Sintema Banitario Regione Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO
Dirigente Responsabile: Dott. Luigi Moreno Costa - tel.010/548 8561
e-mail: luigimoreno.costa@regione liguria.it

Funzionario Referente: Dott. Francesca De Martini - tel. 010/548 8543
e-mall: francesca.demartini@regione.liguria.it

Determinazione n. 199 del 28/05/2019

OGGETTO: procedura aperta ai sensi degli artt. 54 e 60 D.Lgs. n. 50/2016 e sm.i., per
I'affidamento della fornitura di sistemi per 'automonitoraggio della glicemia e dispositivi
correlati per i pazienti diabetici delle AA.SS.LL. della Regione Liguria. Numero gara 6893703.
Revoca in autotutela dell’aggiudicazione alla Ditta Meter Srl, relativa al lotto n. 2, ex L. 241/90
e s.m.i. di cui alla determina n. 216 del 18/06/2018.

IL DIRETTORE DELL’AREA

Vista la Legge della Regione Liguria 06/11/2012 n. 34 con la quale le funzioni di Centrale
Regionale di Acquisto (CRA), ai sensi dell'art. 37 - D.Lgs. 18/04/2016 n. 50, gia disciplinate dalla
L.R. n. 14/2007 e s.m.i. sono state assegnate, a decorrere dall’01/01/2013 ad apposita area
dell’Agenzia Sanitaria Regionale (ARS);

Visto l'art. 11 - comma 16 — L.R. Regione Liguria 29/07/2016 n. 17 con il quale le funzioni di
Centrale Regionale di Acquisto esercitate da ARS sono svolte a far data dall’'01/10/2016 da A.Li.Sa.
fino alla revisione della normativa regionale in materia di centrale di committenza;

Viste le deliberazioni n. 152 e 153 del 23/11/2017 del Commissario Straordinario di A.Li.Sa.
con le quali sono state definite e attribuite, in via transitoria, le responsabilitd dirigenziali al
Direttore e ai Dirigenti dell’Area CRA;

Richiamata la propria determinazione n. 401 del 10/11/2017 e successive modifiche con cui si
era provveduto all'indizione della gara a procedura aperta per I'affidamento della fornitura di sistemi
per 'automonitoraggio della glicemia e dispositivi correlati per i pazienti diabetici di cui alloggetto
con il criterio di aggiudicazione di cui allart. 95 del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i. (criterio dell'offerta
economicamente pil vantaggiosa) ed alla contestuale approvazione del Disciplinare di gara
contenente le norme di partecipazione;

Richiamata la propria determinazione n. 216 del 18/06/2018, al cui contenuto si rinvia, con cui
si era provveduto ad aggiudicare in accordo quadro la fornitura in oggetto, secondo la seguente
tabella:
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lotto cig v " , Ditta : ‘ prodotto commerciale b’ prezzé unitario
in € (IVA
. esclusa)
A. Menarini GLUCOMEN AREO+STRISCE GLUCOMEN 0.120
Diagnostics Srl AREO )
FREESTYLE OPTIUM NEO+STRISCIA
Abbott srl FREESTYLE OPTIUM 0,105
. CONTOUR (ref.7213A - REP.84681571)
éscerl‘ts'f‘ D'Iabetes +STRISCIA COUNTOUR(REF.7125A- 0,130
o are lialy sr REP.84666653)
w ,
® Beurer Medical GL50EVO+STRISCIAGL44/GL50/GL50EVO 0,170
2 = italia Srl
g Med Trust Italia Srl | WELLION GALILEO(STRUMENTO+STRISCIA) 0,085
Meter sri FORA 6 CONNECT+STRISCIA FORA CONNECT 0,147
Roche Diabetes
Care ltaly Spa ACCU-CECK AVIVA(STRUMENTO+STRISCIA) 0,180
Svas Biosana Srl GLUNEO SMART(STRUMENTO+STRISCIA) 0,129

Preso atto che la societa Johnson & Johnson Medical Spa ha inoltrato lettera di rilievi, prot.
7526 del 04/04/2019 (all. 1, quale parte integrante e sostanziale del presente provvedimento),
chiedendo di revocare I'aggiudicazione della ditta Meter Srl per il mancato possesso del requisito
minimo “2.7 memoria di almeno 300 dati glicemici non eliminabili’;

Considerato che la Commissione Giudicatrice si & riunita in data 17-23/04/2019 e 08/05/2019
riscontrando I'effettivo errore nella valutazione del requisito 2.7 su richiamato, dichiarando non
idoneo il glucometro “Fora 6 Connect” della Meter, come da verbali prot. n. 8855 del 23/04/2019 e
9521 del 08/05/2019 (all. 2 e 3, quale parti integranti e sostanziali del presente provvedimento);

Preso atto che con nota prot. 9627 del 09/05/2019 & stato comunicato alle ditte interessate
lavvio del procedimento di annullamento dell’aggiudicazione relativa al lotto 2, come da
determinazione n.216 del 18/06/2018 e di esclusione della ditta Meter srl (all. 4, quale parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento);

Vista la nota della ditta Meter, acquisita agli atti con prot. 10519 del 20/05/2019, con cui
contesta linidoneita comunicata (all. 5, quale parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento);

Preso atto del verbale della Commissione Giudicatrice del 24/05/2019, prot. 11122 del
24/05/2019 con cui prende atto che il glucometro della Meter, consegnato in sede di esecuzione
del contratto, non riporta pili I'eliminazione dei dati, sia sul manuale dellutente che sul
glucometro (all.6, quale parte integrante e sostanziale del presente provvedimento);

Richiamata la relazione del RUP della gara, Dott. Luigi Moreno Costa, del 28-05-2019 (all.7,
quale parte integrante e sostanziale del presente provvedimento);

Ritenuto, per quanto sopra esposto, di procedere alla revoca dell’aggiudicazione alla ditta
Meter srl relativamente al lotto n. 2 della gara in oggetto;
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Su proposta del Dirigente responsabile

DETERMINA:

1) di revocare, per quanto sopra in premessa, I'aggiudicazione alla ditta Meter srl relativa al lotto n.
2 della gara in oggetto:

2) di dare pubblicita del presente provvedimento nell'apposita sezione “Albo pretorio on-line” del
sito istituzionale: www.acquistiliguria.it:

3) di provvedere alla notifica del presente atto a tutte le Ditte interessate ed alle Aziende Sanitarie
liguri;

4) di dare atto, infine, che il presente provvedimento & composto da n. 3 (tre) pagine, oltre gli
allegati.

