SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE

LIGURIA
ASLN.6 AZIENDA SANITARIA LOCALE N. 5 “SPEZZINO”
SPEZZINO LA SPEZIA

VERBALE DELLA COMMISSIONE GIUDICATRICE PER LA FORNITURA
DI MEDICAZIONI AVANZATE PER UN PERIODO DI TRE ANNI

La Commissione Giudicatrice incaricata della valutazione degli aspetti tecnico-
qualitativi, delle offerte, & stata nominata con deliberazione del Direttore Generale n.
446 / 2012 e risulta cosi composta:

Presidente - Dott.Giovanni Troiano
Commissario componente - Dott.ssa Laura De Antoni
Commissario componente - Coord.Inf.Barbara Betti
Commissario componente - I.P. Rossana Carro
Commissario componente - 1.P. Iolanda Viaggi

Alle ore 14,30 di oggi, 21 giugno 2012 si & riunita in prima seduta pubblica, presso Ia
sala riunioni della S.C. Provveditorato e Economato via XXIV maggio,139 piano 5, la
Commissione giudicatrice composta dalle suddette persone e al completo dei suoi
componenti e alla presenza dei rappresentanti delle seguenti ditte, come da prospetto
allegato:

BSN MEDICAL SRL Viale Colleoni, 17 20864 Agrate Brianza (MB)
- COLOPLAST S.P.A Via Trattati Comunitari,9 40127 Bologna
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Il Presidente apre i lavori, dichiarando che le funzioni di segretario verbalizzante
saranno svolte dalla Dott.ssa Simonetta Lazzoni coadiutore amministrativo della S.C.
Provveditorato ed Economato e procede elencando le decisioni riguardanti il
procedimento amministrativo in esame:



deliberazione n.147 del 16 febbraio 2012 con la quale questa azienda ha provveduto
all'indizione di gara mediante procedura aperta per la fornitura di medicazioni
avanzate ;

con la stessa deliberazione n.147 del 16 febbraio 2012 sono stati altresi approvati il
bando di gara, I'avviso di gara, il regolamento di gara e relativi allegati, il capitolato
speciale e relativi allegati;

in data 20/04/2012, in seduta pubblica, come da verbale allegato agli atti, il seggio di
gara individuato dalla S.C. Provveditorato e Economato ha provveduto all’apertura dei
plichi contenenti la documentazione amministrativa ed alla sua verifica come richiesto
dal regolamento di gara .

La Commissione Giudicatrice, procede, inizialmente, alla verifica che i plichi della
“Documentazione Tecnica” si presentino sigillati e controfirmati sui lembi di chiusura,
poi, all'apertura dei plichi stessi, verificando la rispondenza della documentazione
presentata con quella richiesta dall’art. 5 del Capitolato Speciale di Gara.

Tutte le Ditte hanno inviato una documentazione conforme a quanto richiesto dal
Capitolato Speciale di gara ad eccezione della Ditta:
- LOHMANNRRAUSCHER che non ha presentato la SCHEDA C “POST VENDITA”.

Il Presidente pertanto dichiara che la Ditta LOHMANN&RAUSCHER verra esclusa dal
prosieguo della gara.

I rappresentanti delle Ditte “SYSTAGENIX SRL”, “JOHNSON&JOHNSON MEDICAL
S.P.A” ed "CONVATEC ITALIA SRL” chiedono che siano messe a verbale le
dichiarazioni scritte da loro e rilasciate nel corso della seduta. A tal fine le tre
dichiarazioni vengono allegate al presente verbale.

Il Presidente da lettura degli atti di gara: Regolamento di gara e del relativo Capitolato
speciale, in particolare per quanto riguarda le modalita previste per I'attribuzione del
punteggio “qualita” (max. punti 50) che risultano cosi ripartite:

QUALITA": punteggio max punti 50

Per quanto riguarda gli elementi di natura qualitativa,i punteggi sono determinati
come di seguito indicato:

Ogni criterio/sub-criterio valutativo di cuj all’art. 5 del regolamento di gara, ciascun
‘commissario utilizzando le allegate schede (D, B, C) attribuird una valutazioné in
coefficienti da 0 a 1 secondo i livelli della sottoriportata tabella:

non valutabile/non conforme/insufficiente | 0,00
Scarso 0,25
Sufficiente 0,50
Buono 0,75
Ottimo 1,00

PREZZO: coefficiente max punti 50

b



Il prezzo di riferimento ai fini della aggiudicazione sard quello risultante dall’offerta
economica prendendo in considerazione il totale complessivo come indicato nel
regolamento di gara all’art. 5.

Il Presidente della Commissione Giudicatrice con il consenso di tutti i componenti della
stessa, conclude i propri lavori e dichiara chiusa la seduta alle ore 18,00 e aggiorna i
lavori di valutazione che avverranno in seduta non pubblica dopo la conclusione
dell’attivita di catalogazione della campionatura presentata dalle Ditte concorrenti;
attivita che verra esperita da operatori della S.C. Provveditorato ed Economato.
Procede a chiudere in un plico sigillato la documentazione tecnica delle Ditte
concorrenti e stabilisce che la documentazione oggetto di valutazione tecnica venga
custodita, in plico sigillato, presso la S.C. Provveditorato ed Economato,in armadi
chiusi.

