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OGGETTO: Consultazioni di mercato - GARA PER LA FORNITURA DI PACEMAKER E
DEFIBRILLATORI IN FABBISOGNO ALLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE DEL
VENETO — OSSERVAZIONI IN MERITO ALLA BOZZA DI CAPITOLATO TECNICO

Con riferimento alla bozza di capitolato alla scrivente preme segnalare quanto segue che
risulta essere discriminatorio alla partecipazione a tutti i lotti pacemaker.

In riferimento ai lotti 10-11-12-13-14-15-17-18 si fa presente che la richiesta di
riconoscimento della polaritd dell’elettrocatetere all'impianto come requisito essenziale
pena esclusione risulta essere totalmente discriminatoria nei confronti della scrivente in
quanto ne preclude la partecipazione a tutti i suddetti lotti. A tal proposito si precisa quanto
segue:

o nei lotti 10-12-13-14 sono richiesti device MRI compatibili e relativi cateteri
certificati MRI e tutti i cateteri MRI compatibili oggi sul mercato sono
esclusivamente bipolari.

o ad oggi, nella Regione Veneto, vi sono pit di 10.000 pazienti impiantati con
cateteri e/o pacemaker MRI compatibili prodotti da Boston Scientific.
L'esclusione della scrivente dai lotti pacemaker precluderebbe a tali pazienti, in
caso di sostituzione del device, la possibilita di avere un sistema MRI compatibile
e, di conseguenza, l'accesso alla risonanza magnetica. Cio potrebbe
rappresentare un atto discriminatorio per questi pazienti che si troverebbero
nella condizione di doversi rivolgere a centri extra-regione (i dispositivi Boston
Scientific sono attualmente impiantati in tutte le regioni italiane) per non
perdere opportunitd terapeutiche. Questo fatto, oltre che non corrispondere
all'interesse pubblico alla miglior gestione della salute dei cittadini che l'ente
Regione deve perseguire, comporterebbe un incremento del disagio e della
spesa sanitaria a carico del paziente.

Alla luce di quanto sopra evidenziato, si chiede di eliminare la richiesta di
riconoscimento della polarita del catetere all'impianto, evidenziando come la
richiesta sia di fatto discriminatoria e in violazione del principio di massima
partecipazione a beneficio del mercato e dell'interesse pubblico (per I'effetto
immediatamente preclusivo alla partecipazione della scrivente).
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In aggiunta a quanto sopra indicato si precisa inoltre che:

1.

In riferimento ai lotti 2-3-4-5-6-8 e alla caratteristica “La batteria deve essere di ultima
generazione, di pit recente sviluppo nell’'ambito della singola ditta, utilizzata sui device
di ultima generazione e di pill recente immissione sul mercato, con i migliori dati di
performance comparativa all'interno della singola ditta” si chiede di specificare quali
saranno i criteri di valutazione secondo i quali verranno valutate le performance della
batteria (ad esempio capacitd della batteria, ampiezza e durata dell'impulso di
stimolazione, impedenza di stimolazione, percentuale di stimolazione, utilizzo
monitoraggio remoto, attivazione sensore, onset EGM attivi, numero di shock/anno) al
fine di uniformare la metodologia di valutazione in funzione anche dei dati presenti nei
PPR dell’azienda e alla letteratura pubblicata.
La modalita di offerta del sistema di controllo remoto, nei vari lotti, viene formulata in
modo diverso:
o Possibilitd di monitoraggio remoto dei parametri impiantati (lotti 1-2-7-8-22)
o Fornitura di monitoraggio remoto automatico wireless dei parametri del sistema
impiantato (lotti 3-6-9)
o Defibrillatore dotato di funzione per monitoraggio remoto dei parametri del
sistema. Il dispositivo esterno per il monitoraggio sara offerto come opzionale
o Controllo remoto con trasmissione di tutti i dati come da programmatore
La richiesta di diverse modalitd di fornitura (opzionale/omaggio/prezzato) potrebbe
generare delle ambiguita nella formulazione dell'offerta economica. Si chiede,
pertanto, di uniformare le specifiche di richiesta di tale requisito.
La richiesta al punto B del lotto 12 (“elettrocateteri di varie lunghezze sia a fissaggio
attivo che passivo con retrocertificazione per RMN”) & incomprensibile in quanto la
retrocertificazione & intrinsecamente riferita a dispositivi gia impiantati. Tale richiesta
sembra escludere elettrocateteri progettati per la compatibilita RMN. Si chiede pertanto
di riformulare la caratteristica eliminando il termine “retrocertificazione”.
In riferimento al lotto 14 e alla richiesta al punto B (“compatibilita del sistema con
indagini di RMN conditionally 1,5T, full body, che permette ai pazienti di sottoporsi a
scansioni di Risonanza Magnetica senza aree di esclusione, caratteristiche fisiche e
cliniche del paziente (altezza, febbre..), senza alcuna limitazione relativa al tempo di
scansione totale per esame e nella vita del dispositivo”) si fa presente che quanto
richiesto restringe I'accesso al lotto ad un’unica azienda sul mercato, pertanto
si invita codesta Stazione Appaltante a modificare la configurazione del lotto al
fine di evitare l'illegittimita del bando che lo preveda cosi come attualmente
formulato. Essa si riferisce inoltre a simili richieste, meno restrittive, gia formulate in
tutti gli altri lotti in cui & richiesta la compatibilita MRI. Si chiede pertanto di riformulare
la richiesta uniformandola a quanto presente nei lotti 2-3-5-6-8-10-13 (“Sistema
completo risonanza magnetica compatibile, total body, senza zone di esclusione, a
1,5Tesla”).

Distinti saluti.

Boston Scientific S.p.A.

=

I)/Procuratiore [
/M’a{jo Bonia{\di L
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BIOTRONIK

REGIONE DEL VENETO - Consultazione del mercato

GARA PER LA FORNITURA DI PACEMAKERS E DEFIBRILLATORI IN FABBISOGNO DELLE AZIENDE
SANITARIE DELLA REGIONE DEL VENETO.

OSSERVAZIONI

Lotto 1 ICD VR funzioni essenziali

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

|'eventuale possibilita di offrirli & e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 1

1- Si osserva che tra le caratteristiche pena esclusione non viene fatto nessun riferimento
all'elettrocatetere ventricolare destro da defibrillazione (ed alle sue eventuali peculiarita tecniche)

2 - Al punto A), per "possibilita di monitoraggio remoto” si intende che il sistema sia predisposto per il
monitoraggio remoto o che la fornitura comprenda obbligatoriamente il servizio con relativo trasmettitore
dedicato

Lotto 2 ICD VR RNM compatibile ad elevata longevita

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli € e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 2

1- Si osserva che tra le caratteristiche pena esclusione non viene fatto nessun riferimento
all'elettrocatetere ventricolare destro da defibrillazione (ed alle sue eventuali peculiarita tecniche)

2 - Al punto A), la compatibilita con la RNM ¢& intesa come certificazione con relativa marcatura CE
dell'intero sistema (dispositivo + elettrocatetere dedicato) al momento della presentazione dell'offerta

economica?

Si ricorda infatti che ogni sistema per essere RMN compatibile da un punto di vista medico-legale richiede
la presenza di device RMN certificato+ elettrocateteri RMN certificati appartenenti alla stessa azienda
produttrice che Ili ha certificati come sistema complessivo di impianto presso gli appropriati enti
certificatori internazionali.

3 - Al punto A), sia fa notare che la dicitura "total body” e “senza zona di esclusione" hanno lo stesso
significato

4) - Al punto B), non si comprende il criterio oggettivo per identificare che una batteria sia di ultima
generazione e di pil recente sviluppo nell'ambito della singola ditta. Si chiede, quindi, di chiarire meglio
tale aspetto.

5) - Al punto B) si richiede se per identificare i device di ultima generazione e di pil recente immissione
sul mercato, venga utilizzata la data di prima registrazione a Repertorio del Ministero della Salute.

6) - Al punto D), per "possibilita di monitoraggio remoto" si intende che il sistema sia predisposto per il
monitoraggio remoto o che la fornitura comprenda obbligatoriamente il servizio con relativo trasmettitore

dedicato
1/"'-'
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Lotto 3 ICD VR RNM compatibile, ad elevato contenuto tecnologico

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli & e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 3

1- Si osserva che tra le caratteristiche pena esclusione non viene fatto nessun riferimento
all'elettrocatetere ventricolare destro da defibrillazione (ed alle sue eventuali peculiarita tecniche)

2 - Al punto A), la compatibilita con la RNM ¢ intesa come certificazione con relativa marcatura CE
dell'intero sistema (dispositivo + elettrocatetere dedicato) al momento della presentazione dell'offerta
economica?

Si ricorda infatti che ogni sistema per essere RMN compatibile da un punto di vista medico-legale richiede
la presenza di device RMN certificato+ elettrocateteri RMN certificati appartenenti aila stessa azienda
produttrice che li ha certificati come sistema complessivo di impianto presso gli appropriati enti
certificatori internazionali.

3 - Al punto A), sia fa notare che la dicitura "total body” e “senza zona di esclusione" hanno lo stesso
significato

4) - Al punto B), non si comprende il criterio oggettivo per identificare che una batteria sia di ultima
generazione e di pil recente sviluppo nell'ambito della singola ditta. Si chiede, quindi, di chiarire meglio
tale aspetto.

5) - Al punto B) si richiede se per identificare i device di ultima generazione e di pill recente immissione
sul mercato, venga utilizzata la data di prima registrazione a Repertorio del Ministero della Salute.

Lotto 4 ICD DR con caratteristiche di longevita del sistema (cassa + catetere)

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli & e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 4

1- Nell'intestazione del lotto, viene specificato che il sistema & costituito da cassa + catetere. Trattandosi
di un dispositivo bicamerale, in fase di impianto vengono utilizzati due elettrocateteri, uno atriale ed uno

ventricolare.
Si osserva che, tra le caratteristiche pena esclusione, non viene fatto alcun riferimento a nessuno di

questi elettrocateteri ed alle loro eventuali peculiarita tecniche.

2) - Al punto B), non si comprende il criterio oggettivo per identificare che una batteria sia di ultima
generazione e di piu recente sviluppo nell'ambito della singola ditta. Si chiede, quindi, di chiarire meglio
tale aspetto.

3) - Al punto B) si richiede se per identificare i device di ultima generazione e di pil recente immissione
sul mercato, venga utilizzata la data di prima registrazione a Repertorio del Ministero della Salute.

4 - Al punto C), nella frase in corsivo, si rimanda a "parametri di elettrostimolazione e numero di shock
sotto specificati" che di fatto non sono specificati.
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Lotto 5 ICD DR, risonanza magnetica compatibili

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli & e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 5

1- Si osserva che tra le caratteristiche pena esclusione non viene fatto nessun riferimento agli
elettrocateteri atriale e ventricolare destro da defibrillazione (ed alle loro eventuali peculiarita tecniche)

2 - Al punto A), la compatibilita con la RNM & intesa come certificazione con relativa marcatura CE
dell'intero sistema (dispositivo + elettrocateteri dedicati) al momento della presentazione dell'offerta

economica?

Si ricorda infatti che ogni sistema per essere RMN compatibile da un punto di vista medico-legale richiede
la presenza di device RMN certificato+ elettrocateteri RMN certificati appartenenti alla stessa azienda
produttrice che li ha certificati come sistema complessivo di impianto presso gli appropriati enti
certificatori internazionali.

3 - Al punto A), sia fa notare che la dicitura "total body” e “"senza zona di esclusione” hanno lo stesso
significato

4) - Al punto B), non si comprende il criterio oggettivo per identificare che una batteria sia di ultima
generazione e di pil recente sviluppo nell'ambito della singola ditta. Si chiede, quindi, di chiarire meglio
tale aspetto.

5) - Al punto B) si richiede se per identificare i device di ultima generazione e di pil recente immissione
sul mercato, venga utilizzata la data di prima registrazione a Repertorio del Ministero della Salute.

6) - Al punto C) a quali requisiti si fa riferimento?

Lotto 6 ICD DR, ad elevato contenuto tecnologico, risonanza magnetica compatibili

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli € e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 6

1- Si osserva che tra le caratteristiche pena esclusione non viene fatto nessun riferimento agli
elettrocateteri atriale e ventricolare destro da defibrillazione (ed alle loro eventuali peculiarita tecniche)

2 - Al punto A), la compatibilita con la RNM é intesa come certificazione con relativa marcatura CE
dell'intero sistema (dispositivo + elettrocateteri dedicati) al momento della presentazione dell'offerta

economica?

Si ricorda infatti che ogni sistema per essere RMN compatibile da un punto di vista medico-legale richiede
la presenza di device RMN certificato+ elettrocateteri RMN certificati appartenenti alla stessa azienda
produttrice che li ha certificati come sistema complessivo di impianto presso gli appropriati enti
certificatori internazionali.

3 - Al punto A), sia fa notare che la dicitura "total body” e “senza zona di esclusione" hanno lo stesso
significato

4) - Al punto E), non si comprende il criterio oggettivo per identificare che una batteria sia di ultima
generazione e di pit recente sviluppo nell'ambito della singola ditta. Si chiede, quindi, di chiarire meglio
tale aspetto.
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5) - Al punto E) si richiede se per identificare i device di ultima generazione e di pill recente immissione
sul mercato, venga utilizzata la data di prima registrazione a Repertorio del Ministero della Salute.

6) — Al punto F) a quali requisiti si fa riferimento?

