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Sistema Sanitorio Regione Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

Dirlgente Responsabile: Dott. Luigi Moreno COSTA - tel. 010/548-8561

e-mail: Juigimoreno.costa@regione liguria.it
Referente: Bruna RICCI - tel. 010/548-8554

e-mail: bruna.ricci@regione.liguria.it
Determinazione n. 460 del 27/12/2018

OGGETTO: Gara a procedura aperta, ai sensi dell'art. 60 - D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i, tramite la
piattaforma di intermediazione telematica denominata “Sintel” per Iaffidamento della
fornitura di protesi mammarie ed espansori mammari per le necessita della Regione Liguria
per un periodo di 36 mesi (con opzione di rinnovo per ulteriori 12 mesi) — Lotti n. 7 — n. gara
7101986 — ID Sintel 98638771.

Presa d’atto provvedimento di recall protesi mammarie testurizzate ALLERGAN e
relativa esclusione.

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 del’Agenzia Sanitaria Regionale
(ARS);

Visto I'art. 11 - comma 16 — L.R. Regione Liguria 29/07/2016 n. 17, con la quale le funzioni di
Centrale Regionale di Acquisto esercitate da ARS sono svolte, a far data dal’'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 responsabilita dirigenziali al Direttore e ai Dirigenti
dell’Area CRA;

Richiamate le proprie Determinazioni:

> n. 225 del 21/06/2018, con la quale ¢ stata indetta la procedura aperta, ai sensi dell’art. 60 - D.Lgs. n.
50/2016 e s.m.i., tramite la piattaforma di intermediazione telematica denominata “Sintel” per
I'affidamento della fornitura di protesi mammarie ed espansori mammari per le necessita della Regione
Liguria per un periodo di 36 mesi (con opzione di rinnovo per ulteriori 12 mesi) — Lotti n. 7 — n. gara
7101986;

> n. 337 del 13/09/2018, con la quale in seguito alle operazioni di apertura e verifica della documentazione
amministrativa, sono state ammesse al prosieguo della procedura di gara le ditte:

ditta lotti
ALLERGAN spa 1-2-3-6-7
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL spa 1-3-4-7
POLYTECH HEALTH & AESTHETICS ITALIA srl 1-2-5-6

Considerato che in data 12/12/2018, giusta verbale prot. n. 24054 in pari data, si & proceduto — in
seduta pubblica e alla presenza della Commissione Giudicatrice, allapertura, tramite la piattaforma di

intermediazione telematica denominata “Sintel”, delle offerte tecniche al fine di verificare la presenza di tutti i_

documenti richiesti dalla documentazione di gara, rimandando a successive sedute riservate, la verifica dei
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contenuti della documentazione e della campionatura e, di seguito, la relativa valutazione e I'attribuzione dei
punteggi relativi alla qualita.

Vista la nota 20/12/2018 (all. 1) — acquisita agli atti della Centrale con prot. n. 24891 del 24/12/2018
— con la quale la Societa ALLERGAN spa, relativamente al contratto in essere relativo a “Gara a procedura
aperta, ai sensi dell’art. 55 — D. Lgs. n. 163/2006, per I'affidamento della fornitura di protesi mammarie ed
espansori mammari occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. e IRCCS della Regione Liguria — n. gara 5313187”
ha comunicato la sospensione della vendita ed il ritiro delle scorte rimanenti delle protesi mammarie
testurizzate e degli espansori tissutali a seguito della richiesta imposta dall’agenzia regolatoria francese
ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Medicament), derivante dalla perdita della marcatura CE per tali
prodotti, fornendo [lelenco dei prodotti oggetto del ritro e dei relativi codici identificativi del
prodotto/fabbricante.