La Spezia 21 giugno 2012

Letto, approvato e sottoscritto:

Dott. Giovanni Troiano W%«)
/
Dott. ssa Laura De Antoni %JM W
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Coord. Inf. Barbara Betti {}ea ¢ /.)?@Lﬁw
I.P. Rossana Carro RQ’?)M @L/“\-ﬁ'
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Dott.ssa Simonetta Lazzoni (segretario verbalizzante) M’ﬁ‘y?g- E/Ly/
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Regione Liguria ~Azienda Sanitaria locale n.5 - La Spezia
S.C. Provveditorato Economato

LOTTI N. 6A,6B,6C
Seduta di gara del .21 giugno 2012

Dichiarazione a verbale del rappresentatnte della ditta offerente

Il sottoscritto Monica Parodi nato a Genova
il 15-08-1976 documento identita Carta d'identita n° AR1425970

rappresentante della ditta Convatec ltalia sri, Via M.Bianchini, 60, 00142 ROMA
in qualita di Product Specialist
munito di procura speciale in copia conforme

Rilascia la sottospecificata dichiarazione che richiede sia acclusa al verbale della presente
seduta:

Chiediamo alta commissione di verificare I'idoneita alla partecipazione dei prodotti:
Hydrocoli e Durafiber, in quanto, di composizione non conforme a quanto richiesto in
capitolato.

La Spezia, ’W\'T?’ e tmadl
21/06/2012 et

(Firma leggibile)



Regione Liguria ~Azienda Sanitaria locale n.5 ~ La Spezia
S.C. Provveditorato Economato

LOTTIN. 6H
Seduta di gara del .21 giugno 2012

Dichiarazione a verbale del rappresentatnte della ditta offerente

il sottoscritto Monica Parodi nato a Genova
il 15-08-1976 documento identita Carta d'identita n® AR1425970

rappresentante della ditta Convatec Italia srl, Via M.Bianchini, 60, 00142 ROMA
in qualita di Product Specialist
munito di procura speciale in copia conforme

Rilascia la sottospecificata dichiarazione che richiede sia acclusa al verbale della presente
seduta:

Chiediamo alla commissione di verificare I'idoneita alla partecipazione dei prodotti:
Betacure Aquafiber, in quanto di composizione non conforme a quanto richiesto in capitolato.

La Spezia,
“ltx* o

21/06/2012 fe Aok
N

(Firma leggibile)



SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE
LIGURIA
ASLN.5 AZIENDA SANITARIA LOCALE N. 5 “SPEZZINO”

SPEZINO | 4 7 LA SPEZIA
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VERBALE DELLA COMMISSIONE GIUDICATRICE PER LA FORNITURA
DI MEDICAZIONI AVANZATE PER UN PERIODO DI TRE ANNI

La Commissione Giudicatrice incaricata della valutazione degli aspetti tecnico-
qualitativi, delle offerte, & stata nominata con deliberazione del Direttore Generale n.
446 / 2012 e risulta cosi composta:

Presidente - Dott.Giovanni Troiano
Commissario componente - Dott.ssa Laura De Antoni
Commissario componente - Coord.Inf.Barbara Betti
Commissario componente - [.P. Rossana Carro
Commissario componente - [.P. Iolanda Viaggi

La Commissione Giudicatrice in data 18/10/2012, alle ore 14,00, si € riunita, in
seconda seduta non pubblica per prendere visione della documentazione e dei
campioni inviati dalle ditte concorrenti, presso la sala riunioni della S.C.
Provveditorato-Economato via XXIV Maggio 139 La Spezia, al completo dei suoi
componenti.

Da una prima e sommaria presa visione delle documentazioni finalizzata alla buona
organizzazione/calendarizzazione dei lavori, anche alla luce di alcune note messe a
verbale da qualche ditta nella prima seduta pubblica per la verifica dei plichi
contenenti la “Documentazione Tecnica”, la Commissione rileva che sembrerebbero
risultare alcune difformita formali, ovviamente oggetto di approfondimento/verifica
successivi e precisamente:

1. Alcuni lotti prevedono l'offerta di prodotti “non arricchiti di sostanze

biologicamente attive”, cosi’ come definite dal capitolato all” articolo 4
2’ no.
A maaggior chiarimento si de

a) nella prima ipotesi di non ammettere il prodotto nel caso in cui questo -
contenga anche sostanze biologicamente attive, in quanto elemento ritenuto
essenziale sotto il profilo clinico;

b) nell’altro caso invece la eventuale presenza di sostanze biologicamente attive
non implica l'esclusione.