I DI
AREA CENTRALE ONALE DI ACQUISTO

Allegati:

Prot. 7526 del 04/04/2019

Verbale della Commissione Giudicatrice prot. 8855 del 23/04/2019
Verbale della Commissione Giudicatrice prot. 9521 del 08/05/2019
Prot. 9627 del 09/05/2019 — avvio del procedimento

Prot. 10519 del 20/05/2019 — nota Meter srl

Verbale della Commissione Giudicatrice prot. 11122 del 24/05/2019
Relazione del RUP del 28/05/2019
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il MEDICAL 5.p.4. ALLSa. Liouri
SIBTEV DI BEBTIONE Li.&a. Liguria
OUAITRCERRGAN Area Centrale Regionale di Acquisto

Via G. D'Annunzio, 64
16121 Genova

Alla ¢.a dei Signori

Dott, Luigi Moreno Costa
Responsabile Unico del Procedimento

Dott. Giorgio Sacco
Direttore Centrale Regionale Acquisti

Via PEC allindirizzo protocollo@p sc.alisa.liguria,it

Via Posta Elettronica Ordinaria agli indirizz

Iuig’immeno,costa@regiona.liguria.it

glorgio. sacco@regione.liguria.it

Prot. n. SC_485786_2019 (da citare nelle comunicazioni)
Pomezia (Roma), 4 aprile 2019

Oggetio: Procedura aperta, ai sensi dell’art, 60 del D.Lgs. n. 50/2016, per la fornitura di sistemi per
Fautomonitoraggio della glicemia e dispositivi correlati, per i pazienti diabetici delle AA.S8.LL. della
Reglone Liguria per un periodo ¢i anni 4 (con opzione di rinnovo per un ulterlore anno). Lotti n. &

Gentili Signori,

Con la presente, la societd scrivente, Johnson & Johnson Medical 8.p.A., la quale ha preso parte alla
procedura di gara di cui in oggetto (anche) in relazione al lotio 2, intende segnalare alla Loro cortese attenzione
la mancanza nel prodotto offerto da uno degli operatori economici risultati idonei & aggiudicatari dell’ Accordo
Quadro (la ditta Meter) di uno dei requisiti minimi e, dunque, essenziali, richiest dalla fex specialis,

In particolare, il capitolato tecnico della procedura in oggetto prevedeva tra i requisiti minimini del Lotto 2
‘Memoria di almenc 300 dati glicemici non eliminabilf". :

Pertanto, il prodotto offerto - per essere conforme alla prescrizione sopra riportata - doveva consentire di tenere
memoria di almeno 300 misurazioni effettuate dal paziente e doveva precludere a quest'ultimo di eliminare - in
tutto ¢ in parte - tali misurazioni.

In particolare, limpossibilita di eliminare dalla memoria le misurazioni effettuate assume un Trilievo molto
importante ai fini terapeutici in quanto consente al diabetologo di avere un quadro esaustivo e completo della
situazione clinica del paziente, grazie alla certezza di individuare sul glucometro in possesso del pazients tutte
le ultime (almeno) 300 misurazioni senza che nessuna di queste possa essere stata (involontariamente o
deliberatamente) eliminata dal paziente stesso prima delia visita con lo specialista. Al contrario, un glucometro
che conceda al paziente di eliminare una o pill misurazioni non garantisce pil al diabetologo di avere accesso
con certezza a tutte le misurazioni effettuate dal paziente con il rischio che misurazioni che abbiano
eventuaimente registrato in passato dei valori glicemici critici non siano rilevabili dal diabetologo (perché —
appunto — cancellate dal paziente in maniera fortuita o volontaria).

Di conseguenza, un glucometro pud dirsi in possesso della caratteristica richiesta se preclude del tutto
al pazients dl intervenire sul glucometro ad eliminare una o pit delle ultime 300 misurazioni.

Ebbene, dall'analisi del manurale d'uso del prodotto “FORA 6" offerto dalla ditta Meter al lotto 2 della procedura
in oggetto, emerge che esiste una procedura per eliminare le misurazioni in memoria, Anzi,a dire il vero, & il
paziente che deve premurarsi di evitare che i dati si cancellino.
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Si fa, In particolare, riferimento a quella parte (pag. IT-4) del Manuale d'uso (depositato tra altro in gara da
Meter), in cui viene richiesto al paziente di intraprendere un’azione specifica (ossia, selezionare “no”) per evitare
che i dati relativi alle misurazioni contenute in memoria siano eliminati. E, dunque, evidente, che in caso
contrario (0 comunque intraprendendo un’azione diversa dalla selezione del “no”) le misurazioni memorizzate
vadano perss.

Fase 2: Configuraziona della img lont (data, ora,
u | Tone ed elimi memoria}

Pramera & o ¥ per ragolare il valore o abilitare/disabsilitare
{impastazlone, Quind! pramera 1l pulsante BAIN pey

conf limp fone e p aun altro camips,

+ Con l'attivazions delta funzione Universal Tone viene
emessauha serie df segnall acustic {beep) che gulda Il
paziente nell'asecuzlone del test dalla glicamta & comunica

A o El

20 £ P ; Eriona, selarionare no e
lmpust? f?\%;;) impost: [i:;se] Impust:[éinml knpus‘taj[,;m] Fonsel 'ﬂ:m e
v Se ldispositiva rimane Inattive per 3 minuti durante Ja
3 5 modalita diimp y sl spagne fcamente,
JBEP./dEL
1]
it i g Prima del test
Iraposta Minuto} Beep On Elimina dati In. Calibraziona
Universal Tane On - memoria
Reep OFF Qgni volta chie si Inlza 2 ysare una nuova confezione di strisce
Nota: reatgva peril §-chetane, Il mlsulratora va caUZratc in{serendo
. il codice Perg ace el risultat] ver
g&n;:'eﬁ:e;:f;mlmzrumze:;?:;‘zmrs!Tone OnoBesp care che l codice visualizzato sullo schermo sla dentico al
numero stampato sul acone delle strisce reattive o sulla singola
confezione,
Come calibrare il misuratora

1dnsarire la striscla con if codice nalla fessura delle strumento.
M4  Aspettare che sullo schenna compeia Il oumero del codice.

Del resto, dalla scheda contenuta all' “Allegato F4 ~ Dichiarazioni caratteristiche tecniche automonitoraggio
glicemia” depositata in gara da Meter si ricava che la medesima non ha mai espressamente dichiarato che
le misurazioni memorizzate sullo strumento non fossero sliminabili ma semplicemente che lo strumento
consente di memorizzare sino a 1.000 risultati glicemici.

Scheda tecnica FOR A 6 punio 28
(e Manuale pag (T-18
“| 1.000 memorie

2.7Memorta di almeno 300 dat! glicernici non
aliminabiti

Alla [uce di tutto quanto sopra evidenziato, dunque, a parere della scrivente, il sistema offerto in gara al lotto
2 da Meter (denominato FORA 8) avrebbe meritato esclusione per il mancato possesso del requisito di
minimino relativo alla “memoria di almeno 300 dati glicemici non eliminabili”.

Infatti, come si ritiene di aver dimostrato, il summenzionato sistema consente al paziente |'eliminazione dei dati
glicemici in esso memorizzati.

Di conseguenza, si chiede alla spett.le S.V. di voler verificare quanto espresso nella presente e di adottare i
provvedimenti conseguenti provvedendo, se del caso, a revocare l'aggiudicazione in favore di Meter.

Cordiali saluti

Johnson & Johnson Medical S.p.A.

