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Sistema Sanitario Regione Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

Dirigente Responsabile: Dott. Luigi Moreno Costa - tel. 010/5488561
e-mail: luigimoreno.costa@regione.liguria.it

Referente: Dott.ssa Antonella Gessaga tel. 010/5488542
e-mail: antonella.gessaga@regione.liguria.it

Procedura aperta ai sensi dell’art. 60 del D.Lgs. n. 50/2016, per

I’affidamento della fornitura di
SISTEMI DI DIAGNOSI DELL’APPARATO DIGERENTE A CAPSULE DEGLUTIBILI
per lo studio dell’intestino tenue
occorrenti alle AA.SS.LL., AA.OO e II.R.C.C.S della Regione Liguria

Verbale seduta “Consultazione preliminare di mercato”

A seguito delle richieste di chiarimenti che sono giunte a questa Centrale Regionale di Acquisto (di seguito
piu brevemente indicata Centrale), il giorno 12 del mese di luglio dell’anno 2017, alle ore 16.00 presso la
Sala riunioni della Centrale Regionale di Acquisto situata in via G. D’Annunzio n. 64, 2° piano - Genova, si €
svolta la “consultazione preliminare di mercato”, in merito alla procedura di gara in oggetto al fine di
risolvere le criticita emerse in fase istruttoria dovute alla complessita dei prodotti oggetto di gara e di
fornire alla Centrale gli strumenti di conoscenza del mercato per valutare in modo completo i bisogni delle
varie Aziende sanitarie della Regione Liguria ed effettuare scelte consapevoli sia in termini di scelta tecnica
sia in relazione al concreto oggetto dell’acquisto tra le molteplici offerte del mercato libero, in attuazione
dell’art. 66 D. Lgs. n. 50/2016.

E’ fondamentale chiarire che il momento in cui si svolge la presente “consultazione preliminare di mercato”
e quello antecedente all’indizione della gara.

La Centrale procede a verbalizzare nel presente verbale gli argomenti trattati e le conclusioni condivise che
troveranno la loro formalizzazione nella documentazione di gara.

Si da atto che sono presenti:
Per la Centrale:

> Dott. Luigi Moreno Costa
> Dott.ssa Antonella Gessaga

Per la Commissione tecnica:
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Quesito 1: Ditta Aorta

Facendo riferimento all' "avviso consuitazione preliminare di mercato videocapsule" ricevuto da parte di
questa spettabile Area Cenirale Regionale d'Acquisto, siamo a far presente l'impossibilita da parte di Aorta a
partecipare alla gara in questione, pur avendo un dispositive utile alla procedura in oggetto.

Il dispositivo "Capsula ingeribile per enteroscopia videocapsulare” da noi commercializzato presenta
caratteristiche innovative che lo differenziano dagli altri sul mercato e che non rientrane tra quelle da Voi
inserite come caratteristiche richieste al fine dell'idoneita del dispositivo nella gara in oggetio.

La visione panoramica a 360° e la memoria interna alla videocapsula che permette al paziente di non avere
nulla addosso per tutta la durata dell'esame sono esempi di come questo sistema differisca dagli altri.

Pertanto chiediamo alla Spettabile commissione la possibilita di valutare un lotto di gara dedicato a questo
dispositivo, per permettere ai medici interessati di potersi approvvigionare anche di guesto innovativo
sistema.

Risposta:

La Commissione non prevede di fare un lotto a parte. Si ritiene molto problematico, vista la popolazione
anziana della Regione Liguria, con deficit cognitivi e visivi, il reperimento delle capsule.

E’ importante inoltre il controllo in tempo reale della progressione delle videocapsule.

Quesito 2: Ditta MEDTRONIC

Con niferimento alla BASE ASTA E AI QUANTITATIVI PRESUNTI s1 osserva che:

# Quali attuali fornitort di nferimento delle strutture della regione Liguria, nileviamo che la base d'asta, fissata per opnt
singola videocapsula, risulfa eccezionalmente bassa.
In particolare s1 fa presente che:

e |l prezzo a base d’asta indicato risulta del (....omissis...) pil basso del prezzo medio regionale,
peraltro in assenza di qualsiasi indicazione di fabbisogno;

o [ consums affest, sulla base della pratica clinica affuale, sono da ntenerst basst i virth del mancato rimborso della
metodica in Regione Ligunia, e questo aspetto non puo essere frascurato,

Risposta:

Per i fabbisogni sono quelli trasmessi dalle singole Aziende Liguri Le indicazioni relative alle procedure
annue saranno pubblicate al momento dell’indizione della gara (nel file fabbisogni).