2. In alcuni casi vengono offerti prodotti che per certi aspetti non presentano
piena aderenza a quanto specificato nella scheda E del capitolato (esempio con
salificazione diversa o non specificata, composti diversi ma appartenenti alla
stessa classe chimica /farmacologica pertanto ad azione equivalente rispetto al
capitolato ecc). Nello spirito di garantire la pit ampia partecipazione dej
concorrenti e nell’interesse della pubblica amministrazione procedente”, la



commissione ritiene che tali situazioni non siano motivo di esclusione /non
valutazione, in quanto elemento non ritenuto essenziale né sostanziale. Cio
anche in considerazione che il regolamento di gara all’art. 5 lettera A prevedeva
che “Per cio che concerne la verifica delle caratteristiche tecniche richieste /
esplicitate dal capitolato si fara riferimento non solo alle specifiche tecniche
indicate, ma anche al grado dei requisiti prestazionali e funzionali complessivi
posseduto dai prodotti presentati/offerti”.

Inoltre la Commissione chiede che venga messo a verbale il seguente modus
operandi per gestire la valutazione del riscontro di sostanza biologicamente attiva:
-* primariamente si analizzano i contenuti delle schede tecniche per rilevare l'azione
dei singoli componenti del prodotto; se ad un componente la scheda tecnica non fa
cenno o non specifica/attribuisce attivita, quel componente lo si considera inattivo.
Solo nell’leventualita che tali documenti presentino contraddizioni circa |'azione dei
componenti, si fara ricorso ad altre fonti documentali”.

La Commissione Giudicatrice visionata la campionatura delle ditte concorrenti decide
di inviare tale campionatura per la valutazione qualitativa presso:

-sede Distretto 17 Levanto

-sede Distretto 18 La Spezia

-sede seconda Chirurgia P.O. S.Andrea

-sede Dermatologia P.O. S.Andrea

Il Presidente della Commissione Giudicatrice con il consenso di tutti i componenti della
stessa, conclude i propri lavori e dichiara chiusa la seduta alle ore 16,30 e aggiorna i
lavori di valutazione che avverranno in seduta non pubblica. Procede a chiudere in un
plico sigillato la documentazione tecnica delle Ditte concorrenti e stabilisce che la
documentazione oggetto di valutazione tecnica venga inviata presso la S.C. Farmacia
del P.0.S.Andrea

La Spezia 18 ottobre 2012

Letto, approvato e sottoscritto:

Dott. Giovanni Troiano Wé@\
M
Dott. ssa Laura De Antoni ' : ‘@@7

Coord. Inf. Barbara Betti (bt ol v

I.P. Rossana Carro Q%M &6/\/\/”
“ -~

I.P. Iolanda Viaggi iv/p VH\ Mv}&

| . 4 e
Dott.ssa Simonetta Lazzoni (segretario verbalizzante) \L}KA’Q‘ O

W




SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE

LIGURIA
ASLN.5 AZIENDA SANITARIA LOCALE N.5 “SPEZZINO”
SPEZZINO 7 LA SPEZIA

VERBALE DELLA COMMISSIONE GIUDICATRICE PER LA FORNITURA
DI MEDICAZIONI AVANZATE PER UN PERIODO DI TRE ANNI

La Commissione Giudicatrice incaricata della valutazione degli aspetti tecnico-
qualitativi, delle offerte, & stata nominata con deliberazione del Direttore Generale n.
446 / 2012 e risulta cosi composta:

Presidente - Dott.Giovanni Troiano
Commissario componente - Dott.ssa Laura De Antoni
Commissario componente - Coord.Inf.Barbara Betti
Commissario componente - I.P. Rossana Carro
Commissario componente - 1.P. Iolanda Viaggi

Alle ore 14,30, di oggi 31/01/2013 , in terza seduta non pubblica, si € riunita presso la
Farmacia del P.O. S. Andrea la Commissione Giudicatrice composta dalle suddette
persone, al completo dei suoi componenti.

Il Presidente e la Commissione Giudicatrice preso atto della valutazione qualitativa
della campionatura effettuata dai sanitari della Commissione, in via preliminare,
decide di iniziare la valutazione dei sub criteri seguendo la cronologia dei lotti come
appaiono nel Capitolato di gara.

Si inizia la valutazione dei lotti : 1 A; 1B; 1C; 1D; 1E; 1F; 1G; 1H; 11

Da una prima verifica emerge che:

o Ditta B.BRAUN per i lotti: 1D,1E, 1F, 1H risulta non conforme al Capitolato di
jara (art.4), le medicazioni contengono sostanza biologicamente attiva CMC (
carboss sa ).

e Ditta COLOPLAST per i lotti: 1D, 1E, 1F, 1H risulta non conforme al Capitolal
di gara ( art. 4), le medicazioni contengono sostanza biologicamente attiva L
( carbossimetilcellulosa )

La verifica continua con i lotti : 2 A; 2D; 3; 4; 5 A; 5B; 5C; 5D; S5E.

