestrale
Pagamento: ai sensi del D.Lgs. 192/2012

IVA iIn percentuale di legge a Vs, carico

imballo trasporto: gratuito

Consegna; 394 lavorativi data ricevimento ordine

Preventivo nr. 55/2017/PM

Timbro e Firma per accettazione

Luoge e data:
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Referente pratica:Paola Mangini — Ufficic Gare
Tel. 02 56806502 - Fax (2 56806501

Milano, 3 aprile 2017

Oggetto: Riaffidamento alla Ditta Edwards Lifesclences della Foritura con coniratio
estimatorio, di sistemi di Implanti Valvolari Asrtici Transcatetere {TAVI) per la
SC Cardiochirurgla del PQ “San Michele”, Mesi sei. Ve. richlesta ulteriors
offerta migliorativa.

I} sottoseritto Luigi Mazzsl nato a Milano il 05/06/1973, residente In P.le Martini Ferdinando, 14
a Milano, CF MZZLNT73H05F205H, in qualita di Pracuratore con carica di Direttore Generale
della Edwards Lifesciences [talia S.p.A. con sede legale e amministrativa in Via Giovanni
Spadolini, 5 - 20141 Milano, CF & Pl N° 06068041000 iscritta alla CCIAA di Milano N°
06068041000 - Codice Attivita 51461 - iscritta al Tribunale di Milano - REA 1629677 — matt.
Iscr. INPS 4960173248, Tel. 02.56806502/555 — Fax Ufficio Gare 02.56806591 e-mail
ufficio_gare@edwards.com ~ Fax Ufficio Ordini 02.56808590 ed Ufficio Distretiuale delle
Imposte Dirette di Milano - Via dei Missaglia N° 97, a seguito della vostra richiesta di ulteriore
offerta migliorativa PG2017/7074 del 30.03.2017, softopone alla Vs. cortese attenzione Ia
- propria migliore offerta per la fornitura di quanto segue:

SISTEMA TRANSFEMORALE NOVAFLE¥Y+
CODIGE KIT DESCRIZIONE

Assemblato (kit) per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards
9355NF20 | "SAPIEN XT" da 20 mm con sistema di rilascio transfermnorale retrogrado NovaFlex+

{Nr. Rep. 85823/R)

Assemblato per la sostituzione transcatetere della valvola aoriica con bioprotesi Edwards
83585NF23 | "Sapien XT" da 23 mm con sistema di rilascio transfermorale refrogrado NovaFlex +

(Nr, Rep.24783/R)

Assemblato per la sostituzione transcateters della valvola aortica con bioprotesi Edwards
9385NF26 | "Sapien XT" da 26 mm con sistera di rilascio fransfemorale refrogrado NovaFlex +

(Nr. Rep 24784/R)

Assemblato (Kit) per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards
8356NF28 | "SAPIEN XT" da 29 mm con sistema di rilascio transfemorale reirogrado NovaFiex+

{Nr. Rep, 35685/R)

_ SISTEMA TRANSAPICALE e TRANSACRTICO ASCENDRA+
COBICE KiT DESGRIZIONE
Assemblato per la sostituzione transcatetere della vaivola aortica con hioprotesi Edwards
9358A8323 | "Sapien XT" da 23 mm con sistema di rilascio lransapicals e transaortico Ascendra+
{Nr. Rep, 37443)
Assemblato per la sostituzione transcatetere dslla valvola aortica con bioprotesi Edwards
$385AS326 | "Sapien XT" da 26 mm con sistema di rilascio transapicale e transasttico Ascendrat
{Nr. Rep. 37483)
Assemblatoc per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotes! Edwards
9355A8329 | "Sapien XT" da 29 mm con sisterna di rilasclo fransapicale e transaorico Ascendra+
{Nr. Rep. 37483}