Verificato altresi che — nell’ambito della gara regionale in corso di affidamento (n. gara 7101986) ~ la
Societa ALLERGAN spa ha offerto, per ciascuno dei lotti partecipati, i seguenti prodotti:

lotto | sub oggetto prodotto offerto codici
» Protesi mammarie sterili testurizzate rotonde a

volume fisso - con almeno tre differenti profili - TRX ~TRF —TRM - TRL

NATRELLE ™INSPIRA

riempite con gel di silicone disponibile in due - TRLP
diverse coesivita
Protesi mammarie sterili testurizzate anatomiche FL -FM ~FF ~FX—-ML
a | avolume fisso, ad alta adesivita, riempite con gel NATRELLE ™ 410 - MM - MF - MX ~LL -
2 di silicone LM—LF-LX
Espansori mammari sterili temporanei ™ FV—-MV-LV-FX-
b NATRELLE ™ 133 PLUS MX — SX — SV
Protesi mammarie sterili testurizzate anatomiche FL-FM—-FF -FX~ML
a | a volume fisso, a media adesivita, riempite con NATRELLE ™ 410 — MM~ MF - MX —LL -
3 gel di silicone LM—LF —LX
Espansori mammari sterili temporanei ™ FV—-MV~-LV-FX-
b NATRELLE ™ 133 PLUS MX — SX — SV
. . ™ . [T TM
6 Protesi mammarie sterili a doppia coesivita NATRELLI(E}eI 510 Dual LX — MX - EX
7 Espansori mammari sterili permanenti testurizzati, NATRELLE ™ 150 _

con sistema valvolare a distanza

Constatato che tutti i riferimenti offerti nella gara n. 7101986 rientrano nell’'elenco dei prodotti per i
quali la Societa ALLERGAN spa ha disposto la sospensione della vendita ed il ritiro delle scorte rimanenti.

Ritenuto necessario — a seguito delle verifiche documentali esperite dal Responsabile del
Procedimento - adottare tutte le misure conseguenti al suddetto provvedimento di recall, relativamente ad
entrambe le gare sopracitate.

Per quanto sopra espresso e su proposta del Dirigente responsabile

DETERMINA:

1. di prendere atto dei contenuti della nota 20/12/2018 inviata dalla Societd ALLERGAN spa — acquisita agli
atti della Centrale con prot. n. 24891 del 24/12/2018 ed allegata al presente provvedimento quale parte
integrante e sostanziale;
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2. relativamente alla “Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 — D. Lgs. n. 163/2006, per I'affidamento
della fornitura di protesi mammarie ed espansori mammari occorrenti alle AA.SS.LL., EE.00. e IRCCS
della Regione Liguria — n. gara 5313187 il cui contratto con la Societad ALLERGAN spa & tuttora in corso,
di segnalare il provvedimento di recall alle strutture sanitarie liguri che hanno a suo tempo aderito alla
convenzione di fornitura, ai fini dell’azione di ritiro da parte del fornitore:

3. relativamente alla “Gara a procedura aperta, ai sensi dell'art. 60 - D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i., tramite la
piattaforma di intermediazione telematica denominata “Sintel” per I'affidamento della fornitura di protesi
mammarie ed espansori mammari per le necessita della Regione Liguria per un periodo di 36 mesi (con
opzione di rinnovo per ulteriori 12 mesi) — Lotti n. 7 — n. gara 7101986 — ID Sintel 98638771, di procedere
all’esclusione dal prosieguo della gara della Societa ALLERGAN spa dailottin. 1 -2 -3 -6~ 7;

4. di pubblicare il presente provvedimento ed il relativo allegato sulla piattaforma di intermediazione
telematica “SinTel” (www.arca.regione.lombardia.it) e sul sito istituzionale www.acquistiliguria.it;

5. di notificare il presente provvedimento, tramite PEC, ai soggetti interessati, ai sensi dell’art. 76 — comma 5
~ D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i,;

6. didare atto, altresi, che il presente provvedimento & composto da n. 3 (tre) pagine e n. 1 (uno) allegato.

IL DIRETTORE
AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO
(Dott. Giorgio SACCO)
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s Allergan
Roma, 20 dicembre 2018

Gentile Cliente,

Allergan desidera fornirle un recente aggiornamento relativo alla disponibilita delle protesi
mammarie testurizzate.