Lotto 7 CRT-D, con caratteristiche essenziali e di duttilita del sistema

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli & e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 7

1- Si osserva che tra le caratteristiche pena esclusione non viene fatto nessun riferimento agli
elettrocateteri atriale, ventricolare destro e ventricolare sinistro (ed alle loro eventuali peculiarita
tecniche)

2 - Nel titolo, cosa si intende per “duttilita del sistema”?

Lotto 8 CRTD, con compatibilita RNM ad elevata longevita del sistema

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli & e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 8

1- Si osserva che tra le caratteristiche pena esclusione non viene fatto nessun riferimento agli
elettrocateteri atriale, ventricolare destro e ventricolare sinistro (ed alle loro eventuali peculiarita
tecniche)

2 - Al punto A), la compatibilita con la RNM & intesa come certificazione con relativa marcatura CE
dell'intero sistema (dispositivo + elettrocateteri dedicati) al momento della presentazione dell'offerta
economica?

Si ricorda infatti che ogni sistema per essere RMN compatibile da un punto di vista medico-legale richiede
la presenza di device RMN certificato+ elettrocateteri RMN certificati appartenenti alla stessa azienda
produttrice che li ha certificati come sistema complessivo di impianto presso gli appropriati enti
certificatori internazionali.

3 - Al punto A), sia fa notare che la dicitura "total body” e “senza zona di esclusione” hanno lo stesso
significato

4) - Al punto B), non si comprende il criterio oggettivo per identificare che una batteria sia di ultima
generazione e di pil recente sviluppo nell'ambito della singola ditta. Si chiede, quindi, di chiarire meglio
tale aspetto.

5) - Al punto B) si richiede se per identificare i device di ultima generazione e di pill recente immissione
sul mercato, venga utilizzata la data di prima registrazione a Repertorio del Ministero della Salute.
Lotto 9 CRT-D, ad elevatissima innovazione tecnologica

La scrivente Azienda precisa di disporre nel propric portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.
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L'eventuale possibilita di offrirli & e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 9

1- Si osserva che tra le caratteristiche pena esclusione non viene fatto nessun riferimento agli
elettrocateteri atriale, ventricolare destro e ventricolare sinistro (ed alle loro eventuali peculiarita
tecniche)

2 - Al punto B), la compatibilita con la RNM é intesa come certificazione con relativa marcatura CE
dell'intero sistema (dispositivo + elettrocateteri dedicati) al momento della presentazione dell'offerta
economica?

Si ricorda infatti che ogni sistema per essere RMN compatibile da un punto di vista medico-legale richiede
la presenza di device RMN certificato+ elettrocateteri RMN certificati appartenenti alla stessa azienda
produttrice che li ha certificati come sistema complessivo di impianto presso gli appropriati enti
certificatori internazionali.

Lotto 10 VVIR

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli € e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 10

1) Al punto H) per “memorizzazione ECG degli eventi aritmici ventricolari” si intende la memorizzazione
IEGM degli eventi aritmici ventricolari?

Lotto 11 VVIR

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli € e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 11

1) Al punto G) per "memorizzazione ECG degli eventi aritmici ventricolari” si intende la memorizzazione
IEGM degli eventi aritmici ventricolari?

Lotto 12 VVIR

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli € e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 12
1) Al punto B) cosa si intende per retrocertificazione RNM?

2) Al punto E) per "memorizzazione ECG degli eventi aritmici ventricolari” si intende la memorizzazione
IEGM degli eventi aritmici ventricolari?
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Lotto 13 DDDR

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli € e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 13

1) Nel titolo & presente la dicitura “terapie per la prevenzione e cura della FA". Cosa si intende?

Per richiesta "prevenzione e cura della FA " si intende "prevenzione e terapia” oppure “gestione delle
aritmie atriali” (non ci risultano pacemaker che curino la FA)?

Nel caso si intendesse "prevenzione e terapia", dalle conoscenze in nostro possesso, esiste un solo
produttore che fornisca un’ apparecchiatura che eroga terapie in atrio. Facendo riferimento al principio di
equivalenza ed in conformita al principio di massima partecipazione alle gare, si chiede che tale requisito
non venga previsto a pena esclusione ma che sia espressamente prevista la possibilita di presentare
prodotti con caratteristiche equivalenti.

2) Al punto J) per “memorizzazione ECG degli eventi aritmici ventricolari” si intende la memorizzazione
IEGM degli eventi aritmici ventricolari?

Lotto 14 DDDR

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli & e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 14

1) Al punto H) per "memorizzazione ECG degli eventi aritmici ventricolari” si intende la memorizzazione
IEGM degli eventi aritmici ventricolari?

Lotto 15 DDDR

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli & e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

OSSERVAZIONI Lotto 15

1) Al punto D) per “memorizzazione ECG degli eventi aritmici ventricolari” si intende la memorizzazione
IEGM degli eventi aritmici ventricolari?

Lotto 16 VDD

La scrivente Azienda precisa di non disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in
toto le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

Lotto 17 CRT-P

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli € e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.



BIOTRONIK

OSSERVAZIONI Lotto 17

1) Al punto G) per “memorizzazione ECG degli eventi aritmici ventricolari” si intende la memorizzazione
IEGM degli eventi aritmici ventricolari?

Lotto 18 CRT-P

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli € e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

Lotto 19 Loop recorder iniettabili

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli & e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

Lotto 20 Loop recorder impiantabili

La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in toto
le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

L'eventuale possibilita di offrirli & e/o sara subordinata ai valori economici di base d'asta identificati per la
fornitura in oggetto.

Lotto 21 Elettrocateteri per pacing epicardico

SUB A) La scrivente Azienda precisa di non disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che
soddisfano in toto le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

SUB B) La scrivente Azienda precisa di disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano
in toto le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

Lotto 22 Defibrillatori sottocutanei

La scrivente Azienda precisa di non disporre nel proprio portfolio prodotti di dispositivi che soddisfano in
toto le caratteristiche essenziali richieste pena esclusione.

Sulla base delle informazioni in nostro possesso, allo stato attuale, la partecipazione a questo lotto &
limitata ad una sola Azienda.

Chiarimenti riguardo monitoraggio remoto:

In riferimento al lotti 1 (punto A), 2 (punto D), 3 (punto D), 4 (punto E), 5 (punto D), 6 (punto C), 7
(Punto B), 8 (punto E), 9 (punto D), 10 (punto C), 11 (punto C), 13 (punto B), 14 (punto A), 17 (punto
A), 18 (punto A), 19 e 22, tra le caratteristiche pena esclusione si richiede il monitoraggio remoto
secondo diverse modalita con le seguenti diciture da voli utilizzate:

- Possibilita

- Fornitura

- Offerta opzionale
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Si chiede di specificare nel dettaglio le differenze tra le varie modalita sopraindicate al fine di non
confondere una opzione del dispositivo (possibilita di monitoraggio remoto) con la messa a disposizione di
tecnologie (trasmettitori, sito internet, ecc...) e attivita che si configurano come un servizio.

A corredo di quanto sopra esposto si rimanda al documento allegato di ASSOBIOMEDICA “La posizione
associativa in tema di: Controllo remoto del dispositivo medico cardiaco impiantabile nelle procedure di
acquisto per la fornitura di pacemaker, defibrillatori e relativi elettrocateteri”.

Commenti:

La scrivente Azienda segnala di disporre nel proprio portfolio prodotti di un dispositivo defibrillatore
monocamerale con discriminazione bicamerale (questo permette di avere una riduzione di shock
inappropriati migliorando la discriminazione tra aritmie ventricolari e sopraventricolari) e relativo
elettrocatetere pentapolare dotato di dipolo flottante in atrio. Questa tecnologia & utilizzata sia a livello
nazionale che nella Regione Veneto da piu di 6 anni, come dimostrato dalle recenti aggiudicazioni e dallo
storico dei consumi ma non rientra in nessuna delle descrizioni proposte.

Da Gennaio 2014, nella regione Veneto, ne sono stati impiantati 83 e 1991 a livello nazionale.
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REGIONE DEL VENETO

Consultazioni di mercato
GARA PER LA FORNITURA DI PACEMAKER E DEFIBRILLATORI IN
FABBISOGNO ALLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE DEL VENETO
OSSERVAZIONI ALLA BOZZA DI CAPITOLATO

S1 assume che la presente consultazione di mercato venga effettuata in ossequio
a1 principi di massima partecipazione alle gare pubbliche, par condicio tra gli
operatori economici, trasparenza e imparzialita e nel rispetto di quanto stabilito
dal d.lgs. 50/2016. Cid posto si svolgono le seguenti osservazioni alla bozza di
capitolato tecnico predisposta da codesta stazione appaltante.

LOTTO 2.1CD VR RNM compatibile, ad elevata longevita.

e Con riferimento alla caratteristica tecnica minima indicata al punto F) ovvero "Volume < 35 cc", si
evidenzia che il dispositivo medico oggetto del lotto 2 viene prodotto anche con un volume esattamente
pari a 35 cc e tale circostanza non compromette in alcun modo la funzionalita del dispositivo che
rimane identica a quella che potrebbe avere un dispositivo con volume pari a 34,99 cc. Pertanto, al fine
di consentire la massima partecipazione alla gara, si evidenzia l'opportunita di modificare il capitolato
richiedendo un dispositivo con volume inferiore 0 uguale a 35 cc.

e Con riferimento a quanto richiesto al punto C) ovvero "(qualora la ditta abbia, o venga ad avere,
ANCHE la disponibilita dello stesso dispositivo offerto con connessione DFI, lo dovra fornire al
medesimo prezzo)", si evidenzia che il dispositivo oggetto del lotto 2 con connessione DF1 ed RMN
compatibile ¢ prodotto da un unico operatore economico presente sul mercato. Si chiede pertanto di
rendere chiaro nel capitolato che all’eventuale modello con connessione DF1 non ¢ richiesta la
compatibilita alla risonanza magnetica; anche in relazione al fatto che 1 modelli DF-1 sono utilizzati
quasi eslusivamente in caso di sostituzione e quindi con elettrocatetere pre-impiantato che essendo di
vecchia generazione non ¢ stato verosimilmente testato per la compatibilta con la risonanza magnetica.

LOTTO 3.1ICV VR RMN compatibile, ad elevato contenuto tecnologico.

e Con riferimento a quanto richiesto al punto C) ovvero "(qualora la ditta abbia, o venga ad avere,
ANCHE la disponibilita dello stesso dispositivo offerto con connessione DFI, lo dovra fornire al
medesimo prezzo)", si evidenzia che il dispositivo oggetto del lotto 3 con connessione DF1 ed RMN
compatibile ¢ prodotto da un unico operatore economico presente sul mercato. Si chiede pertanto di
rendere chiaro nel capitolato che all’eventuale modello con connessione DF1 non ¢ richiesta la
compatibilita alla risonanza magnetica; anche in relazione al fatto che 1 modelli DF-1 sono utilizzati
quasi eslusivamente in caso di sostituzione e quindi con elettrocatetere pre-impiantato che essendo di
vecchia generazione non ¢ stato verosimilmente testato per la compatibilta con la risonanza magnetica.
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LOTTO 4. ICD DR con caratteristiche di longevita del sistema (cassa +
catetere).

o Con riferimento alla caratteristica minima richiesta al punto C) si evidenzia che non sono stati indicati 1
parametri per valutare la longevita minima non inferiore a 7 anni. Pertanto, al fine di consentire agli
operatori economici di poter efficacemente presentare le proprie offerte si evidenzia la necessita che
vengano indicati 1 predetti parametri.

LOTTO 5 ICD DR, risonanza magnetica compatibili ok.

e Con riferimento a quanto richiesto al punto E) ovvero "(qualora la ditta abbia, o venga ad avere,
ANCHE la disponibilita dello stesso dispositivo offerto con connessione DFI, lo dovra fornire al
medesimo prezzo)", si evidenzia che il dispositivo oggetto del lotto 5 con connessione DF1 ed RMN
compatibile ¢ prodotto da un unico operatore economico presente sul mercato. Si chiede pertanto di
rendere chiaro nel capitolato che all’eventuale modello con connessione DF1 non ¢ richiesta la
compatibilita alla risonanza magnetica; anche in relazione al fatto che 1 modelli DF-1 sono utilizzati
quasi eslusivamente in caso di sostituzione e quindi con elettrocatetere pre-impiantato che essendo di
vecchia generazione non ¢ stato verosimilmente testato per la compatibilta con la risonanza magnetica.

LOTTO 6. ICD DR, ad elevato contenuto tecnologico, risonanza magnetica
compatibili.

e Con riferimento a quanto richiesto al punto B) ovvero "(qualora la ditta abbia, o venga ad avere,
ANCHE la disponibilita dello stesso dispositivo offerto con connessione DFI, lo dovra fornire al
medesimo prezzo)", si evidenzia che il dispositivo oggetto del lotto 6 con connessione DF1 ed RMN
compatibile ¢ prodotto da un unico operatore economico presente sul mercato. Si chiede pertanto di
rendere chiaro nel capitolato che all’eventuale modello con connessione DF1 non ¢ richiesta la
compatibilita alla risonanza magnetica; anche in relazione al fatto che 1 modelli DF-1 sono utilizzati
quasi eslusivamente in caso di sostituzione e quindi con elettrocatetere pre-impiantato che essendo di
vecchia generazione non ¢ stato verosimilmente testato per la compatibilta con la risonanza magnetica.