Da una prima verifica emerge che:
« Ditta ABIOGEN PHARMA per il lotto :4 risulta non conforme al Capitolato di
gara in quanto trattasi di prodotto per il trattamento e non per la prevenzione,
non idratante



o Ditta DAS SRL per il lotto :4 risulta non conforme al Capitolato di gara per
quanto riguarda il prodotto trattasi di cosmetico, come indicato anche nelle
schede tecniche, non dispositivo medico

Il Presidente della Commissione Giudicatrice con il consenso di tutti i componenti della
stessa, conclude i propri lavori e dichiara chiusa la seduta alle ore 17,00 e aggiorna i
favori di valutazione che avverranno in seduta non pubblica. Procede a chiudere in un
plico sigillato la documentazione tecnica delle Ditte concorrenti e stabilisce che la
documentazione oggetto di valutazione tecnica venga inviata presso la S.C. Farmacia
del P.O.S.Andrea

La Spezia 31 gennaio 2013

Letto, approvato e sottoscritto:

Dott. Giovanni Troiano M%W ’

Dott. ssa Laura De Antoni

Coord. Inf. Barbara Betti wf Q»e/—é»e»—e

I.P. Rossana Carro RW@(«Q é%/v\?
)
1.P. Iolanda Viaggi V“(ﬁi’\ M

Dott.ssa Simonetta Lazzoni (segretario verbalizzante) O(/Qg”é; g%ﬁ,..

b



SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE

LIGURIA
ASLN.5 " AZIENDA SANITARIA LOCALE N. 5 “SPEZZINO”
SPEZZINO | 1 LA SPEZIA
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VERBALE DELLA COMMISSIONE GIUDICATRICE PER LA FORNITURA
DI MEDICAZIONI AVANZATE PER UN PERIODO DI TRE ANNI

La Commissione Giudicatrice incaricata della valutazione degli aspetti tecnico-
qualitativi, delle offerte, & stata nominata con deliberazione del Direttore Generale n.
446 / 2012 e risulta cosi composta:

Presidente - Dott.Giovanni Troiano
Commissario componente - Dott.ssa Laura De Antoni
Commissario componente - Coord.Inf.Barbara Betti
Commissario componente - I.P. Rossana Carro
Commissario componente - 1.P. Iolanda Viaggi

Alle ore 14,30, di oggi 07/02/2013 , in guarta seduta non pubblica, si & riunita presso
la Farmacia del P.O. S. Andrea la Commissione Giudicatrice composta dalle suddette
persone, al completo dei suoi componenti.

Il Presidente e la Commissione Giudicatrice preso atto della valutazione qualitativa
della campionatura effettuata dai sanitari della Commissione, in via preliminare,
decide di continuare la valutazione dei sub criteri seguendo la cronologia dei lotti
come appaiono nel Capitolato di gara.

La valutazione inizia dai lotti: 6 A; 6B; 6C; 6D;6E; 6F; 6G; 6H; 6I; 6L;
7 A; 7B: 8 A; 8B; 8C; 9 A; 9B; 10 A; 10B

Da una prima verifica emerge che:

e Ditta PHARMAGIC SRL per il lotto: 6H risulta non conforme alla normativa
vigente perché la lingua con la quale sono espresse le indicazioni fornite dal
fabbricante non sono in lingua italiano, come richiesto dal D.Lgs. n.46/1997 del
Ministero della salute ( vedi allegato ).

e Ditta B.BRAUN per il lotto: 7 A risulta non conforme al Capitolato di gara il
dispositivo contiene glicerina; per il lotto 10B risulta non conforme agli atti di
gara perché la misura non rientra nel range richiesto dal Capitolato di gara
(misura del prodotto 10cm x7,5 ¢cm }

« Ditta COVIDIEN ITALIA S.P.A per il lotto: 7 A risulta non conforme al Capitolato
di gara il dispositivo contiene glicerina; per i lotti = 9 A,9B risulta non conforme
al Capitolato di gara il prodotto non contiene un derivato dello iodio; per ii lotto:
10B risulta non conforme agli atti di gara la rsura non rientra net range
richiesto dal Capitolato di gara { misura dei prodotto 7,6cmx20,3cm



o Ditta BSN MEDICAL SRL per i lotti: 10 A, 10B risulta non conforme al Capitolato
di gara perché il prodotto & 100% cotone

e Ditta SMITH & NEPHEW per il lotto: 10B risulta non conforme agli atti di gara la
misura non rientra nel range richiesto dal Capitolato di gara ( misura del
prodotto 7,5cmx20cm )

1l Presidente della Commissione Giudicatrice con il consenso di tutti i componenti della
stessa, conclude i propri lavori e dichiara chiusa la seduta alle ore 17,00 e aggiorna i
lavori di valutazione che avverranno in seduta non pubblica. Procede a chiudere in un
plico sigillato la documentazione tecnica delle Ditte concorrenti e stabilisce che la

documentazione oggetto di valutazione tecnica venga inviata presso la S.C. Farmacia
del P.O.S.Andrea

La Spezia 07 febbraio 2013

Letto, approvato e sottoscritto:
Dott. Giovanni Troiano /MA/Q(/C (-
Dott. ssa Laura De Antoni %XM, @Q\

Coord. Inf. Barbara Betti /% W‘

1.P. Rossana Carro Q%M C‘c}\/\o
1.P. Tolanda Viaggi V»O(:% M

Dott.ssa Simonetta Lazzoni (segretario verbalizzante) VN\/;/;O f?g,ﬁ %
g,

b
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DIPARTIMENTO dell'INNOVAZIONE

DIREZIONE GENERALE dei FARMACI ¢ DISPOSITIVI MEDICI

UFFICIO 111
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Citare il n® di prot. ¢ ia data
di questa nota nella risposta

I

Oggetto: chiarimento etichettature dispositivi medici.

In riferimento a Vs. nota del 12/05/2009 si fa presente quanto segue.
La lingua con la quale sono espresse le indicazioni fornite dal fabbricante con [etichetta ed il foglio

istruzioni all utilizzatore (anche professionale) deve essere | italiano.

A1 punti 13.3 e 13.6 del’All. | del Decreto legislativo n. 46 del 1997 sono elencate le informazioni
che devono figurare rispettivamente sull’etichetta e sulle istruzioni d’uso.

In particolare, sull’etichetta vanno riferite le indicazioni strettamente necessarie per consentire
all'utilizzatore di identificare il dispositivo ed il contenuto della confezione. In genere, in forma sintetica e
comprensibile, dovrebbe essere illustrata la tipologia del dispositivo.

Molte delle indicazioni previste dal citato punto 13.3 possono essere fornite sotto forma di simboli
grafici. 1 simboli utilizzati devono essere conformi a quelli specificati nelie norme armonizzate. Si segnala in
particolare la norma tecnica EN 980:2008, specifica per i dispositivi medici.

Se si utilizzano simboli non presenti in norme armonizzate, il loro significato deve essere dettagliato
nella documentazione che accompagna il dispositivo.

Per quanto attiene al posizionamento dei foglietti illustrativi, il Decreto legislativo n. 46 del 1997 .
riferisce solamente che il foglio illustrativo “accompagna uno o pil dispositivi”. Tale documento, pertanto,
pub essere inserito anche all'interné dei confezionamenti primari o, comunque. deve far parte del
confezionamento del dispositivo

Oualora codesta Azienda venisse a conoscenza di stampati non conformi a quanto previsto da
Decreto legislativo sopra citato, potra segnalare le presunte Non Conformita a questo Ufficio che, nell’ami
ielle proprie compete relative alla Sorveglianza del Mercato, clfiefiuera una verilica €a €ventuaimenic
adottera 1 provvediment: del caso

I1 Direttore dell’Ufficio 111
{Dott.ssa Annamaria Donato)

[ 4 I|‘_ 'l.lr“
."' o aES
Ministero del Lavoro, delia Satute e delie Politiche Sociali ‘

. . .1 L H cpr ray oy g Iy
Dipartimento dell' Innovazione Setvici Zatburio Mz snale - Bagiong LIGUT s

D:G. dei Farmaei e Dispositivi Medici s Sanitaria Locals p. & "Spezzinb*
Ufficio 111 L.0. Farmasis Ospedatiera SP

Via G. Ribotta, & .
00144 Roma / & AbU. 2009
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SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE

LIGURIA
ASLN. 5 AZIENDA SANITARIA LOCALE N. 5 “SPEZZINO”
SPEZZINO 7, LA SPEZIA

VERBALE DELLA COMMISSIONE GIUDICATRICE PER LA FORNITURA
DI MEDICAZIONI AVANZATE PER UN PERIODO DI TRE ANNI

La Commissione Giudicatrice incaricata della valutazione degli aspetti tecnico-
qualitativi, delle offerte, & stata nominata con deliberazione del Direttore Generale n.
446 / 2012 e risulta cosi composta:

Presidente - Dott.Giovanni Troiano
Commissario componente - Dott.ssa Laura De Antoni
Commissario componente - Coord.Inf.Barbara Betti
Commissario componente - I.P. Rossana Carro
Commissario componente - 1.P. Iolanda Viaggi

Alle ore 14,30, di oggi 28/02/2013 , in quinta seduta non pubblica, si & riunita presso
la Farmacia del P.O. S. Andrea la Commissione Giudicatrice composta dalle suddette
persone, al completo dei suoi componenti.

Il Presidente e la Commissione Giudicatrice preso atto della valutazione qualitativa
della campionatura effettuata dai sanitari della Commissione, in via preliminare,
decide di continuare la valutazione dei sub criteri seguendo la cronologia dei lotti
come appaiono nel Capitolato di gara.