La base d’asta e stata alzata a € 530,00.
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Quesito 3: Ditta MEDTRONIC

Con riferimento at REQUISITI DI MINIMA si osserva che:

» Per quanto concerne 1l parametro di Ausilio alla refertazione, rtentamo che lo stesso sia espresso m termini non
significatrvi e assolufamente hnutanti (“niconoscimento di pixel rossi e eliminazione delle immagim simih”™) e che non
tenga conto de1 parametn fondamentali per una leftura veloce ed accurata dell’ esame quali ad esempio:

¢  Un algontmo avanzato di elaborazione del video che garantisca una efficienza oftimale nella creazione del filmato
e notevoli risparmu di tempo in fase di revisione e refertazione dello stesso mediante I'eliminazione di immagim
ripetute e non sigmificative;

* Una funzionalita di tipo QuickView per anteprima rapida del filmato con le sole immagm selezionate come
significative dal software, con efficacia validata da studi chinier (High sensitrvity of quick view capsule endoscopy
for detection of small bowel Crohn's disease Halling ML1, Nathan T, Kjeldsen J, Jensen MD. J Gastroenterol
Hepatol. 2014, Can we shorten the small-bowel capsule reading time with the "Quick-view" image defection
system? Saurin JC1, Lapalus MG, Cholet F, D'Hallun PN, Filoche B, Gaudric M, Sacher-Huvelin S, Savalle C,
Frederic M, Lamarre PA Ben Soussan E; French Society of Digestive Endoscopy (SFED) Dig Liver Dis. 2012)

¢ La visualizzazione di una selezione delle sole 100 immagini pilt rilevanti dal punto di vista diagnostico per una
prima sommarta valutazione dell’esame;

o  Lapossibilita di inserire un filtro colore blu per cromoendoscopia eleftronica;

Risposta:

La Commissione decide di modificare il Capitolato. La funzionalita del Quick View (lettura rapida) viene
spostata nei parametri della qualita e non pil nei requisiti minimi.
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Quesito 4: Ditta MEDTRONIC

* La funzionalita di fipo FICE (Flexible speciral Intelligent Color Enhancement), cioé la possibilita di applicare
all''mmagne filtr1 nella tonalita del rosso, del verde e del blu;

o Un mdicatore della posizione della capsula m base alla distanza percorsa nell'intestino tenue, e non del tempo o
delle immagini riprodotte (utile al fine della localizzazione dell’eventuale lesione);

o Indicazione dell'mndice di Lewis infegrato nel sofiware. L'utihzzo di un indice di valutazione dell’attivita del
Morbo di Crohn & raccomandato dalle linee guida per questa indicazione;

¢ Uno strumento di misura della dimensione de1 polipi ;

o Uno strumento di misurazione dimensione ulcere;

*  La dispontbilita di un atlante di centinata di immagini patologiche e non, con possibilita di facile confronto con 1l
proprio reperto;

o Lapossibilita di mtegrare il software con la rete mformatica della struttura ospedaliera;

* La dispombilita di completa sezione di amfo interattivo.

$1 suggensce che 1 requisiti minimu elencat siano aftestafi formalmente su documentazione firmata dal fabbricante.

Risposta:

La Commissione decide di modificare il Capitolato. Nei criteri di valutazione vengono aggiunti tra i requisiti
del software anche la presenza dell’atlante e dei filtri.
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Quesito 5: Ditta MEDTRONIC

» Conriferimento a1 CRITERI DI VALUTAZIONE s1 osserva che:

1. Angolo di visione

a. Sulla base della nostra esperienza di 15 anni con videocapsula endoscopica, non € un elemento differenziante.
Nessuna mngegneria clinica ha deglh strumenti di musura atti a valutare 1l dato fornito, pertanto s1 tratterebbe di
N mero Numero

2. Numero di telecamere

a. Per I'ndagme dell'intestino tenue, nella pratica clinica si utilizza prevalentemente una capsula con una sola
telecamera, nonostante sia presente in commercio anche una capsula dotata di doppia telecamera con
indicazione per entrambi le indagim (intestino tenue e/o crasso). Tale parametro risulterebbe pertanto fuorviante