Allergan sospende la vendita e ritira le scorte rimanenti degli impianti mammari testurizzati e degli
espansori tissutali, nei mercati europei nei quali & richiesto il marchio CE. La decisione di ritiro fa
seguito ad una richiesta imposta dall'agenzia regolatoria francese ANSM. La sospensione delle
vendite deriva dalla scadenza del marchio CE per questi prodotti.

Allergan, sebbene in disaccordo con la richiesta dell'agenzia francese (ANSM), sta collaborando
pienamente con ['autorita.

Allergan sostiene il profilo di rischio/beneficio delle sue protesi mammarie.

La richiesta ANSM e I'azione di ritiro non sono basate su alcuna nuova evidenza scientifica.
Inoltre, ANSM non ha identificato alcun rischio immediato per la salute delle donne con protesi
mammarie testurizzate.

Il Marchio CE per le protesi Allergan a superficie liscia & stato regolarmente rinnovato da GMED.
Le protesi a superficie liscia hon sono dunque coinvolte e restano disponibili per la vendita.

La sicurezza del paziente e la qualitd del prodotto sono le massime priorita di Allergan. Ci
impegniamo a rispettare rigorosamente tutti i requisiti normativi, le evidenze scientifiche ¢ i pi
alti standard produttivi di settore per i nostri prodotti.

E importante sottolineare che il profilo di sicurezza delle protesi mammarie testurizzate & ben
noto e non prevede alcuna raccomandazione di espianto,

Allergan prende molto seriamente questa situazione e si impegna a fornire a tutte le parti
interessate aggiornamenti tempestivi e informativi su questo argomento.

AZIONE DI RITIRO

L'azione di ritro, come misura precauzionale, estesa a tutta Europa per consistenza delle
decisioni delle varie autorita competenti € condivisa in Italia con il Ministero della Salute,
riguardera i prodotti elencati nell’allegato 1 al presente documento.

Nel caso risultassero in giacenza presso la Sua struttura unita di prodotto presenti nell’elenco
allegato, si chiede di sospendere con effetto immediato il loro utlizzo e di isolarle
opportunatamente.

Le unita interessate saranno ritirate da Allergan.

Le chiediamo di indicare le quantita di prodotto impattate dal ritiro compilando Papposita colonna
nell’ aliegato 1 al fine di provvedere all'azione di ritiro da parte di Allergan.




In caso di ulteriori informazioni necessarie, di seguito i contatti aziendali di riferimento:

Ritiro del prodotto Servizio Clienti ALLERGAN

email: ¢s_italy medical@allergan.com

Tel: 800969060 opzione 1

Informazione di carattere medico - Medical Information ALLERGAN
email : RM_medinfo@Allergan.com

Tel: 0650956290

Dispovigilanza Quality Assurance ALLERGAN

RM-PFN@allergan.com

Tel: 06 50956247/233

Distinti saluti,

Allegato 1




ALLEGATO 1

(da compilare a cura del cliente)
CLIENTE::

Quantita destinate al
ritiro

Natrelle 410
FL-FM- FF-FX~ML-MM-MF-MX~-LL~LM —-LF-LX

Natrelle 410 Soft Touch
FL—-FM - FF - FX = ML - MM - MF - M} — LL — LM — LF - LX

Natrelle 510 Dual Gel
LX — MX - FX

Natrelie INSPIRA
TRX — TRE—~TRM - TRL - TRLP

Natrelle INSPIRA
TSK —TSF ~TSM ~ TSL - TSLP

BRST
CHP —CLP ~ CMP — CXP — RHP ~ RLP - RMP

Natrelle 150 Full Height

Natrelle 150 Short Height

Natrelle™ 168

Naotrelle ™ 363

Natrelle™ 468

Natrelle 133
FY—MV =LY - F{—~MX—-8SX -8V

Natrelle T-133
FV = MV =LV = FX = MX ~ SX - SV

Natrelle™ Plus 133p
FV = MV ~ LV — FX — M) ~ §X - 5V

Natrelle™ Plus T-133pP
FV =~ MV~ LV~ FX ~MX ~8X - SV

RESTITUIRE COMPILATO A:

ALLERGAN Servizio Clienti
email: cs_italy_medical@allergan.com
Fax: 800969061