La valutazione inizia dai lotti: 10C; 10D; 10E; 10F; 11 A; 11B; 11C; 11D; 11E; 11G

Da una prima verifica emerge che:

e Ditta BSN MEDICAL per il lotto: 10C risulta non conforme al Capitolato di gara
il dispositivo & 100% cotone

e Ditta DAS SRL per il lotto: 10 C risulta non conforme al Capitolato di gara il
dispositivo € a base di trigliceridi e non di petrolato e derivati

. Ditta FIDIA S.P.A S.P.A per il lotto: 11 A risulta non conforme al Capitolato di
gara il dispositivo contiene CMC ( carbossimetilcellulosa )



1| Presidente della Commissione Giudicatrice con il consenso di tutti i componenti della
stessa, conclude i propri lavori e dichiara chiusa la seduta alle ore 17,00 e aggiorna i
lavori di valutazione che avverranno in seduta non pubblica. Procede a chiudere in un
plico sigillato la documentazione tecnica delle Ditte concorrenti e stabilisce che la
documentazione oggetto di valutazione tecnica venga inviata presso la S.C. Farmacia
del P.O.S.Andrea

La Spezia 28 febbraio 2013

Letto, approvato e sottoscritto:

Dott. Giovanni Troiano (’%6&(
Dott. ssa Laura De Antoni /l/()/

Coord. Inf. Barbara Betti /b@@ @%C@“P
1.P. Rossana Carro ' KWM (oD
I.P. Iolanda Viaggi \/ 0’\& %«AZ

Dott.ssa Simonetta Lazzoni (segretario verbalizzante) oﬁgéf %" o <




SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE
LIGURIA
AZIENDA SANITARIA LOCALE N. 5 “SPEZZINO”
LA SPEZIA

VERBALE DELLA COMMISSIONE GIUDICATRICE PER LA FORNITURA
DI MEDICAZIONI AVANZATE PER UN PERIODO DI TRE ANNI

La Commissione Giudicatrice incaricata della valutazione degli aspetti tecnico-
qualitativi, delle offerte, & stata nominata con deliberazione del Direttore Generale n.
446 / 2012 e risulta cosi composta:

Presidente - Dott.Giovanni Troiano
Commissario componente - Dott.ssa Laura De Antoni
Commissario componente - Coord.Inf.Barbara Betti
Commissario componente - I.P. Rossana Carro
Commissario componente - 1.P. Iolanda Viaggi

Alle ore 14,30, di oggi 14 /03/ 2013, in sesta seduta non pubblica, si € riunita presso
la Farmacia del P.O. S. Andrea la Commissione Giudicatrice composta dalle suddette
persone, al completo dei suoi componenti.

Il Presidente e la Commissione Giudicatrice preso atto della valutazione qualitativa
della campionatura effettuata dai sanitari della Commissione, in via preliminare,
decide di continuare la valutazione dei sub criteri seguendo la cronologia dei lotti
come appaiono nel Capitolato di gara.

La valutazione inizia dai lotti: 11H;12;13 A; 13B; 15; 16 A; 16B; 17

Da una prima verifica emerge che:

e Ditta MOLNLYCKE HEALTH CARE SRL per il lotto: 13 A risulta non conforme al
Capitolato di gara il dispositivo € altamente assorbente

o Ditta CONVATEC ITALIA SRL per il lotto: 15 risulta non conforme al Capitolato
di gara il dispositivo contiene sostanza biologicamente attiva, idrofibra

e Ditta FIDIA S.P.A S.P.A per il lotto: 15 risulta non conforme al Capitolato di
gara il dispositivo contiene CMC ( carbossimetilcellulosa )

e Ditta PHARMAGIC SRL per il lotto: 15 risulta non conforme agli atti di gara
perché la lingua con la quale sono espresse le indicazioni fornite dal fabbricante
non sono in lingua italiano, come richiesto dal D.Lgs. n.46/1997 del Ministero
della salute ( vedi allegato ).



Il Presidente della Commissione Giudicatrice con il consenso di tutti i componenti della
stessa, conclude i propri lavori e dichiara chiusa la seduta alle ore 17,00 e aggiorna i
lavori di valutazione che avverranno in seduta non pubblica. Procede a chiudere in un
plico sigillato la documentazione tecnica delle Ditte concorrenti e stabilisce che la
documentazione oggetto di valutazione tecnica venga inviata presso la S.C. Farmacia
del P.O.S.Andrea

La Spezia 14 marzo 2013

Letto, approvato e sottoscritto:

Dott. Giovanni Troiano

Dott. ssa Laura De Antoni

Coord. Inf. Barbara Betti

1.P. Rossana Carro

I.P. Iolanda Viaggi

’ /
- m .
Dott.ssa Simonetta Lazzoni (segretario verbalizzante) 0"4/:5/5(‘ é/ﬁ/
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Citare il n® di prot. ¢ ia data
di questa nota nelia risposta

Oggetto: chiarimento etichettature dispositivi medici.

In riferimento a Vs. nota de} 12/05/2009 si fa presente quanto segue.

La lingua con la quale sono espresse le indicazioni fornite da! fabbricante con I'etichetta ed il foglio
istruzion: all’utilizzatore (anche professionale) deve essere I"italiano.

A1 punti 13.3 e 13.6 dell’All. I del Decreto legislativo n. 46 del 1997 sono elencate le informaziont
che devono figurare rispettivamente sull’etichetta e sulle istruzioni d’uso.

In particolare, sull’etichetta vanno riferite le indicazioni strettamente necessarie per consentire
all’utilizzatore di identificare il dispositivo ed il contenuto della confezione. In genere, in forma sintetica e
comprensibile, dovrebbe essere illustrata la tipologia del dispositivo.