LOTTO 8. CRTD con compatibilita RNM.

e Con riferimento a quanto richiesto al punto C) ovvero "(qualora la ditta abbia, o venga ad avere,
ANCHE la disponibilita dello stesso dispositivo offerto con connessione DFI, lo dovra fornire al
medesimo prezzo)", si evidenzia che il dispositivo oggetto del lotto 8 con connessione DF1 ed RMN
compatibile ¢ prodotto da un unico operatore economico presente sul mercato. Si chiede pertanto di
rendere chiaro nel capitolato che all’eventuale modello con connessione DF1 non ¢ richiesta la
compatibilita alla risonanza magnetica; anche in relazione al fatto che 1 modelli DF-1 sono utilizzati
quasi eslusivamente in caso di sostituzione e quindi con elettrocatetere pre-impiantato che essendo di
vecchia generazione non ¢ stato verosimilmente testato per la compatibilta con la risonanza magnetica.

e Con riferimento a quanto richiesto al punto D) ovvero "(qualora la ditta abbia, o venga ad avere,
ANCHE la disponibilita dello stesso dispositivo con connessione 1IS1, lo dovra fornire al medesimo
prezzo)",si evidenzia che il dispositivo oggetto del lotto 8 con connessione IS1 ed RMN compatibile ¢
prodotto da un unico operatore economico presente sul mercato. Si chiede pertanto di rendere chiaro
nel capitolato che all’eventuale modello con connessione IS-1 non ¢ richiesta la compatibilita alla
risonanza magnetica; anche in relazione al fatto che 1 modelli IS-1 sono utilizzati quasi eslusivamente
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in caso di sostituzione e quindi con elettrocatetere pre-impiantato che essendo di vecchia generazione
non ¢ stato verosimilmente testato per la compatibilta con la risonanza magnetica.

LOTTO 9. CRT-D ad elevatissima innovazione tecnologica.

e Con riferimento a quanto richiesto al punto A) ovvero "(qualora la ditta abbia, o venga ad avere,
ANCHE la disponibilita dello stesso dispositivo offerto con connessione DFI, lo dovra fornire al
medesimo prezzo)", si evidenzia che il dispositivo oggetto del lotto 8 con connessione DF1 ed RMN
compatibile ¢ prodotto da un unico operatore economico presente sul mercato. Si chiede pertanto di
rendere chiaro nel capitolato che all’eventuale modello con connessione DF1 non ¢ richiesta la
compatibilita alla risonanza magnetica; anche in relazione al fatto che 1 modelli DF-1 sono utilizzati
quasi eslusivamente in caso di sostituzione e quindi con elettrocatetere pre-impiantato che essendo di
vecchia generazione non ¢ stato verosimilmente testato per la compatibilta con la risonanza magnetica.

LOTTO 10. VVIR

Pacemaker monocamerali con risposta in frequenza ad elevata innovazione tecnologica
ne programmabilita, compatibili con RMN total Body con relativi elettrocateteri
certificati per compatibilita di RMN total body, monitoraggio remoto.
o  Con riferimento alla caratteristica minima indicata al punto B) ovvero "Compatibilita del sistema con
indagini di RMN 1.5 T, total body, senza criteri di esclusione (zona di esclusione, limiti di tempo...)" ,
al fine di consentire agli operatori economici di poter efficacemente presentare le proprie offerte e di
poterle confrontare in modo oggettivo, si chiede di voler limitare 1’indicazione alla dicitura “total
body™” .
e  Con riferimento alla caratteristica minima indicata al punto H), ovvero “Memorizzazione ECG degli
eventi aritmici ventricolari” si chiede di chiarire nel capitolato se si intenda "Memorizzazione EGM
degli eventi aritmici ventricolari”.

LOTTO 11. VVIR
Pacemaker monocamerali con risposta in frequenza ad elevata innovazione tecnologica e
programmabilita con relativi elettrocateteri attivi e passivi e monitoraggio remoto.

e  Con riferimento alla caratteristica minima indicata al punto G), ovvero “Memorizzazione ECG degli
eventi aritmici ventricolari” si chiede di chiarire nel capitolato se si intenda "Memorizzazione EGM

s

degli eventi aritmici ventricolari”.

LOTTO 12. VVIR
Pacemaker monocamerali con risposta in frequenza ad elevata innovazione tecnologica e
programmabilita, piccole dimensioni ed elevata longevita con relativi elettrocateteri di
varie lunghezze sia a fissaggio attivo che passivo.
o  Con riferimento alla caratteristica minima indicata al punto E), ovvero “Memorizzazione ECG degli
eventi aritmici ventricolari” si chiede di chiarire nel capitolato se si intenda "Memorizzazione EGM
degli eventi aritmici ventricolari”.
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LOTTO 13. DDDR

Pacemaker bicamerali con risposta in frequenza ad elevata innovazione tecnologica e
programmabilita, compatibili con RMN total Body con relativi elettrocateteri certificati
per compatibilita di RMN total body, monitoraggio remoto, terapie per la prevenzione e
cura della FA, diagnostica per lo scompenso.

e Con riferimento alla caratteristica minima indicata al punto J), ovvero “Memorizzazione ECG degli
eventi aritmici atriali e ventricolari” si chiede di chiarire nel capitolato se si intenda "Memorizzazione
EGM degli eventi aritmici atriali e ventricolari”.

e  Posto che viene richiesto un dispositivo "per la prevenzione e la cura della FA", ma tale funzione non
viene poi indicata come caratteristica essenziale si chiede di specificare se la funzione per la
prevenzione e la cura dell'FA verra richiesta come caratteristica essenziale o come caratteristica
preferenziale, ovvero non verra richiesta. Inoltre in riferimento alla caratteristica “ferapia per la
prevenzione e la cura dell’FA”, si evidenzia che tale requisito, nella parte relativa alla “cura” ¢
presente in pochi dispositivi distribuiti sul mercato, pertanto, al fine di garantire la massima
partecipazione alla gara, sarebbe opportuno considerarlo come caratteristica preferenziale e non come
caratteristica essenziale richiesta a pena d'esclusione.

LOTTO 14. DDDR
Pacemaker bicamerali con risposta in frequenza ad elevata innovazione tecnologica e
programmabilita con monitoraggio remoto e compatibilita RML.

o Con riferimento alla caratteristica tecnica minima richiesta al punto B) si evidenzia che solo un
operatore economico produce un dispositivo che consente scansioni senza limiti sulle condizioni
cliniche del paziente, ad esempio la febbre come espressamente indicato tra parentesi. Pertanto ¢
necessario modificare tale caratteristica minima, palesemente impeditiva della partecipazione alla Gara
della maggior parte degli operatori economici presenti sul mercato e dunque limitare le condizioni di
scansione a aree di esclusione.

o  Con riferimento alla caratteristica minima indicata al punto H), ovvero “Memorizzazione ECG degli
eventi aritmici atriali e ventricolari” si chiede di chiarire nel capitolato se si intenda "Memorizzazione

s

EGM degli eventi aritmici atriali e ventricolari”.

Lotto 15. DDDR

Pacemaker bicamerali con risposta in frequenza ad elevata innovazione tecnologica e
Programmabilita
e Con riferimento alla caratteristica essenziale al punto A) “Gestione automatica della soglia

ventricolare e atriale e regolazione automatica del valore di uscita sulla base del valore di soglia di
stimolazione misurata”, si evidenzia che la gestione automatica della soglia atriale ¢ presente in pochi
dispositivi distribuiti sul mercato, pertanto, al fine di garantire la massima partecipazione alla gara,
sarebbe opportuno considerarla come caratteristica preferenziale e non come caratteristica essenziale
richiesta a pena d'esclusione
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Lotto 17. CRT-P
Pacemaker biventricolari con risposta in frequenza ad elevata innovazione tecnologica e
programmabilita, con relativi elettrocateteri, monitoraggio remoto, diagnostica per FA,
diagnostica per lo scompenso
o Con riferimento alla caratteristica essenziale al punto C) “Riconoscimento automatico all’impianto
della polarita dei cateteri”, si evidenzia che tale requisito ¢ presente in pochi dispositivi distribuiti sul
mercato, pertanto, al fine di garantire la massima partecipazione alla gara, sarebbe opportuno
considerare tale caratteristica come caratteristica preferenziale e non come caratteristica essenziale
richiesta a pena d'esclusione

Lotto 18. CRT-P

Pacemaker biventricolari con risposta in frequenza ad elevata innovazione tecnologica e

programmabilita con monitoraggio remoto, lunga durata e piccole dimensioni

o Con riferimento alla caratteristica essenziale al punto C) “Riconoscimento automatico all’impianto

della polarita dei cateteri”, si evidenzia che tale requisito ¢ presente in pochi dispositivi distribuiti sul
mercato, pertanto, al fine di garantire la massima partecipazione alla gara, sarebbe opportuno
considerare tale caratteristica come caratteristica preferenziale e non come caratteristica essenziale
richiesta a pena d'esclusione

Agrate Brianza, 15/07/2016
St. Jude Medical Italia SpA
Carlo Fagnani

Procuratore



Paolo De Zen

Da: Lidia Pascucci

Inviato: lunedi 18 luglio 2016 09:34

A: Sandro Possamai; Paolo De Zen

Oggetto: I: Osservazioni e suggerimenti alla bozza di capitolato tecnico - gara per la fornitura
di pacemaker e defibrillatori

Allegati: Scheda Tecnica DataLinQ.pdf; Loop recorder.pdf, EUMACO Physiomem PM100.pdf;

EUMACO Oyster ECG Manager 2.0.pdf

Da: Eumaco pec [mailto:postacertificata@pec.eumaco.it]

Inviato: venerdi 15 luglio 2016 16:48

Oggetto: Osservazioni e suggerimenti alla bozza di capitolato tecnico - gara per la fornitura di pacemaker e
defibrillatori

Gent.mi,

in riferimento alla consultazione di mercato pubblicata sul sito della Regione Veneto “Gara per la fornitura di pacemaker e
defibrillatori in fabbisogno alle aziende sanitarie della Regione Veneto” ci pregiamo sottoporre alla Vostra attenzione le seguenti
osservazioni.

La nostra Azienda vanta una decennale esperienza nel mercato italiano della Telemedicina con focus specifico nei settori della
Telecardiologia, del monitoraggio multiparametrico dei pazienti da remoto e nella gestione dei PM/ICD/ICM (pacemaker,
defibrillatori impiantabili e loop recorder impiantabili).

Le nostre soluzioni risultano complementari e ben si integrano ai dispositivi impiantabili di cui all'oggetto della suddetta gara.

In particolare, desideriamo evidenziare i seguenti punti di convergenza tra quanto da Voi richiesto e le nostre tecnologie:

Il controllo da remoto e/o ambulatoriale dei dispositivi impiantati genera la necessita di disporre di una piattaforma unica
connessa ai programmatori di tutte le aziende, integrabile con i server aziendali, dove confluiscano automaticamente e
quotidianamente i dati dei controlli remoti e/o ambulatoriali.

La soluzione FYSICON DATALINQ, distribuita da Eumaco, risponde appieno a queste esigenze;

- In relazione ai lotti dedicati alla diagnosi delle aritmie (loop recorder impiantabile, 19-20), potrebbe risultare di Vostro
interesse considerare anche il loop recorder esterno non impiantabile con le medesime funzioni diagnostiche, ma con un
ridotto impatto sul paziente dal momento che non é richiesto alcun intervento chirurgico, e con una consistente riduzione
dei costi per la Sanita Regionale trattandosi di dispositivi multipaziente e non monopaziente.

- Considerando che il monitoraggio remoto € richiesto in tutti i lotti e per tutti i dispositivi impiantabili si evince quanto la
Telemedicina si stia rivelando tecnologia fondamentale e irrinunciabile per il personale medico e paramedico per la
valutazione dell'efficacia diagnostica dei dispositivi impiantabili, ma altrettanto di valore nei dispositivi non impiantabili
come event recorder esterni e loop recorder esterni a una o tre derivazioni;

Per Vostra completa conoscenza alleghiamo materiale informativo relativo alle soluzioni di gestione dei dispositivi impiantabili
(pacemaker e defibrillatori) e ai dispositivi di Telemedicina e che la nostra Azienda propone.

Ritenendo di fare cosa gradita, Vi informiamo che la nostra societa ad oggi collabora con diverse strutture ospedaliere del settore
pubblico in tutta Italia tra cui I'Azienda Ospedaliera di Padova, il Presidio Ospedaliero di Conegliano, il Presidio Ospedaliero di San
Bonifacio, gli Ospedali di Camposampiero e Cittadella, gli Ospedali di Trento e provincia, di Bolzano, di Udine, I'Ospedale
Pediatrico Bambin-Gesu di Roma, I'Ospedale Sant'Orsola-Malpighi, I'Azienda Ospedaliera di Parma, Policlinico Portuense di
Roma etc.. | medici afferenti alle suddette strutture utilizzano quotidianamente i dispositivi di Telecardiologia, traendone benefici in
termini diagnostici e clinici, ma anche in termini di gestione del paziente.



Rimaniamo a disposizione per qualsiasi ulteriore chiarimento.
Distinti saluti,

Olivia Schiavon
Amministratore Unico

Cumaco

Health Care Systems

Viale Regione Veneto, 19 - 35127 Padova

Tel +39.049.7800837 - Fax +39.049.7806979

P.ivae C.F. 01910710282

Numero di iscrizione al Registro Imprese di Padova: 01910710282
Capitale sociale: Euro 50.000,00 i.v.