™
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SISTEMA TRANSAPICALE ¢ TRANSAORTICO CERTITUDE

CODICEKIT DESCRIZIONE
Assemblato (kit) per la sostituzione iranscatelere della valvola aortica Gon bioprotesi
S3TA120 Edwards “Sapien 3" da 20 mm con sistema di rifascio fransaplcale e transaortico
Certlitude
{Nr. Rep. 117781/R)
Assemblato per la sostituzione franscatetere della valvola aorlica con hioprotesi Edwards
83TA123 “Sapien 3" da 23 mm con sisterna di rilascio transapicale e transaortico Certitude
- | (Nr. Rap. 81843/R)
Assemblato per la sostituzione franscatetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards
S3TA126 | "Saplen 3" da 26 mm con sistema di filascio transapicals e transaortico Certitude
{Nr. Rep. 81823/R}
Assemblato per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards
83TA129 "Sapien 3" da 20 mm con sistema di rilascio transapicale e transaortico Certitude
(Nr. Rep. 81803/R)
SISTEMA TRANSFEMORALE COMMANDER
CODIGE KIT DESCRIZIONE
Assemblato (kit) per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con hioprotesi
83TF120 Edwards "Sapien 3" da 20 mm con sistema di rilascio transfemorale Gommander
{Nr. Rep. T17780/R)
Assemblato per la sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards
S3TF123 “Sapien 3" da 23 mm con sistema di rilascio transfemorale Gommander
{Nr. Rep. 78303/R)
Assemblato per la sostituzione transcatetere delia valvola aortica con bioprotesi Edwards
S3TF126 "Saplen 3" da 26 mm con sistema dl rilascio transfemorale Commander
{Nr. Rep. 78923/R)
Assemblato per fa sostituzione transcatetere della valvola aortica con bioprotesi Edwards
83TF128 "Sapien 3" da 29 mm con sistema di rilascio transfemorale Commander

{Nr. Rep. 78963)
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Prazzo di fatturazione: € 22.000,00 (ventiduemila/00) IVA 4% esclusa
Confozione: Kil - Marchlo CE — IVA 4% - prodolio dafla Edwards Lifesclences LLC {lrvine, CA ~ USA} e distribulto dalla Edwards
Litesclances Italia SpA

Prezzo di listino € 28,000,00 sconto rispetto al prezzo di listino: 21,43%

Ulteriore condizione migliorativa:

€21.670,00 {ventunomilaseicentosettanta/00) IVA 4% esclusa {sconto dell'1.5% tramite nota
di credito) al raggiungimento di un volume di 25 impianti in 6 mesi

Unitario Complessivo per 25 Impianti
Prezzo di listino € 28.000,00 | € 700.000,00
Prezzo di fatturazione attuale € 22.00000 | € 550.000,00
Prezzo con ulteriore miglioria € 21.670,00 | £ 541.750,00
Sconto sul prezzo di listino 23% 23%
Sconto sul prezzo di fatturazione attuale 1.5% 1.5%

Note

Per volume s intende il numero di kit valvolari ordinati nel perfodo di durata del riaffidamento della fornliura
semesirale. Il prezzo netlo verra applicato a futte le unila vendute dalla data di decorrenza del riaffidamanio della
fornitura al ragglungimento del volumi di kit valvolari ordinati.,

Se necessario, da un punto di vista delle esigenze medico-terapeutiche, al fine di un cofretto & sicurg completamento
di una procedura Sapien, la Edwards Lifesciences si risarva, a suo esclusivo giudizio, di offiire materiale aggiuntivo
consistente in componenti del kit e/o profesi valvolare senza ulleriori addebiti.

CONDIZIONI DI FORNITURA

Gestiohe del materiale. La spedizione del materiale descritta nella presente offerta si intendera
effettuata in conseguenza cosi come regolato nel contratto estimatorio in essere: riferimanto del
15 maggio 2015 anche per materiale depositato temporaneamente per lo svolgimento di una
sessione di impianto.

| prezzi e i termini di sconto si intendono applicabili alle attuali linee transcatetere SAPIEN 3 &
SAPIEN XT e non estendibili automaticamente a nuove linee di prodotto,

Validita del presente documento: un anno a partire dal 03-04-2017

Applicazione dell'offerta: per la durata del psriodo di riaffidamento semestrale
Pagamento: ai sensi del D.Lygs. 192/2012

IVA in percentuale di legge a Vs. carico

Imballo trasporio: gratuito

Consegna: 3gg lavorativi data ricevimento ordine

Preventive nr. 55/2017/PM b

Timbro e Firma per accettazione

Luogo e data:




