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Sezione Sarmeana

Oggetto: Richiesta di audizione alla Commissione VI Salute e politiche sociali in
materia di problematiche urgenti relative alla diabetologia in Sardegna.

Buongiorno a tutti gli Onorevoli Consiglieri presenti e un ringraziamento particolare al Presidente della
VI commissione Salute e politiche Sociali Dott. Domenico Gallus, per averci offerto questa preziosa
opportunita di riflessione sulle prospettive di miglioramento della governance sanitaria in merito
problematiche urgenti della diabetologia in Sardegna.

Sono Riccardo Trentin, presidente della neo-costituita Federazione Rete Sarda Diabete, un nuovo
soggetto giuridico a struttura federativa nato dalla volonta di sette associazioni impegnate nella tutela dei
diritti dei pazienti diabetici nelle diverse aree territoriali della Sardegna. Tale organizzazione rappresenta
un unicum nel panorama delle associazioni sarde per la tutela dei diritti delle persone con diabete,
delineata sulla base dei recenti disposizioni normative per il riordino del Terzo Settore, identificata con
determinazione prot. n. 20390 Rep. n. 475 del 21 agosto 2019, ed iscritta al n. 2787 del Registro
Generale del Volontariato di cui all’art. 5 della legge regionale n. 39 del 13.9.1993 al Settore

Coordinamenti regionali, con decorrenza 21 agosto 2019.
. Allegato 1. Determinazione prot. n. 20390 Rep. n. 475 del 21 agosto 2019, ed iscritta al n. 2787 del Registro Generale del Volontariato di cui
all’art. 5 della legge regionale n. 39 del 13.9.1993 al Settore Coordinamenti regionali, con decorrenza 21 agosto 2019.
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Questo nuovo soggetto nasce dalla unione d’intenti di sette associazioni territoriali impegnate nella
Promozione della salute delle persone affette da diabete, tutte regolarmente costituite sulla base della
L.266/91 la legge quadro sul volontariato [1] o/e della Legge 460/97 (21 che disciplina enti non
commerciali e delle organizzazioni non lucrative di utilita sociale e secondo quanto indicato nel Piano
Nazionale sulla Malattia Diabetica (PMD) nell’obiettivo 10 [3].

A fondamento degli orientamenti che hanno dato vita al nostro Statuto c¢’¢ la consapevolezza che ogni
processo decisionale orientato a migliorare la qualita della vita delle persone non possa che partire dal
basso, secondo un principio di sussidiarieta recepito dalla stessa Costituzione nell’art. 118 41. Dal singolo
paziente, alle associazioni fino al sistema sanitario e istituzionale, attraverso un’interlocuzione
costruttiva, capace di trovare soluzioni al bisogno di cura secondo il principio della responsabilita
partecipata.
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In Sardegna, da analisi effettuate dei flussi informativi correnti, attualmente si stimano oltre 110.410
persone affette da Diabete.

®  Allegato 2. Il Carico di Malattia del Diabete in Regione Sardegna: La stima di prevalenza dall’analisi dei flussi informativi correnti della
Direzione Generale Sanita Servizio qualita dei servizi e governo clinico settore qualita dei servizi sanitari dr. Antonello Antonelli.

Dati allarmanti, ai quali si aggiunge un triste primato: la nostra Regione risulta essere I’ambito geografico
italiano con la maggiore tasso d’incidenza di diabete autoimmune chiamato anche diabete mellito di tipo
1 (DMTT1) che con circa 10.197 diabetici autoimmuni adulti ed oltre 1500 tra bambini, giovani ed
adolescenti, la Sardegna si pone ai vertici della classifica mondiale, seconda solo alla Finlandia. I dati
del periodo 2009-2014 indicano un’incidenza cumulativa regionale di nuove diagnosi di DMT1 1’anno,
pari a 59 casi per residenti nella fascia d’eta 0 - 14 anni affetti da DMT1. Si tratta di circa 120 nuovi
casi all’anno, con una eta media all’esordio pari a 7,5 anni ed un rapporto M/F di 1,44 [5).

Questa triste peculiarita regionale funge da contesto alle numerose problematiche che accompagnano
I’organizzazione territoriale dei servizi, la denominata “Rete Diabetologica Sarda”, 1’accesso alle cure
e alle nuove tecnologie, alle quali si aggiunge la disomogeneita delle prestazioni nelle diverse aree
sanitarie regionali.

Tali criticita sono state oggetto di riflessione anche del congresso interassociativo AMD SID sez.
Sardegna, dal titolo “Il Mosaico della Diabetologia Sarda: formiamo un’immagine comune mettendo
insieme le tessere”, tenutosi a Cagliari nel mese di Ottobre 2019.

Tali criticita si esprimono con carenze soprattutto nell’organico del personale medico ed infermieristico
( molti medici ed infermieri sono andati in pensione e mai reintegrati), nell’area della prevenzione delle
complicanze, nell’utilizzo dei PDTA (Percorsi Diagnostici Terapeutici Assistenziali), nel numero
limitato degli ambulatori di “transizione”, nella organizzazione dei centri diabetologici che dovrebbero
essere strutturati secondo il modello del Team Multidisciplinare ¢ completati con alcune figure
professionali, presenti nei centri di diabetologia solo eccezionalmente, come il dietista, lo psicologo e il
podologo. Infatti una fra le pit importanti complicanze del diabete ¢ quella nota come “piede diabetico”,
che si pone tra le principali cause di ricovero ospedaliero con conseguente incremento degli oneri di
spesa. Allo stato attuale in Sardegna, secondo dati ricavati dagli annali AMD 2018 [15], € sottoposto a
controllo del piede solo 1,8% dei pazienti contro la media nazionale del 22%.

Continuando nella rassegna delle criticita, tra gli elementi di debolezza della rete diabetologica sarda si
annovera la mancata sinergia tra specialisti in Diabetologia e Medici di Medicina Generale, necessaria
per concretizzare la “gestione integrata della malattia diabetica” e migliorare la cura delle persone. Il
tempo medio di una visita diabetologica in Sardegna per una persona con diabete non va oltre i 157;
parallelamente il numero di follow-up (visite/anno) per una persona con DMT]I, se in terapia multi
iniettiva, € di 2,7 (visite/anno); se in terapia con microinfusore-sensore 3,2 (visite/anno). Dalle analisi
riportate nel Congresso summenzionato, si evidenzia una sovrapponibilita con i1 follow-up tra le persone
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con DMT1 e DMT2 anche se ¢ comprovata scientificamente che sia piu articolata la gestione del DMT1,
ed oggettivamente equivale a un approccio terapeutico intangibile e molto spesso privo di utilita.

Forti limitazioni si rilevano inoltre nell’accesso alle nuove cure e tecnologie, per la gestione integrata del
diabete in eta evolutiva, soprattutto sul fronte dell’inserimento del bambino/adolescente nell’ambito
scolastico e sportivo.

Alla luce delle criticita evidenziate, porgiamo alla vostra attenzione dieci nuclei tematici che riteniamo
essenziali nella definizione di linee di intervento per il miglioramento dei percorsi di cura e assistenza
dei pazienti diabetici sardi:

1.

Non esiste al momento un registro Sardo delle persone con diabete. Gli epidemiologi della
RAS incaricati di raccogliere le informazioni sanitarie dei malati di diabete necessarie
all’estrapolazione dei dati, generalmente devono attingere ai flussi informativi extraregionali.
Considerato che il “Piano Nazionale sulla Malattia Diabetica” (PMD) rappresenta il documento
di riferimento per la programmazione regionale e locale degli interventi di prevenzione, diagnosi
e cura del diabete e delle malattie metaboliche correlate; visto il “Piano Nazionale della
Cronicita” (PNC) (6], emanato nell’Accordo tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di
Trento e di Bolzano del 15 settembre 2016 che si pone come obiettivo quello di migliorare la
gestione della cronicitd nel rispetto delle evidenze scientifiche, dell’appropriatezza delle
prestazioni e della condivisione dei Percorsi Diagnostici Terapeutici Assistenziali (PDTA);
considerata la Legge Regionale 17 novembre 2014, n. 23 “Norme urgenti per la riforma del
sistema sanitario regionale 7] che, all’Art.1, punto h, prevede che il processo di riforma sia
completato con la riorganizzazione della rete territoriale di assistenza e della medicina del
territorio; del D.G.R. n 60/2 del 2 dicembre 2015 “Sistema Regionale delle Cure Territoriali.
Linee di indirizzo per la riqualificazione delle cure primarie”, che adotta le linee di indirizzo
per la riqualificazione delle cure.

Proponiamo I’attivazione dell’organismo tecnico denominato Coordinamento Aziendale per
la organizzazione dell’assistenza Diabetologia, istituito con deliberazione del direttore generale
ATS N°188_del 18/03/2019 s).

Questo organismo, costituito per il miglioramento della assistenza nella prevenzione diagnosi,
cura del diabete e delle sue complicanze nei centri di erogazione dell’assistenza diabetologia per
la riorganizzazione della Rete Diabetologica Regionale, sarebbe lo strumento essenziale per la
costituzione del registro delle persone con Diabete Sarde.

Garantire ’accesso ai farmaci innovativi per il diabete. Il paziente deve essere rimesso alla
scelta del singolo medico che puo optare tra i farmaci inseriti in Fascia A, per la terapia piu idonea
tra quelle disponibili. Significativa in merito ¢ la Sentenza n. 7740-2019 sul ricorso N.
02857/2019 REG.RIC. del Consiglio di Stato in sede giurisdizionale (Sezione Terza) afferma
che: “il mancato inserimento del farmaco di associazione fissa di Insulina degludec e
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Liraglutide nel P.T.R. ha come inevitabile conseguenza che in Sardegna il farmaco non possa
essere erogato a carico del S.S.N. e, come altrettanto inevitabile (e grave) conseguenza, quella
di limitare ’assistenza sanitaria nei confronti dei pazienti affetti da diabete”.

®  Allegato 3 Sentenza n. 7740-2019 sul ricorso N. 02857/2019 REG.RIC. del Consiglio di Stato in sede giurisdizionale (Sezione Terza)

Garantire D’accesso alle nuove tecnologie: microinfusori e sensori. Questi dispositivi
rappresentano la nuova frontiera nel campo della cura della malattia, capaci di migliorare la
qualita della vita del paziente non solo sul piano terapeutico ma anche su quello psicologico e
sociale. L’accesso alle nuove tecnologie rappresenta un tassello dei molti traguardi che i diabetici
sardi tardano a “conquistare” sul fronte dell’equita nelle pari opportunita di cura e della garanzia
del diritto alla salute.

In relazione a questo punto si evidenzia che il 30/04/2019 sono arrivati a scadenza i contratti
stipulati con ricorso a procedura aperta accelerata, in modalita telematica sopra soglia europea,
autorizzata con Deliberazione del Direttore Generale ATS Sardegna n.588 del 14.07.17, per le
forniture di microinfusori e relativo materiale di consumo e di monitoraggio continuo per
diabetici e servizi connessi.

In seguito alla conclusione dell’ Accordo Quadro (ex art. 54 del D. Lgs. n. 50/2016) della regione
Piemonte, la Regione Sardegna aderisce alla procedura aperta finalizzata alla gara per la fornitura
di microinfusori per insulina, di sistemi di monitoraggio di sistemi di monitoraggio continuo della
glicemia e dei relativi materiali di consumo per pazienti diabetici e servizi connessi, bandita dalla
S.C.R.—Piemonte S.p.A., per le Aziende del Servizio Sanitario delle Regioni Piemonte, Sardegna
e Valle d’Aosta.

Questa procedura sta determinando di fatto serie difficolta ai pazienti diabetici sardi nel
reperimento degli aggiornamenti tecnologici, con evidenti disparita di trattamento nell’accesso

alle prestazioni rispetto alle altre territoriale Italiane.
e Allegato 4. Capitolato Tecnico gara Piemonte (51-2017)

Dall’ultimo rapporto ARNO 2019, emerge che una persona con diabete “costi” al servizio
sanitario nazionale in media 2800 euro 1’anno, ovvero piu del doppio di una persona non diabetica
ed in caso di una complicanza la spesa cresce in maniera esponenziale e mediamente raggiunga
la cifra di 8500 euro annui.

Il rapporto specifica con una analisi importante che: le ospedalizzazioni rappresentano il
40% della spesa, che i farmaci non per il diabete 31%, le prestazioni ambulatoriali 16%, i farmaci
per il diabete 9%, e solamente il 4% rappresenti la spesa in tecnologie. Una valutazione di tali
costi consentirebbe una corretta programmazione della spesa nei termini di garantire sostenibilita
al sistema sanitario, garantendo appropriatezza della cura [16].

Rettifica dell’integrazione della Delib.G.R. n. 46/13 del 10.8.2016, (10 concernente gli indirizzi
operativi per la prescrizione, la fornitura ed il monitoraggio d’uso del dispositivo per
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I’automonitoraggio della glicemia. I limiti della suddetta delibera riguardano soprattutto 1’eta
pediatrica, con una riduzione progressiva delle forniture all’aumentare della fascia d’eta che
compromette la possibilita di un monitoraggio adeguato, soprattutto per bambini oltre i sei anni.
Analogo problema si manifesta per 1’ottimizzazione metabolica mediante utilizzo del sistema
integrato microinfusore-sensore ¢ per la valutazione del profilo glicemico delle persone con
diabete in terapia multiniettiva (MDI), per i quali le criticita sono ancora piu evidenti.