Numero REA: PD - 188655

www.eumaco.it
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Rubano, 13 luglio 2016

Spettabile

REGIONE DEL VENETO
GIUNTA REGIONALE
C.A. AVY. DE CONTI

Pec: cras@pec.regione.veneto, it

OGGETTO: CONSULTAZIONE DEL MERCATO FINALIZZATA ALLA RACCOLTA DI INFORMAZIONI PER LA
PREDISPOSIZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE TECNICA RELATIVA ALLA GARA CENTRALIZZATA PER LA
FORNITURA DI PACEMAKER E DEFIBRILLATORI A FAVORE DELLE AZIENDE SANITARIE DEL VENETO.

Egregio Avv. De Contl,

in riferimento alla consultazione di mercato relativa alla gara per {a fornitura di pacemaker e defibrillatori in
fabbisogno alle Aziende Sanitarie della Regiona Veneto, a nome della ditta MEDICO S.p.A. che produce | pacemalker e
della ditta MEDICO PACE s.rl. che fi commercializza, Vi inviamo le nostre osservazioni in merito alla bozza di
capitolato tecnico da Voi pubblicata.

Rileviamo con una certa sorpresa che non sono stati previsti lotti di pacemaker DDD; sono tipologie di pacemaker che
oggi sono abitualmente utilizzati dagli operatori di gran parte dei centri del Veneto e di tutta Italia. Nel nostro caso
risultiamo fornitori di guesta tipologia di pacemaker in moltl centri del Veneto e non e che rappresentanc una cospicua
percentuale delle nostre forniture.

Facciamo notare che:

- nei lotti previsti per | pacemaker SSIR la nostra azienda non potrebbe partecipare alla gara | in particolare nel lotto
n. 12 per mancanza di due caratteristiche essenzial, sebbene attuaimente la nostra azienda risulta fornitrice in diversl
ospedail & con numeri significativi di tale modello. Trattasi di un pacemaker di dimensioni molto contenute che
consente ['utilizzo in particolare nel pazient molto magri ¢ nei bambini che necessitano di un dispositivo malto sottile
& di piccole dimensioni
- nel fotto .15 relativo &l pacemaker DDDR non potremme partecipare solamente per ta mancanza della gestione
automatica della soglia atriale {parte della caratteristica B). Vi chiediamo di considerare che anche di questa tipologia
di pacemaker siamo da anni fornitort presso molti ospedall del Veneto: questi pacemaker sono particolarmente
apprezzati dal medici elettrofisiotogl implantatori per dimensioni ridotte, caratteristiche tecniche di base e speciall che

caratterizzano i varie tipologle di pacemaker di nostra produzione (VDDR, DDB, DDDR, CRTD).

Gl algoritmi present] nel modelic DDDR In guestione e nel modedll appena indicali consentono di dare al madico
di

i vista eletirico, meccanico ad emodinamico & songo

ustinformazions completa del funzionamento del cuore dat punto
protetti da un rademark tutto italiano.
treristics impedirebbe di fatto |

Fipn sy
D &G O
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In linea generale riteniamo fondamentale che le dimensioni e le caratteristiche del pacemaker che il medico
elettrofisiclogo ha individuato per i singolo paziente siano mantenute nal tempo (compatibiimente con la patologia)
attraverso le sostituzione dei pacemaker stessi con analoghi della stessa azienda.

Di seguito indichiamo le caratteristiche mancanti nel nostri pacemaker:

- Lotto n® 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9: non partecipiamo in quanto {a nostra azienda non produce né

commercializza defibrillatori impiantabiil.

Nei Lotti a seguire, indichiamo le caratteristiche essenziali di cul | nostri prodotti non dispongono e che sono ritenute

motivo di esclusione dalla gara.

- Lotto n® 10! caratteristica B), C}, D}, E).

- Lotto n® 11: caratteristica B), C), D).

- Lotte n® 12: caratteristica A), B).

- Lotto n® 13! caratteristica A), B}, C), D), H).
Relativamente alla caratteristica B), disporremo del controllo remoto alla fine det mese di settembre in
quanto in attesa di certificazione CE.
Relativamente alla caratteristica D}, non disponiamo solamente della gestione automatica della soglia atriale.

Relativamente alla caratteristica H), non disponiamo degli algoritmi per ia diagnostica dello scompenso.

- Lotto n® 14: caratteristica A}, B), ©).

Relativamente alla caratteristica C), non disponiamo defla gastione automatica delia soglia atriale.

. Lotto n® 15: caratteristica A).

Relativamente alla caratteristica A}, non disponiamo solamente della gestione automatica della soglia atriale,

- Lotto n® 16: caratteristiche conformi alle richieste del capitolats,

- Lotte n® 17: caratteristica A}, B), D}, E).

elativaments gl caralteristica B), non disponiamo della gestione automatics della sogiia ventricolare

sinistra e del

Relativaments alla

- Lotto n® 18: caratteristica 4), B).

Helativamente alla caratteristica 8), no

et e @ L S o T & B & 2 pdmmpeiyn
- Lotto 11° 19, 26, 21, 22: non partedpis
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RingraziandoVi anticipatamente per lattenzions che avete posto nel nostri confronti, sfamo disponibili ad ulterior
informarzioni, se necessaris,

Teniamo a precisare che I gruppo MEDICO S.p.A. ha sede a Rubano (PD); nei propri stabilimenti effettuiamo ricerca,
sviluppo e produzione di tutti | nostri prodotti che vengono commercializzati in Italia, in molti Paesi Furopei e del

Mondo dal 1973,

Rimaniamo a Yostra completa disposizione per ulteriori chiarimenti e/o delucidazioni, con Foccasione porgiame i nostri

pit distinti saluti,

F»’!EDICO;PACE SRI‘.
{/ o Legalé Rappmi;entanfe
! )gen q Centin Sn che?otta
4

3
i
H
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l
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Medtronic Italia S.p.A.
Via Varesina, 162
20156 Milano

Tel. +3902 24137.1
Fax +3902 241381

Spettabile

REGIONE VENETO

Giunta Regionale

Palazzo Bulbi, Dorsoduro - 30123 Venezia

Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita
Passaggio Gaudenzio 1

Padova

c.a. Dott. Nicola De Conti

Milano, 18 luglio 2016
Nostro Protocollo N: ITT0006947/0807/2016/ADW /gc

Oggetto: Risposta in merito all’avviso di preinformazione senza indizione di gara
pubblicato all'indirizzo email dell’'amministrazione aggiudicatrice
http//www.regione.veneto.it (2016/S 126-226054) -

Consultazione del mercato finalizzata alla raccolta di informazioni per la predisposizione
della documentazione tecnica relativa alla gara centralizzata per la fornitura di
pacemaker e defibrillatori a favore delle Aziende Sanitarie del Veneto

La scrivente MEDTRONIC ITALIA S.p.A. con sede a Milano, Via Varesina 162, numero fax
02.241381, PEC (posta elettronica certificata): medtronicitalia.gare@legalmail.it , Codice
Fiscale e Partita IVA n. 09238800156, codice attivita: 51462, iscritta alla C.C.I.A.A. di Milano -
al n. 09238800156 - REA (Repertorio Economico Amministrativo) al n. 1275682 - Ufficio
Distrettuale delle Imposte Dirette territorialmente competente: Milano - Settore Grandi
Contributi - Via Manin 27, nella persona del Procuratore ANNALISA CARLEO, nato a MILANO
(MI), il 14/09/1971 e residente a MASATE (MI) in Via Grandi, 1/A, codice fiscale:
CRLNLS71P54F205P, nominato con atto n. 10.860 del 02/12/2014 banca d’appoggio BANK
OF AMERICA N.A. - Via Manzoni, 5 - 20121 MILANO - A.B.I. 03380 C.A.B. 01600 C/C
12510016 Codice IBAN IT07A0338001600000012510016 Codice CIN: A, con la presente
formalizza la propria partecipazione alla consultazione preliminare di mercato indetta dalla
suddetta Stazione Appaltante dal punto di vista meramente formale e per gli scopi precipui
degli avvisi di preinformazione

CHIEDE

1/29

Medtronic Italia S.p.A. Societa soggetta ad attivita d: direzione e coordinamento da parte di Medtronic Inc
Cap soc €1 20000000 - Registro lmprese N 281327 Tribunale Milano - RE A N 1275682 - Cod Fisc /P IVA 09238800156
Sede Legale e Uffici Via Varesina 162 Edificio Rarmord: - 20156 Milano - Magazzino Via Raimondi 9 - 20156 Milano
Ufficio di Roma Via Aurelia 475 - 00165 Roma - Tel 0632814 1 - Fax 063215812
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di avere maggiore dettaglio in merito alla normativa di riferimento alla quale I'avviso
suddetto risulta essere ancorato ovvero: la Direttiva 2004/18/CE.

Nello specifico, infatti, la scrivente osserva la sopraggiunta entrata in vigore del nuovo Codice
degli Appalti che recepisce la Direttiva 2014/24/CE e che sostituisce, in tema di disciplina
degli appalti, la Direttiva 2004/18/CE. Il periodo durante il quale gli Stati membri dell'UE
dovevano le nuove disposizioni nel diritto interno (cosiddetto periodo di recepimento) &
scaduto il 17 aprile 2016 e L'ltalia, ha di fatto recepito la normativa europea con l'entrata in
vigore lo scorso 19 aprile 2016 del DECRETO LEGISLATIVO 18 aprile 2016, n. 50 “Attuazione
delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e 2014/25/UE sull'aggiudicazione dei contratti di
concessione, sugli appalti pubblici e sulle procedure d'appalto degli enti erogatori nei settori
dell'acqua, dell'energia, dei trasporti e dei servizi postali, nonché' per il riordino della
disciplina vigente in materia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture.
(16G00062) (GU n.91 del 19-4-2016 - Suppl. Ordinario n. 10 ).

Si osserva, pertanto, che una volta che una determinata direttiva e stata recepita dal proprio
paese, si dovrebbe utilizzare l'insieme di nuovi formulari coperti da tale direttiva e che
peraltro diventano garanzia di maggiore trasparenza informativa rispetto agli scopi specifici
dell’avviso di preinformazione.

L’avviso di preinformazione costituisce, infatti, uno strumento di programmazione e di early
warning al mercato, consentendo alle imprese di prepararsi ad approntare gli elementi
necessari a soddisfare i desiderata espressi dall’ Amministrazione aggiudicatrice ( nel seguito
A.A). In questo senso, e specie per la tipologia di tecnologie oggetto dell’appalto (
Defibrillatori cardiaci impiantabili e pacemaker) l'uso dell’avviso di preinformazione
dovrebbe favorire I'innovazione in quanto puo dare un orientamento preventivo al mercato in
termini di aumento della la trasparenza degli acquisti pubblici.

Dal punto di vista meramente formale, inoltre, si evidenzia come ci risultino poco chiari alcuni
punti contemplati nell’Avviso di preinformazione in oggetto; ne evidenziamo alcuni che, a
nostro avviso, risultano propedeutici alla corretta partecipazione degli operatori economici
alla futura procedura di gara.

In dettaglio le specifiche voci:

1. “.2 - Tipo di Amministrazione aggiudicatrice”, si indica “Autorita Regionale o locale”:
poiché I’A.A nell’avviso preinformativo sceglie che il tipo di A.A sara una Autorita regionale o
locale e nel seguito si enuncia che la “Consultazione del mercato e finalizzata alla raccolta di
informazioni per la predisposizione della documentazione tecnica relativa alla gara
centralizzata per la fornitura di pacemaker e defibrillatori a favore delle Aziende Sanitarie del
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Veneto” risulta necessario comprendere per quali soggetti erogatori e/o stazioni appaltanti
sara definita la procedura d’appalto essendo questo punto incidente in modo sostanziale sulle
scelte tecniche ed economiche (in termini di sostenibilitd) dell’operatore economico
partecipante.

2. “11.2) Tipo di appalto e luogo di consegna o di esecuzione”, si indica “Forniture”: con tale
idioma non si coglie I'indicazione dell’Ente; osservando, altresi, che al punto I1.2 'A.A, in
funzione delle informazioni in sui possesso, indica come Tipo di Appalto le Forniture, e
consapevoli della formula chiusa esistente nel formulario, si richiede di poter avere maggiore
dettaglio in merito, anche alla luce della bozza di capitolato tecnica allegata comprensiva di
ulteriori e specifiche tipologie di Dispositivi Medici che esulano dall’'oggetto dell’avviso di
preinformazione.

3. “11.3) Informazioni relative all’accordo quadro”, non viene dato alcun riscontro nel merito; &
facile capire come la mancata indicazione del criterio di aggiudicazione possa produrre una
valutazione tecnica/economica importante sulle ditte interessate alla partecipazione. La
mancata informazione in merito all'accordo quadro quale tipologia e/o regola contrattuale,
peraltro ampiamente prevista dal legislatore, lascia molta incertezza agli operatori economici
sul mercato.

Si osserva altresi che le informazioni presenti nel formulario pubblicato al punto “I1.4) Breve
descrizione della natura e dell’entita oppure del valore delle forniture o dei servizi”,
'amministrazione aggiudicatrice non aggiunge alcuna informazione rispetto all’oggetto
pocanzi dettagliato, ovvero non sussiste alcune integrazione né nelle informazioni della
natura delle forniture e dei servizi richiesti né tantomeno nel loro valore o entita. Di fatto si
ribadisce in modo ridondante la natura specifica dello strumento preinformativo insita negli
scopi che il legislatore ha voluto dare alla consultazione del mercato.

Inoltre, avendo di fatto pubblicato congiuntamente all’avviso di preinformazione, nella
sessione informazioni complementari, la bozza di capitolato tecnico, sul quale si richiedono
alla scrivente osservazioni di merito tecnico, si specifica quanto segue

...................................... sessesserresesessssessasy BsEssssssssEssasEssRIssszesssy se0s0ss0svssssseusIRasRIRSRSTNSRS
ssssEsEsEssesssssvsEsssEssssas  sEsseasas SSEPEPISSS05088808080805  SESESEESSSESEESESERSSESTenESES 2seessosss0ssssseansTRsTRRaSTRRRES
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OSSERVAZIONI TECNICHE GENERALI

Innanzitutto la scrivente osserva che la struttura del Capitolato-bozza consta di lotti “ad
elevato contenuto tecnologico”, di lotti “ad elevata longevita”, di lotti con caratteristiche
“essenziali” e di lotti “ad elevata/elevatissima innovazione tecnologica”.

Ferme restando le osservazioni specifiche per singolo lotto successivamente riportate,
riteniamo adeguato ed importante che un capitolato per una gara regionale che influenzera le
cure dei circa 7.000 pazienti/anno della Regione Veneto preveda la fornitura di dispositivi di
diverse fasce e di diverse caratteristiche al fine di personalizzare quanto pitt possibile la cura
per i diversi pazienti.

Come in seguito piu specificatamente riportato, al fine di non svilire I'impostazione di tale
lavoro, riteniamo quanto pitt fondamentale che le caratteristiche qualitative che distinguono
una tipologia di lotto da un altro della stessa classe, siano ben demarcate, specificate,
attengano a reali necessita cliniche del paziente ovvero operative del medico utilizzatore e
che rappresentino le pit recenti innovazioni.

Contestualmente, osserviamo che tali specifiche caratteristiche dovranno poi essere sostenute
da un’impostazione della gara che miri alla Qualita del prodotto, al fine di non rischiare
'appiattimento verso il basso dei vari lotti.

Riteniamo rischioso che in alcuni casi le caratteristiche di elevata innovazione non siano
particolarmente stringenti, percheé tale situazione porta irrimediabilmente ad un indirizzo dei
risultati della gara verso prodotti che possono essere piu obsoleti e/o meno performanti e che
soprattutto non rappresentano (ne potranno rappresentare per il prossimo triennio) lo stato
dell’arte delle tecnologie.

In secondo luogo, portiamo alla Vostra attenzione una considerazione in merito allo
scopo di questa procedura di gara di gestire il fabbisogno regionale di questi prodotti.

Le indicazioni all'impianto dei dispositivi cardiaci impiantabili, quali Pacemaker, Defibrillatori
o Loop Recorder, sono largamente descritte in letteratura e riassunte nelle linee guida
internazionali che suggeriscono i criteri da considerare per la scelta del dispositivo piu
appropriato da impiantare in funzione della patologia pregressa da trattare.

Per ogni specifica popolazione di pazienti per cui le linee guida individuano il miglior
approccio clinico e terapeutico (scelta di un dispositivo rispetto ad un altro), vi € inoltre da
considerare che sussiste un’elevata variabilita di caratteristiche clinico-anamnestiche che, nel
momento dell’atto medico decisionale, guidano i clinici verso la scelta del dispositivo piu
appropriato per ogni singolo paziente. Si intende in particolare I'eta, le comorbidita presenti,
il rischio di insorgenza di Fibrillazione Atriale e/o di Scompenso Cardiaco, le caratteristiche di
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un eventuale sistema impiantato pre-esistente (in particolare la pregressa presenza di
elettrocateteri).

Al fine di presentare osservazioni costruttive, facciamo notare che all'interno di questa Bozza
di Capitolato tecnico non trovano espressione le diverse tipologie di profili clinici dei pazienti
che andranno incontro all'impianto dei dispositivi in questione e le relative necessarie
caratteristiche dei dispositivi in questione.

Ad esempio, per un paziente ‘con’ o ‘a rischio di’ Fibrillazione atriale parossistica non sono
rappresentate le principali caratteristiche richieste ad un Pacemaker al fine di trattare il
paziente secondo le piu recenti evidenze cliniche, o lo sono in maniera non sufficientemente
specifica, tanto da mettere a rischio la reale presenza di un dispositivo di questo genere tra gli
aggiudicatari della gara e quindi potenzialmente costringere successivamente i singoli enti a
procedere a procedure autonome.

Allo stesso modo, i pazienti pitt compromessi che beneficerebbero di dispositivi a basso costo
ma gestibili in telemedicina, non trovano in questo capitolato un’opportuna collocazione,
come da osservazioni specifiche in alcuni lotti (vedasi in seguito), paradossalmente in
disaccordo con le linee guida europee (che indicano la Telemedicina in classe Ila) ed il piu
recente Consensus Statement delle principali Societa scientifiche internazionali (che indicano
la Telemedicina in classe I). (Brignole et al. EH] 2013; Slotwiner et al. HR 2015).

Infine, sempre a titolo di esempio, si osserva che i pazienti portatori di defibrillatore, andando
incontro ad una durata di vita media migliorata e di conseguenza ad una maggiore usura degli
elettrocateteri (che una volta impiantati non vengono sostituiti se non in caso di necessita),
saranno sempre piu soggetti a fenomeni di rottura degli elettrocateteri stessi e che all'interno
di tale capitolato le caratteristiche/gli algoritmi atti a migliorare la sicurezza di questi pazienti
ed a prevenire le problematiche legate a questi eventi, sono riportati in maniera aspecifica e
pertanto possono essere oggetto di ambiguita in fase di valutazione dei prodotti, mettendo
anche in questo caso il paziente a rischio di non avere a disposizione dispositivi dotati di tali
caratterisitche/algoritmi, in particolar modo alla sostituzione del defibrillatore, o altresi
costringendo i singoli enti ad acquistarli mediante ulteriori procedure di gara.

In riferimento a quanto osservato in questo paragrafo si invita il Centro Regionale Acquisti
per la Sanita a tenere in considerazioni quanto riportiamo in seguito, nella sezione
“OSSERVAZIONI AMMINISTRATIVE”, ai punti n. 1 e n. 2, che verranno ulteriormente
specificatamente richiamati, ove pertinenti, nelle Osservazioni Tecniche Specifiche per Lotto.
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OSSERVAZIONI TECNICHE SPECIFICHE PER LOTTO
Lotto 1

A) Possibilita di monitoraggio remoto dei parametri del sistema impiantato
o Cosa si intende per possibilita? Capacita di trasmissione dei dati o comprensivo
di dispositivo di monitoraggio e relativo servizio?
e Quali parametri & essenziale monitorare?

C) Sistema di connessione coassiale all’elettrocatetere con contatti in linea DF4
(qualora la ditta abbia, o venga ad avere, ANCHE la disponibilita dello stesso
dispositivo offerto con connessione DF1, 1a dovra fornire al medesimo prezzo)

e Al fine di garantire eventuali sostituzioni del dispositivo la disponibilita della
connessione DF-1 non dovrebbe essere eventuale, ma obbligatoria.

e Si consideri che nel caso di un unico aggiudicatario senza questo tipo di
connessione disponibile, I'azienda aggiudicataria non sarebbe in grado di
fornire l'adeguato tipo di dispositivo nelle sostituzioni che ad oggi
rappresentano circa il 40%* degli impianti stessi (a tal proposito si faccia
riferimento anche a quanto riportato al punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE") (*Proclemer et al. GIC 2013)

Lotto 2

A) Sistema completo risonanza magnetica compatibile, total body, senza zone di
esclusione, a 1,5 tesla
e Al fine di garantire la sicurezza del paziente si chiede di esplicitare il tipo di
certificazione richiesta e le evidenze cliniche richieste a supporto dell’efficacia
della compatibilita.
e Si richiede di esplicitare, per la sicurezza del paziente, 'eventuale presenza o
assenza di condizioni di Compatibilita Total Body ( es: durata scansione,
pacemaker dipendenti, altezza, febbre...) cosi come esplicitato nel Lotto 14

B) La batteria deve essere di ultima generazione, di piu recente sviluppo
nell’ambito della singola ditta, utilizzata sui device di ultima generazione e di pii
recente immissione sul mercato, con i migliori dati di performance comparativa
all'interno della singola ditta

e Quali sono i parametri di valutazione di performance?
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C) Sistema di connessione coassiale all’elettrocatetere con contatti in linea DF4
(qualora la ditta abbia, o venga ad avere, ANCHE la disponibilita dello stesso
dispositivo offerto con connessione DF1, la dovra fornire al medesimo prezzo)

e Al fine di garantire eventuali sostituzioni del dispositivo la disponibilita della
connessione DF-1 non dovrebbe essere eventuale, ma obbligatoria.

e Si consideri che nel caso di un unico aggiudicatario senza questo tipo di
connessione disponibile, 'azienda aggiudicataria non sarebbe in grado di
fornire 'adeguato tipo di dispositivo nelle sostituzioni che ad oggi
rappresentano circa il 40%* degli impianti stessi (a tal proposito si faccia
riferimento anche a quanto riportato al punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE”). (*Proclemer et al. GIC 2013)

D) Possibilita di monitoraggio remoto automatico (wireless) dei parametri del
sistema impiantato
e C(Cosa si intende per possibilita? Capacita di trasmissione dei dati o comprensivo
di dispositivo e relativo servizio?
e Quali parametri & essenziale monitorare?

E) 3 criteri (almeno) di discriminazione del ritmo ventricolare, al fine di migliorare
il riconoscimento delle aritmie e ridurre gli shock inappropriati, di cui uno
morfologico o vettoriale

o (osa si intende per miglioramento? E’ necessario essere piu specifici nella
richiesta dei benefici attesi e delle evidenze cliniche a supporto degli stessi

Lotto 3

A) Sistema completo risonanza magnetica compatibile, total body, senza zone di
esclusione, a 1,5 tesla

e Al fine di garantire la sicurezza del paziente si chiede di esplicitare il tipo di
certificazione richiesta e le evidenze cliniche richieste a supporto dell’efficacia
della compatibilita.

e Si richiede di esplicitare, per la sicurezza del paziente, 'eventuale presenza o
assenza di condizioni di Compatibilita Total Body ( es: durata scansione,
pacemaker dipendenti, altezza, febbre...) cosi come esplicitato nel Lotto 14

e Essendo il lotto ad alto contenuto tecnologico, si chiede di considerare la
compatibilita a 3T. L'osservazione é frutto del fatto che la tecnologia odierna si
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sta orientando verso questo tipo di diagnostica e analogamente i dispositivi piu
innovativi si stanno orientando verso questa direzione. Questo consente di
offrire al paziente portatore di device la piu alta capacita diagnostica RMN
presente sul mercato attuale e futuro. La presente osservazione trae spunto
anche dalla durata triennale della gara e dalla prevista entrata in vigore della
stessa, che fa prevedere una sussitenza della fornitura legata alla presente gara
fino al 2019/2020 (a tal proposito si faccia riferimento anche a quanto riportato
al punto n. 1 delle “OSSERVAZIONI AMMINISTRATIVE").

C) Sistema di connessione coassiale all’elettrocatetere con contatti in linea DF4
(qualora la ditta abbia, o venga ad avere, ANCHE la disponibilita dello stesso
dispositivo offerto con connessione DF1, la dovra fornire al medesimo prezzo)

Al fine di garantire eventuali sostituzioni del dispositivo la disponibilita della
connessione DF-1 non dovrebbe essere eventuale, ma obbligatoria.

Si consideri che nel caso di un unico aggiudicatario senza questo tipo di
connessione disponibile, I'azienda aggiudicataria non sarebbe in grado di
fornire l'adeguato tipo di dispositivo nelle sostituzioni che ad oggi
rappresentano circa il 40%* degli impianti stessi (a tal proposito si faccia
riferimento anche a quanto riportato al punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE"). (*Proclemer et al. GIC 2013)

D) Possibilita di monitoraggio remoto automatico (wireless) dei parametri del
sistema impiantato

Cosa si intende per possibilita? Capacita di trasmissione dei dati o comprensivo
di dispositivo e relativo servizio?
Quali parametri & essenziale monitorare?

E) 3 criteri (almeno) di discriminazione del ritmo ventricolare, al fine di migliorare
il riconoscimento delle aritmie e ridurre gli shock inappropriati, di cui uno
morfologico o vettoriale

Cosa si intende per miglioramento? E’ necessario essere piu specifici nella
richiesta dei benefici attesi e delle evidenze cliniche a supporto degli stessi

G) Rilevamento automatico della soglia di stimolazione con adattamento
automatico dell'uscita
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e Si osserva che la caratteristica G) € I'unico differenziante tra lotto 2 e il lotto 3
nominato “ad alto contenuto tecnologico”.
Tale considerazione si collega anche a quanto osservato per il punto A) in
merito alla compatibilita con RMN a 3 T, che sarebbe adeguata in questa
tipologia di lotto stante il fatto che &/sara caratteristica comune ai dispositivi
pit innovativi/di ultima generazione (a tal proposito si faccia riferimento anche
a quanto riportato al punto n. 1 delle “OSSERVAZIONI AMMINISTRATIVE”)

Lotto 4

A) Sinoti che I'indice puntato non & corretto

B) La batteria deve essere di ultima generazione, di piu recente sviluppo nell’ambito
della singola ditta, utilizzata sui device di ultima generazione e di piu recente
immissione sul mercato, con i migliori dati di performance comparativa
all'interno della singola ditta

 (Quali sono i parametri di valutazione di performance?

C) Saranno categoricamente escluse offerte di prodotti con batterie non rispondenti
a tali requisiti
e Non sono riportati i requisiti che le batterie devono soddisfare

e (Quanto riportato nella nota in corsivo non & una caratteristica tecnica ma
rientra nelle modalita di fornitura e pertanto deve trovare collocazione nel
Capitolato d’oneri; si noti inoltre che

o la garanzia di un dispositivo medico e descritta dal Codice Civile e
specifica per ogni prodotto/azienda

o che l'esaurimento precoce o malfunzionamento del device non sono
termini chiari ed esplicitati in quanto si fa riferimento a “i parametri di
elettrostimolazione e il numero di shock sotto specificati” senza che cio
trovi opportuno riscontro nel testo

D) In sede di gara la ditta dovra produrre, con la documentazione tecnica, una
dichiarazione con la quale si impegna a garantire la sostituzione del device come
sopra indicata.

e Vedasi punto precedente
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E) Defibrillatore dotato di funzione per monitoraggio remoto dei parametri del
sistema. Il dispositivo esterno per il monitoraggio sara offerto come opzionale.

Il dispositivo esterno per il monitoraggio richiesto come “opzionale” non
chiarisce se il Defibrillatore debba o meno essere compatibile con un sistema di
monitoraggio remoto

La richiesta come “opzionale” si configura come un’offerta che esula dall’offerta
economica per tale lotto? Quindi I’eventuale monitor andrebbe acquistato
separatamente, al di fuori della presente gara?

Quali parametri & essenziale monitorare?

F) Sistema di connessione coassiale all’elettrocatetere con contatti in linea DF4
(qualora la ditta abbia ANCHE la disponibilita dello stesso dispositivo offerto con
connessione DF1, la dovra fornire al medesimo prezzo).

Al fine di garantire eventuali sostituzioni del dispositivo la disponibilita della
connessione DF-1 non dovrebbe essere eventuale, ma obbligatoria.

Si consideri che nel caso di un unico aggiudicatario senza questo tipo di
connessione disponibile, 'azienda aggiudicataria non sarebbe in grado di
fornire l'adeguato tipo di dispositivo nelle sostituzioni che ad oggi
rappresentano circa il 40%* degli impianti stessi (a tal proposito si faccia
riferimento anche a quanto riportato al punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE"). (*Proclemer et al. GIC 2013)

G) Algoritmi avanzati per riconoscere rumore e ridurre la probabilita di shock
inappropriato.

Si chiede di definire al meglio le modalita di funzionamento degli algoritmi, il
loro ambito di utilizzo e la programmabilita.

In merito alla “riduzione di shock inappropriati” si chiede di specificare le
performance richieste per tali algoritmi e le evidenze cliniche che supportano
tali performance

Come specificato nelle osservazioni generali, tale richiesta risulta aspecifica e
pertanto puo rischiare di generare ambiguita ed alla fine di non rendere
disponibili dispositivi adeguati per la gestione dei pazienti con rischio di rottura
di elettrocatetere (a tal proposito si faccia riferimento anche a quanto riportato
al punto n. 1 delle “OSSERVAZIONI AMMINISTRATIVE")
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Lotto 5

A) Sistema completo risonanza magnetica compatibile, total body, senza zone di
esclusione, a 1,5 tesla
e Al fine di garantire la sicurezza del paziente si chiede di esplicitare il tipo di
certificazione e le evidenze cliniche a supporto dell’efficacia della compatibilita.
e Si richiede di esplicitare, per la sicurezza del paziente, 'eventuale presenza o
assenza di condizioni di Compatibilita Total Body ( es: durata scansione,
pacemaker dipendenti, altezza, febbre...) cosi come esplicitato nel Lotto 14

B) La batteria deve essere di ultima generazione, di piu recente sviluppo nell’'ambito
della singola ditta, utilizzata sui device di ultima generazione e di piu recente
immissione sul mercato, con i migliori dati di performance comparativa
all'interno della singola ditta

e Quali sono i parametri di valutazione di performance?

C) Saranno categoricamente escluse offerte di prodotti con batterie non rispondenti
a tali requisiti
e Non sono riportati i requisiti a cui le batterie devono soddisfare

D) Defibrillatore dotato di funzione per monitoraggio remoto dei parametri del
sistema. Il dispositivo esterno per il monitoraggio sara offerto come opzionale.

e || dispositivo esterno per il monitoraggio richiesto come “opzionale” non
chiarisce se il Defibrillatore debba 0 meno essere compatibile con un sistema di
monitoraggio remoto

e Larichiesta come “opzionale” si configura come un’offerta che esula dall’offerta
economica per tale lotto? Quindi I'’eventuale monitor andrebbe acquistato
separatamente, al di fuori della presente gara?

e Quali parametri e essenziale monitorare?

E) Sistema di connessione coassiale all’elettrocatetere con contatti in linea DF4
(qualora la ditta abbia, o venga ad avere, ANCHE la disponibilita dello stesso
dispositivo offerto con connessione DF1, la dovra fornire al medesimo prezzo)

e Al fine di garantire eventuali sostituzioni del dispositivo la disponibilita della
connessione DF-1 non dovrebbe essere eventuale, ma obbligatoria.

e Si consideri che nel caso di un unico aggiudicatario senza questo tipo di
connessione disponibile, l'azienda aggiudicataria non sarebbe in grado di
fornire l'adeguato tipo di dispositivo nelle sostituzioni che ad oggi
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Lotto 6

rappresentano circa il 40%* degli impianti stessi (a tal proposito si faccia
riferimento anche a quanto riportato al punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE"). (*Proclemer et al. GIC 2013)

A) Sistema completo risonanza magnetica compatibile, total body, senza zone di
esclusione, a 1,5 tesla

Al fine di garantire la sicurezza del paziente si chiede di esplicitare il tipo di
certificazione e le evidenze cliniche a supporto dell’efficacia della compatibilita.
Si richiede di esplicitare, per la sicurezza del paziente, 'eventuale presenza o
assenza di condizioni di Compatibilita Total Body ( es: durata scansione,
pacemaker dipendenti, altezza, febbre...) cosi come esplicitato nel Lotto 14
Essendo il lotto ad alto contenuto tecnologico, si chiede di considerare la
compatibilita a 3T. L'osservazione e frutto del fatto che la tecnologia odierna si
sta orientando verso questo tipo di diagnostica e analogamente i dispositivi pit
innovativi si stanno orientando verso questa direzione. Questo consente di
offrire al paziente portatore di device la piu alta capacita diagnostica presente
sul mercato RMN attuale e futuro. La presente osservazione trae spunto anche
dalla durata triennale della gara e dalla prevista entrata in vigore della stessa,
che fa prevedere una sussitenza della fornitura legata alla presente gara fino al
2019/2020 (a tal proposito si faccia riferimento anche a quanto riportato al
punto n. 1 delle “OSSERVAZIONI AMMINISTRATIVE").

B) Sistema di connessione coassiale all’elettrocatetere con contatti in linea DF4
(qualora la ditta abbia, o venga ad avere, ANCHE la disponibilita dello stesso
dispositivo offerto con connessione DF1, la dovra fornire al medesimo prezzo)

Al fine di garantire eventuali sostituzioni del dispositivo la disponibilita della
connessione DF-1 non dovrebbe essere eventuale, ma obbligatoria.

Si consideri che nel caso di un unico aggiudicatario senza questo tipo di
connessione disponibile, 'azienda aggiudicataria non sarebbe in grado di
fornire l'adeguato tipo di dispositivo nelle sostituzioni che ad oggi
rappresentano circa il 40%* degli impianti stessi (a tal proposito si faccia
riferimento anche a quanto riportato al punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE”). (*Proclemer et al. GIC 2013)
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0

E)

F)

Defibrillatore dotato di funzione per monitoraggio remoto dei parametri del
sistema
e Quali parametri & essenziale monitorare?

La batteria deve essere di ultima generazione, di piu recente sviluppo nell’ambito
della singola ditta, utilizzata sui device di ultima generazione e di piu recente
immissione sul mercato, con i migliori dati di performance comparativa
all'interno della singola ditta

e Quali sono i parametri di valutazione di performance?

Saranno categoricamente escluse offerte di prodotti con batterie non rispondenti
a tali requisiti
e Non sono riportati i requisiti a cui le batterie devono soddisfare

F) Algoritmo per favorire la conduzione ventricolare intrinseca ed evitare la

stimolazione ventricolare destra non necessaria.

e Si nota che la richiesta & generica in quanto € possibile ottenere una riduzione
del pacing senza impatto clinico rilevante e significativo; evidenze cliniche
(vedasi allegato studio MOST, Lamas et al. AHJ, 2000) dimostrano invece che un
beneficio clinico sia ottenibile solo in caso di riduzioni rilevanti del pacing
ventricolare; quindi riteniamo necessario specificare:

e Quale riduzione sia richiesta
¢ Quali evidenze cliniche siano richieste a supporto

e Numerose evidenze cliniche (Sweeney et al; JCE 2006) indicano che la modalita
di riduzione del pacing ventricolare mediante modo di stimolazione AAI(R) con
switch automatico in caso di blocco AV sia potenzialmente la modalita di
riferimento per i pazienti in cui si vuole ottenere una riduzione clinicamente
significativa del pacing, pertanto in un lotto di alto contenuto tecnologico
riteniamo adeguato che venga richiesta specificatamente tale modalita,
considerando anche che la maggior parte delle aziende si ¢ dotata di tale
algoritmo, a dimostrazione della sua utilita.

13/29

Regione del Veneto-A.0.O Giunta Regionale n.prot. 277636 data 18/07/2016, pagina 13 di 31



Medtronic

Lotto 7

A) Possibilita di avere a disposizione un sistema di connessione coassiale
all’elettrocatetere da defibrillazione destro con contatti in linea (DF4).
e Al fine di garantire eventuali sostituzioni del dispositivo, si segnala che tale
richiesta non implicitamente include la presenza della connessione standard
DF1, quindi si ritiene importante che venga aggiunta.
e Si consideri che nel caso di un unico aggiudicatario, in mancanza di questo tipo
di connessione disponibile, I'azienda aggiudicataria non sarebbe in grado di
fornire l'adeguato tipo di dispositivo nelle sostituzioni che ad oggi
rappresentano circa il 40%* degli impianti stessi (a tal proposito si faccia
riferimento anche a quanto riportato al punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE"). (*Proclemer et al. GIC 2013)

B) Possibilita di monitoraggio remoto automatico wireless dei parametri del
sistema impiantato
e Quali parametri é essenziale monitorare?
e (Cosa si intende per possibilita? Capacita di trasmissione dei dati o comprensivo
di dispositivo di monitoraggio e relativo servizio?

C) Possibilita da parte dell'ICD di accettare cateteri tetrapolari per la stimolazione
del ventricolo sinistro 1S4
e Inriferimento a quanto sopra segnalato per il punto A), si consideri che non &
chiaro se tale connessione IS4 debba essere disponibile per i dispositivi con
connessione per il ventricolo destro DF4 oppure per quelli con connessione DF1
o per entrambi

Lotto 8

A) Sistema completo risonanza magnetica compatibile, total body, senza zone di
esclusione, a 1,5 tesla
e Al fine di garantire la sicurezza del paziente si chiede di esplicitare il tipo di
certificazione e le evidenze cliniche a supporto dell’efficacia della compatibilita.
e Si richiede di esplicitare, per la sicurezza del paziente, 'eventuale presenza o
assenza di condizioni di Compatibilita Total Body ( es: durata scansione,
pacemaker dipendenti, altezza, febbre...) cosi come esplicitato nel Lotto 14
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F) La batteria deve essere di ultima generazione, di pit recente sviluppo
nell’ambito della singola ditta, utilizzata sui device di ultima generazione e di piu
recente immissione sul mercato, con i migliori dati di performance comparativa
all'interno della singola ditta

e Quali sono i parametri di valutazione di performance?

G) Sistema di connessione coassiale all’elettrocatetere con contatti in linea DF4
(qualora la ditta abbia, o venga ad avere, ANCHE la disponibilita dello stesso
dispositivo offerto con connessione DF1, la dovra fornire al medesimo prezzo)

e Al fine di garantire eventuali sostituzioni del dispositivo la disponibilita della
connessione DF-1 non dovrebbe essere eventuale, ma obbligatoria.

e Si consideri che nel caso di un unico aggiudicatario senza questo tipo di
connessione disponibile, 1'azienda aggiudicataria non sarebbe in grado di
fornire l'adeguato tipo di dispositivo nelle sostituzioni che ad oggi
rappresentano circa il 40%* degli impianti stessi (a tal proposito si faccia
riferimento anche a quanto riportato al punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE"). (*Proclemer et al. GIC 2013)

H) Sistema di connessione IS4 per catetere tetrapolare per la stimolazione del
ventricolo sinistro (qualora la ditta abbia, o venga ad avere, ANCHE la
disponibilita dello stesso dispositivo con connessione 1S1, lo dovra fornire al
medesimo prezzo)

e Inriferimento a quanto sopra segnalato per il punto C), si consideri che in caso
di sostituzione la connessione IS-1 & essenziale al fine di sostituire prodotti con
elettrocateteri piu vecchi e/o per upgrade di dispositivi Pacemaker
biventricolari con elettrocatetere sinistro non quadripolare o epicardico; se tale
connessione non € richiesta obbligatoriamente, tali impianti dovranno essere
effettuati con dispositivi non inclusi in questa gara (a tal proposito si faccia
riferimento anche a quanto riportato al punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE").