Dott. Giuseppe Massimiliano Strocchia

Amministratore Delegato
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AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO
Dirigente Responsabile: Dott. Luigl Moreno Costa - tel.010 5488561

Iuiglmoreno.costa@reglone.llgurla.lt

Referente Dott.ssa Francesca De Martinf - tel. 010 5488543
francesca.demartini@reglone.liguria.it

Procedura aperta per la fornitura di sistemi per I'automonitoraggio della glicemia e
dispositivi correlati, per i pazienti diabetici delle AA.SS.LL. della Regione Liguria per un
periodo 4 (con opzione di rinnovo per un ulteriore anno). Lotti n. 5. Numero gara 6893703.

Seduta del 17/04/2019

Il giorno 17/04/2019, alle ore 15,00 presso la Sala riunioni di A.Ll.Sa. — Area Centrale Regionale di
Acquisto, sita in via D’Annunzio 64, 2° piano, si & riunita la Commissione Giudicatrice della procedura in
oggetto, nominata con determinazione n. 39 del 31/01/2018 e n. 52 del 07/02/2018 al sensi delart, 77
del D.Lgs. n. 50/2016. o

Sono presenti i componenti della Commissione giudicatrice:

¢ Dott. Guglielmo Ghisoni — Dirigente medico S.8.D. Endocrinologla, Diabetologia e Malattie
metaboliche ASL. 3 Genovese, in qualita di Presidente

» Sig.ra Clara Rebora ~ infermiera pediatrica (dedicata al DH) — Centro di Diabetologia Pediatrica
~ Istituto Glannina Gaslini, in qualita di componente

¢ Dott. Alessandro Brega — Dirigente farmacista S.C. Farmacia ASL 4 Chiavarese, in qualita di
componente.,

E' presente il Rup della gara, Dott. Luigi Moreno Costa e Ia Dott.ssa Francesca De Martini della
Centrale, collaboratore amministrativo, che svolge le funzioni di Segretario della Commissione.

In data 12/07/2018, Verbale prot. n. 13645, la ditta J&J faceva un accesso agli atti per Il lotto 2 e alla
stessa veniva rilasciato un CD con tutta la documentazione tecnica prodotta dalle ditte partecipanti
aggiudicatarie del lotto in questione (A. Menarini Diagnostics Srl, Abbott stl, Ascensia Diabetes Care
ltaly srl, Beurer Medical Italia Srl, Med Trust Italia Stl, Meter srl, Roche Diabetes Care Italy Spa, Svas
Biosana Srl).

La ditta J&J non presentava ricorso per il lotto 2, nei termini di legge. La J&J non si era qualificata
nell'accordo quadro del lotto 2 (& la prima degli esclusi).

Con nota del 04/04/2019, nostro prot, 7526, la ditta Johnson & Johnson segnalava la mancanza del
requisito minimo 2.7 - “Memoria di almeno 300 dati glicemici non eliminabili” nel glucometro della ditta
Meter “Fora 6 Connect”,

La Commissione Giudicatrice, qui riunita, riesamina tutta Ia documentazione tecnica della ditta Meter
per il lotto 2 ed evidenzia che?non esiste una procedura espressa per la cancellazione dei dati, né
nell'allegato F4 sottoscritto dalla stessa, né nel manuale del Fora 6 connect, né nel glucometro.
Tuttavia, emerge che i dati glicemici del glucometro “Fora 6 Connect” sono eliminabili secondo quanto
riportato nel manuale d'uso a pagina IT-4 (allegato 1 al presente verbale), 0

AlLl.Sa. - Azlenda Ligure Sanitaria della Regione Liguria CF. [ P.IVA 02421770997
Sede legale Plazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) ~ Tel. 010 548 4162
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Tuttl | datl in memorla, infatti, possono essere cancellat] contemporaneamente con la procedura di
configurazione delle impostazioni (data, ora, Universal Tone ed eliminazione memoria), procedura non
espressamente dichiarata nell'allegato F4, campo note di dettaglio, sottoscritto e presentato nella
documentazione di gara, dalla Meter (allegato 2 al presente verbale),

La Commissione Giudicatrice ritiene di dover riesaminare tutta la documentazione tecnica relativa al
requisito 2.7 di tutte le altre Ditte idonee del lotto 2 e rinvia la valutazione definitiva al giorno
23/04/2019.

La seduta & tolta alle ore 17.15

Seduta del 23/04/2019

Il giorno 23/04/2019, alle ore 15,00 presso la Sala riunioni di A.LLSa. — Area Centrale Regionale di
Acquisto, sita in via D'Annunzio 64, 2° piano, sl & riunita la Commissione Giudicatrice della procedura in
oggetto, nominata con determinazione n. 39 del 31/01/2018 e n. 52 del 07/02/2018 ai sensi dell'art. 77
del D.Lgs. n. 50/20186.

Sono presenti | componenti della Commissione giudicatrice:

e Dott. Guglielmo Ghisoni — Dirigente medico S.S.D. Endocrinologia, Diabetologia e Malattie
metaboliche ASL 3 Genovese, in qualita di Presidente

* Slg.ra Clara Rebora — infermiera pediatrica (dedicata al DH) ~ Centro di Diabetologia Pediatrica
~ Istituto Giannina Gaslini, in qualita di componente

* Dott. Alessandro Brega — Dirigente farmacista S.C. Farmacia ASL 4 Chiavarese, in qualita di
componente.

E' presente la Dott.ssa Francesca De Martini della Centrale, collaboratore amministrativo, che svolge le
funzioni di Segretario della Commissione.

La Commissione precisa che in sede di idoneita, la verifica dei requisiti minimi, si era basata anche
sulle dichiarazioni sottoscritte dagli Operatori economici nel modelio F4, qualora nella scheda tecnica e
nel manuale d'uso non fosse riportato in maniera esplicita il requisito oggetto di valutazione. Cosl, nel
requisito 2.7, oggetto dellosservazione della J&J, il modello F4 ha rappresentato un criterio di
valutazione uniforme e riassuntivo delle caratteristiche tecniche che ha contribuito in maniera
significativa al giudizio.

La Commissione procede a valutare tutta la documentazione tecnica, relativa al requisito 2.7, delle
Ditte aggiudicatarie del lotto 2. Dal riesame di essa, risulta che:

= nessuno strumento aggiudicato, ad eccezione di quelio della Meter, ha la possibilita di eliminare i
dati;

- per la maggior parte degli strumenti aggiudicati (menarini, beurer, med trust, roche), le glicemie piv
vecchie vengono sovrascritte dalle nuove.

St evidenzia che solo nella documentazione tecnica della meter, pag. IT-4 del manuale d'uso, tutt! | dati ¢ ﬁz
In memoria possono essere cancellati contemporaneamente con la procedura di configurazione dK\\A

Impostazioni (data, ora, Universal Tone ed eliminazione memoria).
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La Commissione Giudicatrice ritlene di prendere la decisione conclusiva in presenza del RUP della
gara e si rinvia alla seduta dell'08/05/2019.
La seduta & tolta alle ore 18.05.

Letto, confermato e sottosctitto. %V(/\
Dott. Guglielmo Ghisoni (Presidente) %y@\(
Sig.ra Clara Rebora (Componente) C ,Q ﬂ/\ﬁ{/k e

Dott. Alessandro Brega (Componente) ' Z/A @

o LN
Dott.ssa Francesca De Martini (per la Centrale) % “"*’% M
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Blstern Sanitarlo Regione Ligurdn

AREA CENTRALE REGIONALE D'ACQUISTO

ALLEGATO F4)

Procedura aperta, ai sensi artt, 54 (Accordo quadro) e 60 del D.lgs. n. 50/2016 e s.m.d, per
la fornitura di sistemi per Fautomonitoraggio della glicemia e dispositivi correlati, per |
pazienti diabetici delle AA.SS.LL. della Regione Llguria per un periodo di anni 4 {con
opzione di rinnovo per un ulteriore anno). Lotti n, 5,

Numero gara 6893703

QQQoocly, 2,

SCHEDA INFORMATIVA RELATIVA ALLE CARATTERISTICHE TECNICHE
(Presentare una scheda per ciascun lotto offerto)

I/La sottoscritto/a _Bass! Francesco .-

nato/a a _Ceglle Messaplea cap (__72013__) Il_27/04/1966___

residente a _Brindis| cap (__72100 )
in Via __Ruggero Flores n__1

G.F. .. BSSFNG86D27C424W

1 A\f in qualita di __ Amministratore Unico e legale rappresentante

Qbpure (barrare le casella corrispondente)
2 - o in qualta di proouratore speclale, glusta procura speciale autenticata nella firma In data
dal  Notalo in Dott.

—

, tepertorio n, . @ legale rappresentante

dellimpresa _ METER s.r.l,

con sede legale In __ Brindls| cap (__72100_____ )
via __Clo Cittadella delia Ricerca $8 7 K 7+300 n_._sn_____
sede operativa in __ Brindisi cap {72100 )
Clo Glttadella della Ricerca 88 7 Km 7+300 N8N

C.F. e P, IVA __ 02251200743

di segulto "Impresa®,
sotto la proprla responsabliit, ai sensl e per gli effett! dellart. 76 del D.P.R. 446/2000, consapevole della
responsabilita & delle conseguenze civili e penali previste in caso di rilasclo d dichiarazioni mendaci /o
forrnazione di atti falsl e/o uso degll stesst,

DICHIARA:

1) che nel prodotto offerto nella presente procedura sono presenti tutt 1 requisiti tecnicl minimi (pena
esclusione), previsti ai paragrafi del Capitolato tesnico - Sezione A allegato al Disciplinare dl gara;

2) che gli elementl identificativi del prodotto offerto sono quelll rappresentati nelle tabelle che seguono,

(compilare le tabelle allagate per | soli lott! per cul si presenta offerta)




Slstema Banitario Reglone Ligmia

ALLEGATD 9,

e dtba o
Y0 eoito

2.5 Range ematoctito 26-66% Clinlcal Validation
(File NomeSystem Aceuracy Evaluation of
5l | FORA GOLD Blood Glucose Monitoring
System, Page: 7) punto
Scheda tecnica FORA 8 punto 23
0-70%
2.6 Allarme/codice di errore camplone Scheda tecnica FORA 6 punto 25
insufflciente o impossibilita di esecuzione del B Manuale pag IT-16
test in caso di camplone Ihsufficlente, Gll allarmi sono anche In sonoro Universal
Tone
2.7Memorla di almeno 300 dat! glfcemici non i Scheda tecnica FOR A6 punto 28
eliminabiil Manuale pag IT-18
" | 1.000 memorle
2.8 Impossibillta di modifica dell'unita di _
misura della glicemia (mg/dl) Scheda tecnica FORA 6 punto 28
2.9 Soadenza strlsce a confezione aperta = 6
mes! & Scheda tecnloa punto 44
210 Scadenza naturale delle strisce &
confezlone Integra ad almeno un anno daila Flle Declaration Letter for schelf life
cansegna alle ASL. December 1 december
2.11 Software di scarlco del dati in lingua Per scaricare Health Care Software System,
ltallana, con versione per il paziente o visitare fl sito web ForaCare Suisse AG:
versions per Il Centro di diabetologia o www. foracare.ch,
possibilita di scarico su cartella informatizzata Dichiarazione Metada
dlabetologica o su plattaforma digitale B Soheda tecnica punto 47
(esamplo my star, diasend o equivalenti) Inoltre App dedicata IFORA HM.
E" un'app completa per la gestione del
diabete fornisce I'analisi di 6 parametrl; HCT
/ HB/BG / Ketone / acido urico /
colesterolo
2.12 Dimensioni, mapaggevolezza, semplicita Scheda tecnica FORAG
d'uso ed estetica in linea con e moderne & File Declaration letter for shelf Iif of TD-4375
tacnologle December 11 2017
213 Sfervlzio Cllenti dedicato, numero verde & 51 [\ | Dichiarazione customer care
rete di asslstenza in loco Dichtarazione METER s.r.l numero verde

Sain

STE

urazione;

Punteggio

Garatteristiche masslmo

Ref,

Modalita di attribuzione dati tichiesti o

Note di dettaglio (indlcare |

d It numero i

5




Histenia Banktario Reglone Liguria

Presenza | No
pequlsit

Reguialto
' richlesto

e | rifetimentl alla
legata)

6.1 .H'dlsposltlvo & formato da penna e da
lancetta pungidito

) Scheda informativa

6.2 La penna saré fornlta ih sconto merce nel
quantitativi miniml che saranno indicatl In
sede di gara

NG | Scheda informativa

6.3 Abplioazlone della lancetta pungidito con
slstama ad Incastro ed espulsione automatica
della lancetta dopo l'uso, Per la sicurezza del | g
-paziente, la lancetta, dopo la puntura, deve i
retrarsl  automaticamente  allinterno  del
dispositivo

Schegda informatlva

Requisgiti e

cnici a punteggio LOTTO 5 - Lancette

Wt

6 Mohouso e‘!

Punteggto

Ref. | Caratterlstiche massimo

Modalita i attelbuzione

Note di dettaglio (indicare |
datl richiestl ed Il numero di
pagina e | riferiment! alla
documentazione techica
allegata

<3 livelli=0 punti;3 livelli=10
Livelli di penetrazione 30

7 livelli

Ba ) punti; 4/8 livell=20 punti; 2 7 Scheda tecnica
del pungildito livelli=30 punti
306G
23G=0 punt; 24/26G=10 punti;
6b | Gauge della lancetta 30 27/29G=20 punt = 30G=30 giﬁeda tecnioa
punti
Nessun  materlale R No
S pungente di scarto 6 81=5; no=0
Compatibllita  della Sl
6d |lancetta con altre 5 sl=5; no=0
perne Scheda tecnleca
70
Luogo e data /7% :
Brindlsi, 16/1¢RHT 1" = IR s L
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Specifiche tecniche Rev.;

FORA 6 Connect/FORA Gold data; 15/09/201
Pag. 4 di 6

A
76
C/o Cittadella della Ricerca
S5/ Km 7+300 Brindlst Mesagne
72100 Brindlsi

24. Indicatore/evidenza di valori glicemici
inferlorl o superiori all’intervallo ideale

Lettura del risultatl (per il test della glicemia)

LQ < 10 mg/dL (0,5 mmol/L)

300

100

& 240 mg/dL (13,3 mmol/L)

0
H ¢ |> 600 mg/dL (33,3mmol/L)

Lettura del risultati (per il test del B-chetone)

L £ | <01 mmol/l

BS 0,1to 8,0 mmol/L.

oA,

Hy | >80mmol

25, Capacita di Memoria

1.000 risultati

26, Modifica dato glicemico Non possibile
27.Test con soluzione di controllo Si
28. Disattivazione automatica 3 minuti
29, Avvisi di sicurezza relativi a IVD Si
30. Temperatura di esercizio 10~40°C
31, Umidita di esercizio <85% RH

32. Allarme sul Chetone

S| >240mg/dL

33, Risultat] test

Plasma equivalente

34. Caratteristiche tecniche Tipo di enzima

Striscia reattiva glicemia

Glucosio deidrogenasi (GDH-FAD) glucosio deidrogenasi con
flavina-adenina di nucleotide

Striscia reattiva chetoni

Idrossibutirrato deidrogenasi

35. Precisione

SD < 5 mg/dL {0,278 mmol/L) se < 100 mg/dL (5.55 mmol/L); CV <
5% se = 100 mg/dL (5.55 mmol/L

36, Accuratezza

+15mg/dl. se < 100mg/dl ; +15% se = 100mg/dL
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ALLA

Sisternn Banitario Reglone Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO
Dirigente Responsablle: Dott, Lulgl Moreno Costa - tel.010 5488561

Muldimoreno.costa@regione.liguria.it

Refarente Dott.ssa Francesca De Martini ~ tel. 010 5488643

francesca.demartini@reglone.ligurla.it

Procedura aperta per la fornitura di sistem] per Pautomonitoraggio della glicemia e
dispositivi correlati, per i pazienti diabetici delle AA.SS.LL. della Regione Liguria per un
periodo 4 (con opzione di rinnovo per un ulteriore anno). Lotti n. 5. Numero gara 6893703,

Seduta del 08-05-2019

Il glorno 08/05/2019, alle ore 17,00 presso la Sala riunloni di A.Li.Sa. —~ Area Centrale Regionale di
Acquisto, sita in via D’Annunzio 64, 2° plano, sl & riunita la Commissione Giudicatrice della procedura in
oggetto, nominata con determinazione n. 39 del 31/01/2018 e n, 52 del 07/02/2018 ai sensi dell'art. 77
del D.L.gs. n. 50/2016.

Sono presenti | componenti della Commissione giudicatrice:

e Dott. Guglielmo Ghisoni — Dirigente medico S.8.D. Endocrinologia, Diabetologia e Malattie
metaboliche ASL 3 Genovese, in qualita di Presidente

* Sig.ra Clara Rebora — infermiera pediatrica (dedicata al DH) — Centro di Diabetologia Pediatrica
— Istituto Glannina Gaslini, in qualita di componente

* Dott. Alessandro Brega — Dirigente farmacista S.C. Farmacia ASL 4 Chiavarese, in qualita di -
componente.

E' presente il Rup della gara, Dott. Luigi Moreno Costa e la Dott.ssa Francesca De Martini della
Centrale, collaboratore amministrativo, che svolge le funzioni di Segretario della Commissione.

In apertura dei lavori, Il Presidente della Commissione Gludicatrice procede alla rilettura del verbale del
23/04/2019 e la Commissione dichiara non idoneo il glucometro “Fora 6 connect’ della Meter e
rassegna il presente verbale agli atti della Centrale per gli opportuni provvedimenti.

Il Presidente ringrazia i present! per la collaborazione offerta.

La seduta & tolta alle ore 18.00

Letto, confermato e sottoscritto.

éﬁ@v@ %W‘”
Slg.ra Clara Rebora (Componente) @/k/\ st\.i—\‘)\

Dott. Guglielmo Ghisoni (Presidente)

All.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria CF. /P, IVA 02421770997 "
Sede legale Plazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

Sede operativa: Via G. D'Annunzio, n. 64, 16121 Genova (GE) -~ Tel. 010 548 8562 - 8563 M
MAIL: direzione.alisa@reglione.lligurla.lt PEC: cra@pec.alisa.llguria.it :




Bistema Banitariy Regione Liguria

/ /
Dott. Alessandro Brega (Componente) Vf»'/) @

o

Dott. Luigi Moreno Costa (per la Centrale) M /4//

Dott.ssa Francesca De Martini (per la Centrale) %MWM Md\_
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Glsterma Ranitario Reglons Liguria A LL L‘_

AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO

Dirigente Responsablie:  Dott, Lulgl Moreno COSTA - tel,010/548-8561.
e-mall: luigimoreno.costa@regione.liguria it

Referente: Doti. Francesca Da Martint - tel. 010/548-8543
e-mall: francesca.demartinl@reglone.liguria.lt

Genova, data del protocollo

Spit.le ditta
Meter Srl

meterstl.pa@pec.it

e p.c. Johnson&Johnson Medical Spa
johnsonejohnsonmedical@postecert.it

Oggetto: gara a procedura aperta, al sensi degli artt. 54 e 60 D.Lgs. n. 50/2016 e sm.l,, per I'affidamento
della fornitura di sistem! per I'automonitoraggio della glicemia e dispositivi correlati per | pazient
diabeticl delle AA.SS.LL. della Regione Liguria per un periodo di anni 4 (con opzione di rinnovo
per un ulteriore anno) - Lottl n. 5. Numero gara 6893703,

Avvio del procedimento (ex art. 7 L. 241/90) di annullamento dell’aggiudicazione relativa al
lotto 2 come da determinazione n. 216 del 18/06/2018 e di esclusione della ditta Meter al
suddetto lotto.

In merito all'oggetto, con la presente si segnala che, a seguito di espressa richiesta pervenuta dalla societa
Johnson&Johnson Medical Spa del 04/04/2019, acquisita agll atti con prot. n. 7526, la Commissione
Gludicatrice, riunitas! Il 17/04/2019, 23/04/2019 e 08/05/2019, ha riesaminato la documentazione techica
relativa al lotto 2 del glucometro “Fora 6 connect” e ha evidenziato, effettivamente, “....che non esiste una
procedura espressa per la cancellazione dei dati, né nell'allegato F4 sottoscritto dalla stessa, né nel
manuale del Fora 6 connect, né nel glucometro. .
Tuttavia, emerge che i dati glicemici del glucometro “Fora 6 Connect’ sono eliminabili secondo quanto
riportato nel manuale d'uso a pagina IT-4 (allegato 1 al presente verbale).
Tuti I dati in memoria, infatti, possono essere cancellati contemporaneamente con la procedura di
configurazione delle impostazioni (data, ora, Universal Tone ed eliminazione memoria), procedura non
espressamente dichlarata nell'allegato F4, campo note di dettaglio, sottoscritto e presentato nella
documentazione di gara, dalla Meter (allegato 2 al presente verbale).” (verbale del 23/04/2019 prot.
n.8855).

- e che pertanto “....Jla Commissione dichiara non idoneo il glucometro Fora 6 Connect” (verbale del
08/05/2019 prot. n.9521).