Molte delle indicazioni previste dal citato punto 13.3 possono essere fornite sotto forma di simboli
grafici. 1 simboli utilizzati devono essere conformi a quelli specificati nelle norme armonizzate. Si segnala in
particolare la norma tecnica EN 980:2008, specifica per i dispositivi medici.

Se si utilizzano simboli non presenti in norme armonizzate, il loro significato deve essere dettagliato
nella documentazione che accompagna il dispositivo.

Per quanto attiene al posizionamento dei foglietti illustrativi, il Decreto legisiativo n. 46 del 1997 .
riferisce solamente che il foglio illustrativo “accompagna uno o pil dispositivi”. Tale documento, pertanto,
pud essere inserito anche all’interno dei confezionamenti primari o, comunque. deve far parte del
confezionamento del dispositivo. .

Qualora codesta Azienda venisse a conoscenza di stampati non conformi a quanto previsto dal
Decreto legislativo sopra citato, potra segnalare le presunte Non Conformita a questo Ufficio che, nell’ambito
delle proprie competenze refative alla Sorveglianza del Mercato, efféttuera una verifica ed eventualmente
adottera i provvedimenti del caso.

I Direttore dell’Ufficio 111

(Dott.ssa Annamaria Donato)
]
¥
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Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali
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SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE
LIGURIA
AZIENDA SANITARIA LOCALE N. 5 “SPEZZINO”

/;,; LA SPEZIA
| ;"’ I

ASLN.5
SPEZZINO

VERBALE DELLA COMMISSIONE GIUDICATRICE PER LA FORNITURA
DI MEDICAZIONI AVANZATE PER UN PERIODO DI TRE ANNI

La Commissione Giudicatrice incaricata della valutazione degli aspetti tecnico-
qualitativi, delle offerte, & stata nominata con deliberazione del Direttore Generale n.
446 / 2012 e risulta cosi composta:

Presidente - Dott.Giovanni Troiano
Commissario componente - Dott.ssa Laura De Antoni
Commissario componente - Coord.Inf.Barbara Betti
Commissario componente - I.P. Rossana Carro
Commissario componente - I.P. Iolanda Viaggi

Alle ore 14,30, di oggi 28 /03/ 2013, in settima seduta non pubblica, si e riunita
presso la Farmacia del P.O. S. Andrea la Commissione Giudicatrice composta dalle
suddette persone, al completo dei suoi componenti.

La Commissione in tale data ha proceduto alla definizione della valutazione qualitativa
della campionatura e della documentazione tecnica precedentemente visionata in via
preliminare. Tale valutazione viene effettuata secondo | criteri indicati nelle schede di
valutazione D/B/C, attribuendo i relativi punteggi indicati nelle tabelle allegate che

costituiscono parte integrante e sostanziale del presente verbale ( All. schede
La p ; e a - ] ! . alutaz . ;
evidenzia che le Ditte ammesse al fase successiva di valutazione dell'offerta

economica risultano essere le seguenti per i lotti indicati a fianco di ciascuna:

1) ABIOGEN PHARMA
Lotto 2D idonhea

Lotto 4 ESCLUSA perché non conforme al Capitolato di gara, trattasi di prodotto
per il trattamento e non per la prevenzione, non idratante

[



2) ACRAF S.P.A

Lotto 4 idonea

3) B.BRAUN MILANO S.P.A

Lotto 4; 10 A, 10C; 11C; 11H; 13B idonea

Lotto 1D; 1E;1F;1H; ESCLUSA non conforme al Capitolato di gara perché
sostanza biologicamente attiva CMC

Lotto 5 A; 5C;5 D; 5E; 11 A; 11B;15 ESCLUSA poiché nella scheda D non ha
raggiunto il punteggio minimo richiesto dal regolamento di gara

Lotto 7 A ESCLUSA non conforme al Capitolato di gara il dispositivo contiene
glicerina

Lotto 10B ESCLUSA perché la misura non rientra nel range richiesto dal
Capitolato di gara ( misura prodotto 10x7,5 cm )

4) BSN MEDICAL S.R.L
Lotto 4; 11 A; 11B; 11C idonea

Lotto 10 A; 10B, 10C; ESCLUSA non conforme al Capitolato di gara perché il
prodotto € 100% cotone

Lotto 15 ESCLUSA poiché nella scheda D non ha raggiunto il punteggio minimo
richiesto dal Regolamento di gara

5) COLOPLAST

Lotto 1 A; 1B; 1C; 1G; 4; 5 A; 5B; 5C, 5D; 5E; 10B; 10C; 11 A; 11B; 15
idonea

Lotto 1D; 1E; 1F; 1H; ESCLUSA no onforme al capitolato di gara perché
Lotto 7 A; 11H; ESCLUSA | he nella ed: y ha raggiunto il

6) CONVATEC ITALIA SRL

Lotto 1D; 1E; 1F; 1H; 3; 5 A; 5B; 5C; 5D; 5E; 6 A; 6B; 6C; 6D; 6E; 6F; 6G;
6H; 61; 6L; 7 A; IDONEA

Lotto 15 ESCLUSA non conforme al Capitolato di gara contiene sostanza
biologicamente attiva, idrofibra

b



7) COVIDIEN ITALIA S.P.A
Lotto 1D; 1E; 1G; 1H; 10 A; 10C; 11G; 13 A; IDONEA

Lotto 7 A ESCLUSA non conforme al Capitolato di gara il dispositivo contiene
glicerina