I) Possibilita monitoraggio remoto automatico wireless dei parametri del sistema
impiantato
e Quali parametri e essenziale monitorare?
e (Cosa siintende per possibilita? Capacita di trasmissione dei dati o comprensivo
di dispositivo di monitoraggio e relativo servizio?
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Lotto 9

A) Sistema di connessione coassiale all’elettrocatetere con contatti in linea DF4
(qualora la ditta abbia, o venga ad avere, ANCHE la disponibilita dello stesso
dispositivo offerto con connessione DF1, l1a dovra fornire al medesimo prezzo)

Al fine di garantire eventuali sostituzioni del dispositivo la disponibilita della
connessione DF-1 non dovrebbe essere eventuale, ma obbligatoria.

Si consideri che nel caso di un unico aggiudicatario senza questo tipo di
connessione disponibile, I'azienda aggiudicataria non sarebbe in grado di
fornire l'adeguato tipo di dispositivo nelle sostituzioni che ad oggi
rappresentano circa il 40%* degli impianti stessi (a tal proposito si faccia
riferimento anche a quanto riportato al punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE"). (*Proclemer et al. GIC 2013)

B) Sistema completo risonanza magnetica compatibile a 1,5 tesla (ammessa
esclusione di zona)

Al fine di garantire la sicurezza del paziente si chiede di esplicitare il tipo di
certificazione e le evidenze cliniche a supporto dell’efficacia della compatibilita.
Si richiede di esplicitare, per la sicurezza del paziente, I'eventuale presenza o
assenza di condizioni di Compatibilita RMN (es: durata scansione, pacemaker
dipendenti, altezza, febbre...) cosi come esplicitato nel Lotto 14

Essendo il lotto ad “elevatissima innovazione tecnologica”, si chiede di
considerare la compatibilita RMN Total Body o quanto meno la compatibilita a
3T non total body. L’osservazione é frutto del fatto che la tecnologia odierna si
sta orientando verso questo tipo di diagnostica e analogamente i dispositivi piu
innovativi si stanno orientando verso questa direzione. Questo consente di non
precludere al paziente portatore di device la pit alta capacita diagnostica RMN
presente sul mercato attuale e futuro. La presente osservazione trae spunto
anche dalla durata triennale della gara e dalla prevista entrata in vigore della
stessa, che fa prevedere una sussitenza della fornitura legata alla presente gara
finoal 2019/2020 (a tal proposito si faccia riferimento anche a quanto riportato
al punto n. 1 delle “OSSERVAZIONI AMMINISTRATIVE").

C) Presenza di almeno uno degli algoritmi innovativi per la stimolazione del
ventricolo sinistro quali stimolazione multifocale da singolo catetere
tetrapolare, oppure stimolazione preferenziale automatica del solo ventricolo
sinistro

Si segnala che stante l'innovazione legata a questa tipologia di algoritmi, sia
necessario richiedere un’adeguata evidenza clinica a supporto della stessa
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D) Fornitura di monitoraggio remoto automatico wireless dei parametri del sistema
impiantato

Lotto 10

Quali parametri € essenziale monitorare?

A) Compatibilita del sistema con indagini di RMN 1.5 T total body, senza criteri di
esclusione (zone di esclusione, limiti di tempo...)

Al fine di garantire la sicurezza del paziente si chiede di esplicitare il tipo di
certificazione e le evidenze cliniche a supporto dell’efficacia della compatibilita
RMN.

Si richiede di esplicitare, per la sicurezza del paziente, 'eventuale presenza o
assenza di condizioni di Compatibilita Total Body ( es: durata scansione,
pacemaker dipendenti, altezza, febbre...) cosi come esplicitato nel Lotto 14

Si chiede di considerare la compatibilita RMN a 3T. L'osservazione & frutto del
fatto che la tecnologia odierna si sta orientando verso questo tipo di diagnostica
e analogamente i dispositivi pill innovativi si stanno orientando verso questa
direzione. Questo consente di non precludere al paziente portatore di device la
piu alta capacita diagnostica RMN presente sul mercato attuale e futuro. La
presente osservazione trae spunto anche dalla durata triennale della gara e
dalla prevista entrata in vigore della stessa, che fa prevedere una sussitenza
della fornitura legata alla presente gara fino al 2019/2020 (a tal proposito si
faccia riferimento anche a quanto riportato al punto n. 1 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE").

B) Controllo remoto con trasmissione di tutti i dati come da programmatore
compresi EGM di eventi aritmici registrati

Essendo il controllo remoto un servizio aggiuntivo che si effettua tramite
fornitura di monitor domiciliare/portatile e gestione dei dati e del sito web di
visualizzazione, si chiede di specificare se tale servizio (e monitor) siano o
meno parte integrante dell’offerta economica

C) Disponibilita di elettrocateteri sia a fissaggio attivo che a fissaggio passivo
certificati per RMN
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Lotto 11

Al fine di garantire la sicurezza del paziente si chiede di esplicitare il tipo di
certificazione e le evidenze cliniche a supporto dell’efficacia della compatibilita
RMN.

Stante la richiesta, nel titolo ed al punto B), della compatibilita total body, si
suggerisce di segnalarlo anche in questo punto per non rischiare che un
dispositivo total-body perda questa caratteristica a causa di elettrocateteri
offerti non total-body

B) Disponibilita di elettrocateteri attivi e passivi di varie lunghezze

Tale richiesta e aspecifica e non include considerazioni relative alle
performance degli elettrocateteri richiesti, alle caratteristiche di funzionalita e
all’eventuale compatibilita RMN (come nel lotto n. 12). In merito a quest’ultima
caratteristica, considerando che tutte le aziende stanno ad oggi producendo
dispositivi RMN compatibili, tutti gli elettrocateteri oggi utilizzati, se non RMN
compatibili, potranno in futuro precludere al paziente la possibilita di avere un
sistema RMN compatibile.

C) Controllo remoto con trasmissione di tutti i dati come da programmatore
compresi EGM di eventi aritmici registrati

Essendo il controllo remoto un servizio aggiuntivo che si effettua tramite
fornitura di monitor domiciliare/portatile e gestione dei dati e del sito web di
visualizzazione, si chiede di specificare se tale servizio (e monitor) siano o
meno parte integrante dell’'offerta economica

E) Riconoscimento automatico all'impianto della polarita dei cateteri atriali e
ventricolari, monitoraggio continuo delle impedenze con relativo cambio di
polarita automatico in caso di rilevamento di impendenze fuori dal range
programmato

Lotto 12

Si nota che e erroneamente riportato I’elettrocatetere atriale non pertinente

Considerando che tale dispositivo, per le caratteristiche basilari richieste, verra
probabilmente utilizzato per pazienti piui anziani e/o pili compromessi e con minori necessita
terapeutiche e che proprio tali pazienti sono gestibili con efficacia, sicurezza e risparmio di
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risorse sanitarie attraverso la telemedicina, non si ritiene adeguato che in tale lotto non venga
richiesto tale servizio (a tal proposito si faccia riferimento anche a quanto riportato nelle
OSSERVAZIONI TECNICHE GENERALI ed al punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE").

La pill recente letteratura e le linee guida indicano chiaramente la telemedicina come uno
strumento fondamentale da offrire a tutti i pazienti (classe I, livello evidenza A) per un
maggiore risparmio dei costi abbinati ad accessi non necessari del paziente alle strutture
ospedaliere (si vedano in allegato linee guida inerenti il monitoraggio remoto e Health
Technology Assessment AIAC). (Brignole et al. EH] 2013; Slotwiner et al. HR 2015; Ricci et al.
HTA AIAC, Facchin et al, [JC2016).

B) elettrocateteri di varie lunghezze sia a fissaggio attivo che a fissaggio passivo con
retrocertificazione per RMN
e Al fine di garantire la sicurezza del paziente si chiede di esplicitare il tipo di
certificazione e le evidenze cliniche a supporto dell’efficacia della compatibilita
RMN.
e Sirichiede di esplicitare, per la sicurezza del paziente, I’eventuale presenza o
assenza di condizioni di Compatibilita Total Body ( es: durata scansione,
pacemaker dipendenti, altezza, febbre...) cosi come esplicitato nel Lotto 14

Lotto 13

A) Compatibilita del sistema con indagini di RMN 1.5 T total body, senza criteri di
esclusione (zone di esclusione, limiti di tempo...)

o Al fine di garantire la sicurezza del paziente si chiede di esplicitare il tipo di
certificazione e le evidenze cliniche a supporto dell’efficacia della compatibilita
RMN.

e Si richiede di esplicitare, per la sicurezza del paziente, I'eventuale presenza o
assenza di condizioni di Compatibilita Total Body ( es: durata scansione,
pacemaker dipendenti, altezza, febbre...) cosi come esplicitato nel Lotto 14

o Si chiede di considerare la compatibilita RMN a 3T. L'osservazione & frutto del
fatto che la tecnologia odierna si sta orientando verso questo tipo di diagnostica
e analogamente i dispositivi pill innovativi si stanno orientando verso questa
direzione. Questo consente di non precludere al paziente portatore di device la
pilt alta capacita diagnostica RMN presente sul mercato attuale e futuro. La
presente osservazione trae spunto anche dalla durata triennale della gara e
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dalla prevista entrata in vigore della stessa, che fa prevedere una sussitenza
della fornitura legata alla presente gara fino al 2019/2020 (a tal proposito si
faccia riferimento anche a quanto riportato al punto n. 1 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE").

B) Controllo remoto con trasmissione di tutti i dati come da programmatore
compresi EGM di eventi aritmici registrati

Essendo il controllo remoto un servizio aggiuntivo che si effettua tramite
fornitura di monitor domiciliare/portatile e gestione dei dati e del sito web di
visualizzazione, si chiede di specificare se tale servizio (e monitor) siano o
meno parte integrante dell’offerta economica

C) Disponibilita di elettrocateteri sia a fissaggio attivo che a fissaggio passivo di
varie lunghezze certificati per RMN

Al fine di garantire la sicurezza del paziente si chiede di esplicitare il tipo di
certificazione e le evidenze cliniche a supporto dell'efficacia della compatibilita
RMN.

Stante la richiesta, nel titolo ed al punto B), della compatibilita total body, si
suggerisce di segnalarlo anche in questo punto per non rischiare che un
dispositivo total-body perda questa caratteristica a causa di elettrocateteri
offerti non total-body

G) Algoritmi per la riduzione del pacing ventricolare

Si nota che la richiesta & generica in quanto € possibile ottenere una riduzione
del pacing senza impatto clinico rilevante e significativo; evidenze cliniche
(vedasi allegato studio MOST, Lamas et al. AHJ, 2000) dimostrano invece che un
beneficio clinico sia ottenibile solo in caso di riduzioni rilevanti del pacing
ventricolare; quindi riteniamo necessario specificare:

¢ Quale riduzione sia richiesta

e Quali evidenze cliniche siano richieste a supporto

Numerose recenti evidenze cliniche (vedasi allegati studi MINERVA,
SAVEPACE) dimostrano che la modalita di riduzione del pacing ventricolare
mediante modi di stimolazione AAI(R) con switch automatico in caso di blocco
AV siano le modalita di riferimento per i pazienti in cui si vuole ottenere una
riduzione clinicamente significativa del pacing (come da linee guida allegate),
pertanto in un lotto di elevata innovazione tecnologica riteniamo adeguato che
venga richiesta specificatamente tale modalita, considerando anche che la
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maggior parte delle aziende si & dotata di tale algoritmo, a dimostrazione della
sua utilitd. (Boriani et al. EH] 2014; Brignole et al. EHJ, 2013; Sweeney et al.
NEJM, 2007; Sweeney et al; JCE 2006)

H) Algoritmi per la diagnostica fibrillazione atriale e dello scompenso

e

Lotto 14

Si nota che la richiesta & relativa alla sola diagnostica della fibrillazione atriale
mentre dal titolo del lotto si evince la necessita di avere delle terapie per la
“prevenzione e cura” della stessa. Si chiede pertanto di meglio esplicitare la
richiesta di algoritmi atti a prevenire e curare la fibrillazione atriale; & inoltre
necessario specificare:

e Quali risultati di prevenzione /cura sono richiesti

e Quali evidenze cliniche siano richieste a supporto

Relativamente al monitoraggio per lo scompenso si chiede di essere pil
specifici sulla tipologia di parametri e di algoritmi atti a diagnosticare e
prevenire eventi di scompenso e sulle evidenze cliniche richieste.