A fronte di quanto sopra, salva ed impregiudicata ogni ulteriore valutazione, si comunica l'avwio del
procedimento di annullamento dell'aggiudicazione relativa al lotto 2 e di esclusione della ditta Meter Stl al
suddetto lotto,

In relazione a quanto sopra, potete presentare le proprie osservazionl/contestazioni entro il
23/05/2019.

Distinti saluti

o RUP

%“Mﬁm@ sta)

AliSa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

CF./ POIVA 02421770997

Sede legale Plazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
MAIL: direzlone.alisa@regione.ligurla.lt PEC: cra@pec.alisa.liqurla.it




Allegati:
- verbale prot. 8855 del 23/04/2019

- verbale prot. 9521 del 08/05/2019

Ali.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

CF /POIVA 02421770997

Sede legale Piazza della Vittorla, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel, 010 548 4162
MAIL: direzione.alisa@reglone.ligurla.it PEC: cra@pec.alisa.liqurla,it
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Spett.le

ALISA Sistema Sanitario Regione Liguria
Area Centrale Regionale Acquisti

Oggetto: Contestazione a Vs. nota n. 9627 del 09/05/2019

Si riscontra la nota protocollo n. 9627 del 09/05/2019 con cui codesta ASL ha
comunicato di aver dato corso alla segnalazione ricevuta dalla Johnson&Johnson di
irregolarita nella documentazione depositata da questa azienda per la partecipazione
alla gara a procedura aperta, ai sensi degli artt.54 e 60 D.Lgs n. 50/2016 e s.m.i. per
I'affidamento della fornitura di sistemi per 'automonitoraggio della glicemia e
dispositivi correlati per i pazienti diabetici delle AA.SS.LL della Regione Liguria per u
periodo di anni 4 (con opzione di rinnovo per un ulteriore anno )- Lotti n. 5 Numero
gara 6893703. Sollecitando la revoca della aggiudicazione.

Nello specifico la Johnson&Johnson prima e codesta amministrazione poi, hanno
contestato che il campione dello strumento diagnostico depositato agli atti di gara
non corrispondesse alla descrizione fattane nel modello F4: piu dettagliatamente si
contesta che I'apparecchio diagnostico depositato a campione consente Ia
cancellazione totale della memoria anziché conservarne almeno 300 risultati.

Dal che la proposta della commissione giudicatrice, appositamente riconvocata, di
annullare la aggiudicazione.

Tale conclusione si appare palesemente illegittima sotto molteplici profili.

Si dira da subito che la consegna di un campione parzialmente difforme dalla
descrizione dello stesso & dovuta ad un banale errore di logistica e non, come
erroneamente affermato, dalla indisponibilita del modello richiesto.

Si dira tuttavia e da subito che tale banalita & assolutamente ininfluente ai fini della
legittimita della aggiudicazione. Ed infatti:

1) Come noto, molto spesso la documentazione richiesta per la partecipazione ad
una gara ad evidenza pubblica comprende sia una parte descrittiva e sia altra
che rappresenti graficamente la descrizione, ovvero un campione che
materializzi quella descrizione.

Non e tuttavia raro che la rappresentazione grafica (ovvero anche il campione)
hon corrispondano esattamente a quanto descritto, cosi provocando

Meter S.r.l.
$.5.7 Km 74300 - ¢/o Cittadella della Ricerca — 72100 Brindisi (BR)

Tel: +39 0831 588051 - Fax: +39 0831 343036 - Numero Verde: 800 435270 REA veniae
Web: www.metersrl.it — Malil: direzione@pec.metersrl.it - P.IVA e C.F.: 02251200743 Cadtilicalion ;
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I'intervento chiarificatore della giurisprudenza la quale, pronunciandosi in
merito, ha concluso privilegiando e quindi attribuendo maggior rilevanza alla
parte descrittiva di cui quella grafica (ovvero il campione) costituisce
esemplificazione non esaustiva, come tale assolutamente irrilevante per la
determinazione della esatta offerta, come pare dimostrato anche dal fatto che,
in sede di attribuzione del punteggio, la commissione giudicatrice non si & data
carico dell’esame del campione depositato.

Sicché e facendo applicazione di tale consolidato principio giurisprudenziale, la
circostanza della discrasia fra dichiarazione e campione depositato deve
ritenersi assolutamente ininfluente ai fini della aggiudicazione e comunque
inidoneo a supportare la revoca della aggiudicazione.

Nello stesso senso, del resto, a tale conclusione & pervenuta anche codesta
amministrazione, con la difesa spiegata nel ricorso iscritto al n. 515/18 TAR
Liguria nella causa Svas Biosana C/A.LIL.SA, positivamente apprezzata con
sentenza n. 845/18.

2) Ma laproduzione diuna campionatura difforme da quella descritta nella offerta
si appare comunque ininfluente anche sotto altro profilo.
Ed infatti la giurisprudenza amministrativa, pronunciandosi in un caso in cui la
campionatura era addirittura assente, ha concluso per la ininfluenza della
circostanza motivandola con la illegittimita della richiesta in quanto non
prevista da alcuna normativa e concludendo, addirittura, per la illegittimita di
una tal richiesta.
Nello specifico il Consiglio di Stato Sez. v, con sentenza n.371 del 30.01.17, ha
concluso per la illegittimitd del bando di gara: dal che la illegittimita di
qualunque valutazione derivante dall’esame della campionatura depositata.

3) Da ultimo, ma non per questo meno rilevante, va evidenziato che questa
azienda, nel prosieguo del contratto, ha fornito Ia strumentazione
perfettamente conforme a quella descritta nella offerta e non, invece, quella
corrispondente alla campionatura depositata.

Brindisi 20/05/209

Me.te.X. sr.t,

Medicing tecnologia € ricerca
L’Amministratore
(Francesco Bassi)

&

Meter S.r.l.
5.5.7 Km 7+300 - ¢/o Cittadella della Ricerca — 72100 Brindis! (BR) 1508001
Tel: +39 0831 588051 ~ Fax: +39 0831 343036 - Numero Verde: 800 435270 BUREAU VERITAS

Web: www.meterstl.it - Mail: direzione@pec.metersrl.it - P.IVA e C.F.: 02251200743 Cantification
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Elgterns Sanltario Reglons Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

Dirfgente Responsablle: Dott, Lulgl Moreno Costa ~ tel.010 5488561
lulglmoreng.costa@reglone, liquria. It

Referente Dott.ssa Francesca Do Martini - tel, 010 5488543

francescg.demartlni@reglonaIlgurla.lg

Procedura aperta per la fornitura di sistemi per I'automonitoraggio della glicemia e
dispositivi correlati, per i pazienti diabetici delle AA.SS.LL. della Regione Liguria per un
periodo 4 (con opzione di rinnovo per un ulteriore anno). Lotti n, 5. Numero gara 6893703,

Seduta del 24-05-2019

Il giorno 24/05/2019, alle ore 12,15 presso la Sala riunioni di AllLSa. — Area Centrale Regionale di
Acquisto, sita in via D’Annunzio 64, 2° plano, sl & riunita la Commissione Giudicatrice della procedura in
oggetto, nominata con determinazione n. 39 del 31/01/2018 e n. 52 del 07/02/2018 ai sensi dell'art. 77
del D.Lgs. n. 50/2016.