Lotto 9 A; 9B; ESCLUSA non conforme al Capitolato di gara il prodotto non
contiene derivato dello iodio

Lotto 10B ESCLUSA perché la misura non rientra nel range richiesto dalr
Capitolato di gara ( misura prodotto 7,6x20,3cm)

Lotto 11 A; 11B; 11C; 11H; 13B; 17 ESCLUSA poiché nella scheda D non ha
raggiunto il punteggio minimo richiesto dal Regolamento di gara

8) DAS SRL
Lotto 5 A; 5C; 10B; 10D; 10E; 10F; 11G; 13B; 15 IDONEA

Lotto 1D; 1E; 6 A; 6B; 6C; 11 A; 11B ESCLUSA poiché nella scheda D non ha
raggiunto il punteggio minimo richiesto dal Regolamento di gara

Lotto 4 ESCLUSA non conforme al Capitolato di gara trattasi di cosmetico non di
dispositivo medico

Lotto 10C ESCLUSA non conforme al Capitolato di gara in quanto il dispositivo &
a base di trigliceridi e non di petrolato o derivati

9) FIDIA S.P.A

Lotto 1 A; 1B; 1C; 1I; 10B; 10C; 16 A; 16B IDONEA

Lotto 11 A, 15 ESCLUSA non conforme al Capitolato di gara il dispositivo
contiene CMC

Lotto 1 A; 1B; iC; 15, IH'; 7 A; 7B; 11 A§ 11B; 11D; 11E idonea

Lotto 13 A ESCLUSA non conforme al Capitolato di gara dispositivo altamente
assorbente

Lotto 13 B; 15 ESCLUSA poiché nella scheda D non ha raggiunto il punteggio
minimo richiesto dal Regolamento di gara

(o



12) PHARMAGIC SRL
Lotto 12 IDONEA

Lotto 6H; 15; ESCLUSA perché la lingua con la quale sono espresse le
indicazioni fornite dal fabbricante non sono in lingua italiano come richiesto
dall’All.1 del D.Lgs n.46 del 1997(emendato dal D.Lgs 37/10) del Ministero della
Salute. Prodotto in fase di registrazione presso la banca dati del Ministero della
Salute. Da Capitolato i prodotti devono essere conformi alle normative Nazionali
e/o alla legislazione Comunitaria per quanto attiene le autorizzazioni alla
produzione, importazione,immissione in commercio e commercializzazione art. 4
pag.5 del Capitolato di gara. La ditta dichiara che il prodotto & in fase di
registrazione presso la banca dati del Ministero della Salute.

13) SMITH & NEPHEW

Lotto 1 A; 1B; 1C; 4; 6 A; 6B; 6C; 10 A; 10C; 10D; 10E; 11 A; 11B; 11C
IDONEA

Lotto 10B ESCLUSA perché la misura non rientra nel range richiesto dal
Capitolato di gara ( misura prodotto 7,5x20cm)

Lotto 10F; 15 ESCLUSA poiché nella scheda D non ha raggiunto il punteggio
minimo richiesto dal Regolamento di gara

14) SYSTAGENIX

Lotto 1 A; 1B; 1C; 1H; 2 A; 5A; 7 A; 8 A; 8B; 8C; 9 A; 9B; 10 A; 11 A; 118B;
11G; 15 IDONEA

15) SOFAR S.P.A

Lotto 11 A; 11B; 11C; 11H; 13B; 15 ESCLUSA poiché nella scheda D non
ha raggiunto il punteggio minimo richiesto dal Regolamento di gara

Lotto 4; 15 IDONEA

Lotto 17 ESCLUSA poiché nella scheda D non ha raggiunto il minimo richiesto
dal Cap{ olato di gara

Il Presidente della Commissione Giudicatrice con il consenso di tutti i componenti della
stessa, conclude i propri lavori e dichiara chiusa la seduta alle ore 17,00 . Procede a
chiudere in un plico sigillato la documentazione tecnica delle Ditte concorrenti e
stabilisce che la documentazione oggetto di valutazione tecnica venga custodita
presso la S.C. Farmacia del P.O.5.Andrea.



In adempimento a quanto disposto dal Regolamento di gara la Commissione
Giudicatrice trasmette i verbali tecnici alla $.C.Provveditorato e Economato per quanto
di competenza.

La Spezia 28 marzo 2013,

Letto, approvato e sottoscritto:
Dott. Giovanni Troiano

Dott. ssa Laura De Antoni ' LQO@'(

Coord. Inf. Barbara Betti % @%6&,\

I.P. Rossana Carro ,Qw*@?’v_\ﬂ
I.P. Iolanda Viaggi \/.uog/g» W

/ Y
Dott.ssa Simonetta Lazzoni (segretario verbalizzante) %@Zf‘ 5 M
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