Come si evince anche dallo studio RAFT ID algorithm, la correlazione di diverse
diagnostiche insieme all’indice di accumulo di fluido permettono di intervenire
tempestivamente sull'insorgenza dell’evento di scompenso. (Gula et al. HR,
2014)

A) Controllo remoto con trasmissione di tutti i dati come da programmatore
compresi EGM di eventi aritmici registrati

Essendo il controllo remoto un servizio aggiuntivo che si effettua tramite
fornitura di monitor domiciliare/portatile e gestione dei dati e del sito web di
visualizzazione, si chiede di specificare se tale servizio (e monitor) siano o
meno parte integrante dell’offerta economica

F) Algoritmi per la riduzione del pacing ventricolare

Si nota che la richiesta € generica in quanto e possibile ottenere una riduzione
del pacing senza impatto clinico rilevante e significativo; evidenze cliniche
(vedasi allegato studio MOST, Lamas et al, AHJ, 2000) dimostrano invece che un
beneficio clinico sia ottenibile solo in caso di riduzioni rilevanti del pacing
ventricolare; quindi riteniamo necessario specificare:
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e Quale riduzione sia richiesta
e Quali evidenze cliniche siano richieste a supporto

e Numerose recenti evidenze cliniche (vedasi allegato studio MINERVA)
dimostrano che la modalita di riduzione del pacing ventricolare mediante modi
di stimolazione AAI(R) con switch automatico in caso di blocco AV siano le
modalita di riferimento per i pazienti in cui si vuole ottenere una riduzione
clinicamente significativa del pacing (come da linee guida allegate), pertanto in
un lotto di elevata innovazione tecnologica riteniamo adeguato che venga
richiesta specificatamente tale modalita (a tal proposito si faccia riferimento
anche a quanto riportato al punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE"). (Boriani et al. EH] 2014; Brignole et al. EH], 2013;
Sweeney et al; JCE 2006)

Lotto 15

Considerando che tale dispositivo, per le caratteristiche basilari richieste, verra
probabilmente utilizzato per pazienti piti anziani e/o pill compromessi e con minori necessita
terapeutiche e che proprio tali pazienti sono gestibili con efficacia, sicurezza e risparmio di
risorse sanitarie attraverso la telemedicina, non si ritiene adeguato che in tale lotto non venga
richiesto tale servizio (a tal proposito si faccia riferimento anche a quanto riportato nelle
“OSSERVAZIONI TECNICHE GENERALI” ed al punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI
AMMINISTRATIVE").

La piu recente letteratura e le linee guida indicano chiaramente la telemedicina come uno
strumento fondamentale da offrire a tutti i pazienti (classe I livello evidenza A) per un
maggiore risparmio dei costi abbinati ad accessi non necessari del paziente alle strutture
ospedaliere (si vedano in allegato linee guida inerenti il monitoraggio remoto e Health
Technology Assessment AIAC). (Brignole et al. EH] 2013; Slotwiner et al. HR 2015; Ricci et al.
HTA AIAC, Facchin et al, [JC2016).

Lotto 16

Considerando che tale dispositivo, per le caratteristiche richieste e per la tipologia di pazienti
che usualmente sono indicati all'uso di un dispositivo Pacemaker VDD, verra probabilmente
utilizzato per pazienti pili anziani e/o pili compromessi e con minori necessita terapeutiche e
che proprio tali pazienti sono gestibili con efficacia, sicurezza e risparmio di risorse sanitarie
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attraverso la telemedicina, non si ritiene adeguato che in tale lotto non venga richiesto tale
servizio.

La piu recente letteratura e le linee guida indicano chiaramente la telemedicina come uno
strumento fondamentale da offrire a tutti i pazienti (classe I livello evidenza A) per un
maggiore risparmio dei costi abbinati ad accessi non necessari del paziente alle strutture
ospedaliere (si vedano in allegato linee guida inerenti il monitoraggio remoto e Health
Technology Assessment AIAC).

Inoltre, si segnala che essendo questo I'unico lotto VDD presente, non sara possibile, per i
pazienti indicati a questo tipo di dispositivo, beneficiare di questo servizio oppure che i vari
enti dovranno utilizzare dispositivi non legati a questa gara (a tal proposito si faccia
riferimento anche a quanto riportato nelle “OSSERVAZIONI TECNICHE GENERALI" ed al
punto n. 2 delle “OSSERVAZIONI AMMINISTRATIVE"). (Brignole et al. EH] 2013; Slotwiner et
al. HR 2015; Ricci et al. HTA AIAC, Facchin et al, [JC2016).

Lotto 17

A) Controllo remoto con trasmissione di tutti i dati come da programmatore
compresi EGM di eventi aritmici registrati
e Essendo il controllo remoto un servizio aggiuntivo che si effettua tramite
fornitura di monitor domiciliare/portatile e gestione dei dati e del sito web di
visualizzazione, si chiede di specificare se tale servizio (e monitor) siano o
meno parte integrante dell’offerta economica

E) Algoritmi per la diagnostica fibrillazione atriale e dello scompenso
e Sichiede di meglio specificare:
¢ Quale risultati di diagnostica sono richiesti (specificita, sensibilita)
e Quali evidenze cliniche siano richieste a supporto

e Relativamente al monitoraggio per lo scompenso si chiede di essere pil

specifici sulla tipologia di parametri e di algoritmi atti a diagnosticare e
prevenire eventi di scompenso e sulle evidenze cliniche richieste.
Come si evince anche dallo studio RAFT ID aLgorithm, la correlazione di
diverse diagnostiche insieme all'indice di accumulo di fluido permettono di
intervenire tempestivamente sull'insorgenza dell’evento di scompenso. (Gula et
al. HR, 2014).
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Lotto 18

B) Controllo remoto con trasmissione di tutti i dati come da programmatore
compresi EGM di eventi aritmici registrati

Lotto 19

Essendo il controllo remoto un servizio aggiuntivo che si effettua tramite
fornitura di monitor domiciliare/portatile e gestione dei dati e del sito web di
visualizzazione, si chiede di specificare se tale servizio (e monitor) siano o
meno parte integrante dell’offerta economica

Loop Recorder iniettabili

Di piccolissime dimensioni dotato di sistema di impianto iniettabile e di telemedicina
con trasmissione automatica di tutti dati come da programmatore. Con algoritmi per la
diagnostica della FA e RMN compatibile a 1.5 tesla. Ideale per impianti pediatrici

In merito a “piccolissime dimensioni” essendo queste un parametro oggettivo,
si richiede almeno di specificare il volume massimo richiesto

In merito alla specifica di “impianto iniettabile”, riportata anche nel titolo, si
segnala che tale caratteristica implica la sostanziale ridotta traumaticita
dell’atto chirurgico e la possibilita di una chiusura/sutura NON chirurgica,
pertanto si suggerisce di meglio specificare il significato inteso per tale termine
e le evidenze a supporto di tale caratteristica e della sicurezza dell'impianto
Essendo la Telemedicina un servizio aggiuntivo che si effettua tramite fornitura
di monitor domiciliare/portatile e gestione dei dati e del sito web di
visualizzazione, si chiede di specificare se tale servizio (e monitor) siano o
meno parte integrante dell’offerta economica

Si chiede di meglio specificare cosa si intenda per “Diagnostica di FA”, in
particolare si richiede se il dispositivo richiesto abbia la possibilita, al fine di un
pill accurato riconoscimento delle aritmie atriali, di poter fare anche sensing
dellonda P, e si richiede di considerare l'affidabilita degli algoritmi di
riconoscimento della FA e le relative evidenze cliniche a supporto

Al fine di garantire la sicurezza del paziente si chiede di esplicitare il tipo di
certificazione e le evidenze cliniche a supporto dell’efficacia della compatibilita
RMN.

In merito alla specifica “Ideale per gli impianti pediatrici” si segnala che tale
caratteristica, per ovviare a valutazioni soggettive, dovra essere supportata da
opportuna evidenza clinica, anche in merito alle caratteristiche della
popolazione impiantata nella letteratura disponibile (eta, peso, indicazioni)
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Lotto 20

Non si riscontra linserimento o meno del telecomando specifico per
I'attivazione del monitor da parte del paziente su sintomo

Loop Recorder Impiantabili

Multiprogrammabilita dei parametri registrati

Si nota che la descrizione e del tutto aspecifica ed impedisce di fare valutazioni sulla tipologia
del dispositivo e sulle sue funzionalita, lasciando spazio a qualsiasi dispositivo impiantabile
senza riferimenti ad alcuna funzionalita specifica, né parametri di sicurezza o efficacia del
dispositivo stesso; in particolare non ci sono indicazioni su

Capacita memorizzazione minima ammessa del dispositivo e memoria minima
dedicata ad eventi attivati dal paziente

Presenza/assenza del algoritmo di riconoscimento della Fibrillazione atriale ed
eventuali specifiche evidenze a supporto della sua efficacia/specificita
Compatibilita RMN Total-Body a 1.5 e 3T;

Qualita del segnale registrato e frequenza campionamento;

Possibilita di finestre di riconoscimento separate per le aritmie atriali (come
Tachiacardie atriali o Fibrillazioni Atriali) e ventricolari (come Tachiacardie
ventricolari o Fibrillazioni ventricolari)

Qualita delle diagnostiche aggiuntive per la gestione clinica del paziente
Compatibilita con telemedicina e trasmissione di tutti i dati da remoto come da
programmatore;

Presenza di telecomando-paziente per attivazione della memorizzazione in
base ai sintomi

Si nota infine che i prodotti richiesti nei lotti n. 19 e 20 non sono classificabili come dispositivi

Pacemaker e

Defibrillatori, oggetto della gara, e pertanto non andrebbero, a nostro parere,

inseriti in questo bando di gara.

Inoltre il prodotto descritto nel lotto n. 19 & un prodotto unico nel mercato e pertanto la
modalita di appalto piu adeguata dovrebbe essere la procedura negoziata. Si veda in tal senso
la Lettera di esclusivita allegata.
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OSSERVAZIONI AMMINISTRATIVE

1. Criterio di aggiudicazione dell’appalto.

In particolare I'art. 95 del Nuovo Codice evidenzia come |'aggiudicazione degli appalti debba
avvenire attraverso il “criterio dell’offerta economicamente piu vantaggiosa”. In particolare
come onere della Stazione Appaltante sia quello di individuare il “miglior rapporto qualita
prezzo”:

“[...] le stazioni appaltanti, nel rispetto dei principi di trasparenza, di non discriminazione e di
parita di trattamento, procedono all’aggiudicazione degli appalti [...] sulla base del criterio
dell’'offerta economicamente piu vantaggiosa individuata sulla base del miglior rapporto
qualita/prezzo o sulla base dell’elemento prezzo o del costo, seguendo un criterio di
comparazione costo/efficacia quale il costo del ciclo di vita, conformemente all'articolo 96.
(comma 2)

Il legislatore declina cosa intende per aggiudicazione “in base all’elemento prezzo o costo” al
comma 7 dello stesso articolo, da cui emerge in maniera chiara ed incontrovertibile
I'importanza dell’elemento qualitativo:

“L’elemento relativo al costo, anche nei casi di cui alle disposizioni richiamate al comma 2, puo

assumere la_forma di un prezzo o _costo fisso sulla base del quale gli operatori economici

competeranno solo in base a criteri qualitativi”,

Pertanto, un qualunque criterio che porti all'individuazione del fornitore dando prevalenza al
criterio del prezzo a detrimento della qualita con I'apparente obiettivo di contenimento dei
costi, si porrebbe in chiaro contrasto e disattenderebbe in maniera evidente quanto contenuto
nel nuovo codice degli appalti (D.Lgs 50/2016).

2. Tecnica di aggiudicazione: l'accordo quadro

Lo strumento dell’accordo-quadro consente alla Stazione Appaltante di non obbligarsi, fin da
principio, alla realizzazione completa del programma negoziale, favorendo un’analisi concreta
delle proprie esigenze tenuto conto anche delle disponibilita finanziarie e delle concrete
necessita di servizio.

Pili precisamente, consiste in un accordo, concluso tra una stazione appaltante e uno o piu
operatori economici, il cui scopo & quello di stabilire le condizioni base (prezzi, qualita,
quantita) dei successivi appalti (specifici) che saranno aggiudicati dalle singole
amministrazioni durante un dato periodo.
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Una particolare attenzione dovra prestarsi, pertanto, ai vantaggi correlati a tale strumento :

e maggior flessibilita nelle procedure di scelta del contraente attraverso la possibilita di
invitare imprese pre-selezionate;

e un miglior rapporto qualita / prezzo in quanto, attraverso la standardizzazione delle
procedure, viene assicurata la “par condicio” tra i concorrenti e la trasparenza
dell'azione amministrativa,

e personalizzazione del prodotto/servizio. La commissione medica pud decidere quale
dispositivo utilizzare tenendo conto delle caratteristiche del dispositivo correlate alle
concrete esigenze del paziente.

¢ Riduzione del tempo necessario per il raggiungimento dell’esito delle procedure in fase
di Appalto Specifico.

Questo strumento diventa tanto pil importante in quanto, in questo caso specifico, trattasi di
una gara a livello regionale; pertanto la flessibilita della procedura favorisce un accesso alla

cura per i potenziali pazienti e una maggiore disponibilita di intervento per la classe medica.

Segnaliamo, altresi, come per sostenere la ratio stessa dell’Accordo Quadro sia importante
non assegnare al primo in graduatoria una quota assoluta assai ampia (in termini
percentuali), perché in questo modo si svilirebbero gli effetti positivi suddetti (ad es.
ricordiamo la procedura di gara degli Stent del 2012, in cui veniva assegnato 1'80% al primo
classificato, svilendo 'accordo quadro).
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Visto quanto sopra premesso e alla luce delle criticita espresse, con il massimo spirito
costruttivo e collaborativo, gradiremmo avere ulteriori informazioni dal coordinamento
Regionale Acquisti per la Sanita subordinando due diverse opzioni:

1. Nuova pubblicazione dell’Avviso di Preinformazione tenuto conto delle diverse
incongruenze formali cosi come l'errato riferimento normativo; ci rendiamo, altresi,
disponibili ad un incontro dedicato con la Spett. Le Stazione Appaltante per entrare nel
merito dei temi esposti

2. Recepimento delle note e specifiche presentate e relativa integrazione delle
informazioni richieste, prevedendo un secondo momento di confronto (consultazione)
utile per declinare le specifiche tecniche relative ai dispositivi medici oggetto di gara

In fede.

Medtronic Italia S.p.A.
Un Procuratore
Annalisa Carleo
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