Sono presentl i componenti della Commissione giudicatrice:

e Dott. Guglielmo Ghisoni — Dirigente medico S.S.D. Endocrinologia, Diabetologia e Malattie
metaboliche ASL 3, in qualita di Presidente

» Sig.ra Clara Rebora — infermiera pediatrica (dedicata al DH) — Centro di Diabetologia Pediatrica
— Istituto Giannina Gaslini, in qualita di componente

¢ Dott. Alessandro Brega — Dirigente farmacista S.C. Farmacia ASL 4, in qualita dj componente,

E" presente il Rup della gara, Dott. Lulgi Moreno Costa ¢ |a Dott.ssa Francesca De Martini della
Centrale, collaboratore amministrativo, che svolge le funzioni di Segretario della Commissione.

Il Presidente della Commissione Giudicatrice procede alla lettura della nota Meter, acquisita agli atti
con prot. 10519 del 20/05/2019.

La Commissione evidenzia che i modelli offerti in campionatura dalla Meter “Fora 6 Connect’, Modello
TD-4183, consentono la cancellazione totale della memoria con Ia procedura di configurazione delle
impostazioni (data, ora, Universal Tone ed eliminazione memoria), secondo quanto tiportato nel
manuale d'uso a pagina IT-4, presentato nell'offerta tecnica. La Commissione evidenzia che Ia stessa
Meter nell'allegato F4), al requisito 2.7 — memoria di almeno 300 dati glicemici non eliminabili, rimanda
al succitato manuale, come da verbale Prot. n.8855 del 23/04/2019.

In conseguenza a quanto dichiarato da Meter al su richiamato punto 3), la Commissione analizza il
glucometro consegnato allASL3 nel prosieguo del contratto, bolla e ordine acquisiti agli atti con prot.
11246del 24/05/2019, e da atto che il Fora 6 connect, Modello TD-4183 non riporta pit 'eliminazione

del dati. ////
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La Commissione rassegna | presente verbale agli attl della Centrale per gli opportuni provvediment.

Il Presidente ringrazia i presenti per la collaborazione offerta,
La seduta & tolta alle ore 13.20.

Letto, confermato e sottoscritto.

Dott. Guglielmo Ghisoni (Presidente)

Sig.ra Clara Rebora (Componente)

Dott. Alessandro Brega (Componente)

Dott. Luigi Moreno Costa (per la Centrale)

Dott.ssa Francesca De Martini (per la Centrale) é Eél/t X2t /@ MQK»—
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AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

Procedura aperta per la fornitura di sistemi per Iautomonitoraggio della glicemia e dispositivi
correlati, per i pazienti diabetici delle AA.SS.LL. della Regione Liguria per un periodo 4 (con opzione
di rinnovo per un ulteriore anno). Lotti n. 5. Numero gara 6893703.

Relazione del RUP

Si prende atto dei verbali (Prot. 8855 del 23/04/2019 e Prot. 9521 del 08/05/2019) .consegnati dalla
Commissione giudicatrice in relazione al requisito minimo pena esclusione “2.7 - Memorila di almeno 300 dati
glicemici non eliminablli” nel glucometro della ditta Meter “Fora 6 Connect”.

Da essi emerge che Il manuale dellutente Inserito nella confezione del prodotto camplonato "Fora 6
connect” a pagina IT-4 (allegato 1), riporta le Istruzioni per eliminare i dati in memoria nella fase 2:
Configurazione delle impostazioni (data, ora, Universal Tone ed eliminazione memoria).

Da quanto sopra, la Commissione ha dichiarato non idoneo Il prodotto Meter.

Si & provveduto, quindi, con nota prot. 9627 del 09/05/2019, all'avvio del procedimento di annullamento
dell'aggiudicazione relativa al lotto 2 della Meter, come da determinazione n. 216 del 18/06/2018.

Sl prende atto della contestazione della Meter (prot. 10519 del 20/05/2019) In cul riporta:“..... Si dira da
subito che la consegna di un campione parzialmente difforme dalla descrizione dello stesso & dovuta ad un
banale errore di logistica e non, come erroneamente affermato, dalla indisponibilita del modello richiesto” e
........ "3) Da ultimo, ma non per questo meno rilevante, va evidenziato che questa azienda, nel prosieguo del
contratto, ha fornito la strumentazione perfettamente conforme a quella descritta nella offerta e non, invece,
quella corrispondente alla campionatura depositata’,

Si prende atto del verbale della Commissione Giudicatrice (prot. n. 11122 del 24/05/2019) in cui si evidenzia
che, in conseguenza a quanto dichiarato da Meter al su richiamato punto 3), ha analizzato || glucometro
consegnato al’ASL3, nel prosieguo del contratto, bolla e ordine acquisit agll atti con prot. 111216 del
24/05/2019, dando atto che tale glucometro, “Fora 6 connect, Modello TD-4183", non riporta pitl le istruzioni
per I'eliminazione del dati.

Quindi, si riesamina tutta la documentazione tecnica presentata in sede di offerta dalla Meter per il lotto 2.

Si osserva che nell'allegato F4 al punto “2.7 - Memoria di almeno 300 dati glicemici non eliminabil”,
compllato e Inserito nella documentazione di gara, (allegato 2 estratto pagg.1-6-11), la Meter rinvia al
manuale dell'utente pag IT-18 1000 memorie (allegato 3 In 2 fogli), in cui nelle “Specifiche & riportato
‘memoria; 1000 risultati di misurazioni....... g

Si analizza anche Il manuale dell'utente presente nella confezione del glucometro consegnato alll’ASL3 nel
prosieguo del contratto, sempre a pag. IT-18 (allegato 4 in 2 fogll), manuale che risulta differente da quello
presentato nell'offerta, in quanto non riporta pidl la voce “Specifiche con indicazione della memoria”, ma la
voce “Informazioni dettagliate”, con range desiderabili di glicemia, colesterolo etc......, risultando 2 manuall
different.

Si ribadisce che la Meter stessa dichlarava, nella lettera di contestazione alla sua esclusione, che “.... nel
prosieguo del contratto, ha fornito la strumentazione perfettamente conforme a quella descritta nella offerta”,
ma, da quanto verificato, differente da quanto presentato In gara ed analizzato dalla Commissione.

E non solo.
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Si osserva, infatti, come evidenziato dalla Commissione Gludicatrice, che il manuale dell'utente, presentato
nella documentazione di gara, riporta nella sezione Operazioni preliminari Fase 2: Configurazione delle
Impostazioni (data, ora, Universal Tone e eliminazione memoria), pag. [T-4, le istruzloni per eliminare i dati in
memoria, (allegato 5).

Dall'analisi del manuale dell'utente presente nella confezione del glucometro consegnato allASL3 nel
prosieguo del contratto, sempre a pag. IT-4 (allegato 6), risulta invece, differentemente da quello presentato
nell'offerta, che nella stessa sezione Operazioni preliminari non ¢'é pit la possibllita di eliminare i datl.