3. Austh esterm
a. Dalle informazioni m nostro possesso, questo parametro indica un unico produttore, in particolare un softotipo
di capsula di un solo produttore
b. Peraltro la capsula di cu1 al punto precedente non risulta al momento in uso in nessuna struttura della Regione
Liguria, pertanto crediamo non possa essere criterio di valutazione che vale 10 punti un elemento che nessun
centro ha mai usato finora
c. Alla luce di quanto detto, s1 suggerisce di estrapolare questo criterio dall’elenco e valutare un acquisto separato
4. Durata della battena

a. Vista la significativita di questo parametro, s1 suggerisce di inserirlo nei requisifi minim
5. Frame/sec.

a. Nulla darilevare
6. Possibilita di modificare 1 frame/sec.

a. Ritenmamo che I'unica modalitd realmente utile di modifica della frequenza delle immapim sia quella
automatica, i quanto la modifica manuale, per essere efficace, richiederebbe la visnalizzazione 1 tempo reale
dell'mtero filmato.

7. Rusoluzione pixel
a. Nulla da rilevare
Risposta:

La Commissione decide di modificare il Capitolato.

1.

2.

E’ stato eliminato I'angolo di visione.

Il punteggio e stato portato da 10 a 5.

Il punteggio e stato portato da 10 a 5.

La durata della batteria sara da dichiarare in scheda tecnica.

Il capitolato e stato modificato, come da scheda.
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Quesito 6: Ditta MEDTRONIC

Per 1 motivi di cut sopra, niteniamo che fra 1 critert di valutazione manchi quello relativo ad una Qualita dell'mmagine visiva reale
(1ndipendentemente dalle dichiaraziont relatrve a prxel angols di vistone) sulla base di prove prattche n cast real (prova m uso),
che st suggerisce di effetfuare al fine di consentire di oggefttvare quanto piu possibile le valutaziont

In generale st segnala che, per consentire una valufazione piu accurata sarebbe opporfuno procedere ad una Gara per un sistema di
endoscopia con capsula che consenta di dare una valutazione non solfanto alla capsula n quanto tale, ma anche al software.

§1 ritene mfaft che un'‘mdapme endoscopiea offimale dipenda dalla perfetta combimazione der due elementr: 1l disposttivo
monouso (capsula) e 1] relaivo sistema software di letura e refertaztone con futte le caratfersfiche elencate sopra net comments al
punto “qustlo alla refertazione”

Risposta:

La commissione ritiene che quanto suggerito sul Quesito sopra riportato sia un dato difficilmente
oggettivabile.

Quesito 7: Ditta OLYMPUS

Vi chiediamo di indicare in quale modo verra' acquisito dai singoli presidi I'hardware (ad esclusione delle
videocapsule considerate materiale consumabile monouso) + software necessari alla esecuzione ed
interpretazione degli esami: in Noleggio oppure Service?.

In quest'ultimo caso nel capitolato di gara dovra' essere specificato quante procedure annue sono previste
@ garantite per ciascun centro dove verra' installato un sistema, perche' il suo costo, soprattutto se di
qualita, e' decine di volte superiore a quello delle singole capsule monouso e quindi il numero di esami
previsti @ un dato indispensabile al pari dell'indicazione della durata del contratto.

Nel caso |'orientamento della stazione appaltante fosse quello di indire gara di Service, vorremmo inoltre
evidenziare che |'importo a base d'asta & insufficiente per poter fornire un sistema di qualita a centri medio
piccoli, con basso consumo di videocapsule, mentre in caso di noleggio (del solo Harwdare + Software)
questo problema potrebbe essere superato.

Chiediamo inoltre di specificare nel bando se |'Hardware {ad esclusione delle videocapsule) ed il Software
debbano essere nuovi di fabbrica

Risposta:
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La durata del procedura prevista sara di 3 anni (piu eventuale rinnovo di un anno).
L'hardware e il software saranno previsti in service e di nuova fabbricazione.

Le indicazioni relative alle procedure annue saranno pubblicate al momento dell’indizione della gara (nel
file fabbisogni).

Il presente verbale sara pubblicato sul profilo del committente (www.acquistiliguria.it)) e sara parte
integrante della documentazione di gara.

Letto, confermato e sottoscritto.

La seduta é tolta alle ore18.30.

Dott. Sebastiano Saccomanno

Dott. Fausto Mattiuz

Dott. Gianni Coccia

Ing. Elio Geido