Inoltre, nessuna comunicazione in merito ad un eventuale afflancamento & stata mai comunicata
all'attenzione di questa Stazione Appaltante.

Alla luce di quanto sopra riportato, si procede alla determinazione di Revoca In autotutels

dell'aggiudicazione alla Ditta Meter Srl, relativa al lotto n. 2, ex L. 241/90 e s.m.i. di cul alla determina n. 216
del 18/06/2018.

Genova, 28-05-2019
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Sistems Sanltarlo Regione Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE YACQUISTO

ALLEGATO F4)

Procedura aperta, al senst artt. 54 (Accordo quadro) e 60 del D.Lgs. n. 50/2016 © 8.m.i, per
la fornitura di sistemi per Pautomonitoraggio della glicemia e dispositivi correlati, per i
pazienti dlabetici delle AA.SS.LL, della Reglone Liguria per un perlodo dl anni 4 (con
opzione di rinnovo per un ulteriore anno). Lotti n, 8.

Numero gara 6893703 N

SCHEDA INFORMATIVA RELATIVA ALLE CARATTERISTICHE TEGNICHE
: (Presentare una scheda per clasoun lotto offerto)

I/La sottoscritto/a _Bass! Francesco_. -

nato/a a _Ceglle Messaplca ' cap (72013 __ ) 1l_27/04/1 066

residente a_Brindls| cap (__72100___ )
in Via __Ruggero Flores n__ 1

C.F. _ BSSFNC66D27C424W

1 w{'In qualita d __Amministratore Unico e legale rappresentante

opnura (barrare le casella corrispondents)
2 - o in qualith di procuratore speciale, glusta procura speciale autenticata nella firma In data
dal Notaio in Dott.

repertorio n, » @ legale rappresentants
dell'impresa _ METER s.rl. ‘

con sede legale in __ Brindlst cap (__72100___ )
via,__C/o Clitadella della Ricerca 8S 7 Kin 7+300 n__sn___
sede operativain___ Brindisi cap (__72100

Clo Cittadella della Rlcerca 88 7 Km 7+300 n___sn___

C.F. e P IVA _ 02251200743

di segulto “Imprese”,
sotto la propria responsabliita, al senst e per gli effetti dellart, 76 del D.P.R. 445/2000, consapevole della
respongabliita e delle conseguenze civill & penall previste in caso dl rilasclo di dichiarazion! mendagl efo
formazione di attl falsl e/o uso degll stessl,

DICHIARA:

1) che nel prodotto offerto nella presente procedura sono present! tuttl i tequisiti tecnicl minimi (pena
escluslone), previsti al paragraf del Capltolato tecnico - Sezlone A, allagato al Disclplinare dl gara;

2) che gli elementi identificativl del prodotto offerto sono quelil rappresentati nelle tabslle che seguono,

(compliare le tabelle allegate per | soli lottl per cui sl presenta offerta)




Sistama Banitarto Reglone Liguria

ALLEGATD 9,

2.5 Range ematoorito 26-66% Clinical Validation
(Flle NomeSystem Accuracy Evaluation of
g | FORA GOLD Blood Glucose Monitoring
System, Page: 7) punto
Scheda teonlca FORA 6 punto 23
0-70%
2.6 Allarme/codice di errore camplone Schada tecnlca FORA 6 punto 25
insufficiente o impossibilita di esecuzione del Manuale pag IT~18
test In caso di camplone Insuffiolente. Glf allarml sono anche In sonoro Universal
Tone
2.7Memorla di almeno 300 dafl glicemiel non Scheda tecnica FOR A6 plinto 28 Aot : ()2 e
sliminabill & Manuale pag IT~18 sk
: " 1.000 memorle
2.8 Impossibllita di modifica dell'unita di
misura della glicemia (mg/dl) Scheda techica FORA 6 punto 28
2.9 Soadenza strisce a confezione apertaz 6 B [ﬁ@
mesl Scheda teonlca punto 44
210 8oadenza naturale delle strisce & l )
confezione Integra ad almeno un anno dalla | B File Dedlaration Letter for schelf life
consegna alle ASL. December 1 dscember
2,11 Software di soarlco del daff in lingua Per scarlcare Health Care Software System,
ltaliana, con verslone per 1l paziente o visitare il sito web ForaCare Sulsse AG:
versions per Il Centro di dlabetologia e | www.foracare.ch,
possibilita di scarico su cartella informatizzata Dichlarazione Meteda
diabetologica o su plattaforma digitate @ Schada tecnica punto 47
(esemplo my star, diasend o equivalenti) Incltre App dedicata IFORA HM,
E" un'app completa per la gestione del
dlabete fornisce I'analist di 6 parametrh HCT
/ HB/ BG / Ketone / acldo urleo /
colesterolo
2.12 Dimenslon, maneggevolezza, semplicita Scheda tecnica FORAG
duso ed estetica n linea oon le moderne C File Declaration letter for shelf lif of TD-4375
teonalogle December 13 2017
2.13 Servizio Clienti dedicato, numero verde & Dichiarazlone customer care
rete di assistenza in loco Pichlarazione METER s.r.l numero verde

giuntive per padier

OTTO 2 - Sistemiic

SUraziong!
labete tipo 1

AN

1z,
3 ey

D

Punteggio

Ref. massimo

Caratteristiche

Modallta di attribuzione

| Note di dettagflo (indicare |

datl vlichlestt ed It numero di

5

Q@ olegsto 2
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Histerma Banltarlo Reglone Liguria

lancetta pungidito

Presenza’
'Re,gg;_,,%;gg Aedulsita
Wi tichlesto
5.1 Ii"dis osltivo & formato da penna e da
P P gl Scheda informativa

6.2 La penna sara fornita In sconto merce nel
quantitativi miniml che saranno indloat in
sede di gara

Scheda informativa

8.3 Applicazione della lancetta pungldito con
sistema ad Incastro ed espulsione automatica
della lancetta dopo 'uso, Per la slourezza del
-paziente, la lancetta, dopo la puntura, deve
retrarsl  automaticamente  all'interne  del
dispositivo

i

Schqda informativa

t0 iMonouso e
Note di dettaglio (indicare 1
Puntegglo datl richlesti ed il humero dl
Ref. | Caratterlstiche massimo Modalita di attribuzlone pagina e i riferiment! alla
documentazione tecnica
allegata
<3 livelli=0 punti;3 fivelli=10 7 livelif
ga |-lvell d penetrazione| o | punti; 4/6 Ivelli=20 punt; =7 | Scheda tecnlca
del pungldito livelli=30 puntl
30G
236G=0 punti; 24/26G=10 puntf;
§b | Gauge della lancetta 30 27/29G=20 punti: = 30@,,_,30' 33G
_ punt Scheda tecnlca
Nessun materlale R No
be pungente di scarto 6 81=5; no=0
Compatbilta  della o
&d |lancetta con altre B si=5; no=0 Scheda tear
paIne cheda tecnica
70
Luogo e data ]% '
Brindis], 15/}@/]2%7 R sRL

Madicing/Teduolugiv ¢ Ricerea
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