Rettifica ed integrazione della Deliberazione N. 33/10 DEL 26.06.2018, [11] concernente gli
indirizzi operativi per la prescrizione, la fornitura ed il monitoraggio d’uso del dispositivo per
I’automonitoraggio della glicemia tramite sistema Flash Glucose Monitoring (FGM), (integraz.
della Delib.G.R. n. 46/13 del 10.8.2016 per I’automonitoraggio della glicemia [11]). I limiti della
suddetta delibera riguardano soprattutto il numero totale pazienti arruolati all’uso del FGM che
in questa fase € circoscritto a solo 2699 adulti, di cui diabetici tipo 1 n°1750, su un totale di 10.197
stimanti e di diabetici tipo 2 insulino trattati in numero di 949 che corrispondente al 4% su un
totale di 23.746. Ancor piu critica ¢ la limitazione, nei pazienti diabetici in fase evolutiva per 1
quali in questa prima fase € previsto un arruolamento a soli 500 pazienti tra 0-14 anni, a fronte di
oltre 1500 diabetici tipo 1 stimanti.

Rettifica ed integrazione della circolare n. 31243/3 del 7 novembre 2006 e “Deliberazione
della Giunta Regionale n. 44/20 del 25.10.2006 — parziale modifica dell’allegato C, parte A)
relativa all’Accordo per la distribuzione dei prodotti per diabetici da parte delle farmacie
convenzionate, di cui alla DGR n. 5/18 del 8.02.2006’115], concernente indirizzi operativi per la
prescrizione, la fornitura delle strisce reattive per 1’autocontrollo della glicemia attraverso sangue
capillare (la classica misurazione attraverso puntura sul polpastrello), sono distribuite in quantita
estremamente limitata.

Non appare superfluo ricordare che nel frattempo le linee di indirizzo per la cura del diabete in
Italia sono state nel corso degli anni riviste piu volte, e che le stesse prevedono un quantitativo di
strisce per autocontrollo coerente con le piu recenti terapie e stili di vita (utilizzo del
microinfusore, conta dei carboidrati, attivita sportiva o lavorativa particolare, etc.), cui la Regione
Sardegna fa fatica a riconoscere come elementi di primaria importanza.

Si deve far presente che in termini di revisione della spesa e rimodulazione della stessa, che
I’ Autorita Nazionale Anticorruzione (ANAC), ha pubblicato nel 2018 un lavoro analitico dal
titolo: “Indagine conoscitiva sul mercato dei dispositivi medici per [’autocontrollo e
DPautogestione del diabete” 115. 11 lavoro evidenzia delle differenza di costo che ogni regione
sostiene per 1’acquisto di dispositivi per autocontrollo capillare (aghi e strisce reattive). Le
conclusioni dell’analisi suggerivano alle regioni maggiormente esposte come la Sardegna, di
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procedere a ricontrattare il costo dei dispositivi sulla base del prezzo medio piu basso pagato in
certe regioni.

8. Si rende necessaria la Stesura di un nuovo Protocollo d’intesa “Scuola e diabete” [5), tra

Assessorato alla Salute, Assessorato alla Pubblica Istruzione e Ufficio Scolastico Regionale della
Sardegna. Tale accordo ¢ necessario per favorire I’inserimento e la piena inclusione a scuola del
bambino con diabete, garantendo il pieno godimento del diritto alla salute psico-fisica degli
alunni e la rimozione di ogni ostacolo per la loro piena integrazione sociale.
Sarebbe auspicabile una maggiore aderenza della nuova Intesa allo spirito e al testo del
documento strategico di intervento integrato per l’inserimento del bambino, adolescente e
giovane con Diabete in contesti Scolastici, Educativi, Formativi al fine di tutelarne il diritto
alla cura, alla salute, all’istruzione e alla migliore qualita di vita di AGD Italia in collaborazione
con MIUR e del Ministero della Salute 123, recepito e solo parzialmente attuato nel Protocollo
d’Intesa della Regione Sardegna del 2015 s1.

9. Applicazione dei nuovi LEA, pubblicati in G.U. lo scorso gennaio 2017, che introducono
alcune novita importanti riguardanti la cura del Diabete, tra le quali la prescrivibilita della
Terapia Educazionale sotto forma di seduta individuale o collettiva [13].

10. Richiesta di “Costituzione della Consulta regionale della diabetologia e malattie
metaboliche correlate e del Coordinamento Interaziendale Regionale” [14]. Riteniamo che
questi organismi di partecipazione - consultazione possano qualificarsi come strumenti efficaci
di supporto alle azioni regionali di programmazione ¢ di monitoraggio degli interventi per la
risoluzione delle problematiche piu urgenti, relative allo stato della diabetologia in Sardegna.

La rassegna delle questioni portate alle vostra attenzione nasce dall’esigenza di inaugurare un nuovo
approccio di dialogo con le Istituzioni che non si basi sulla semplice “pretesa” di soluzioni ma si fondi
su un’assunzione di responsabilita collettiva e diffusa.

Risponde a questa logica la valorizzazione delle rappresentanze dei pazienti in seno alla stessa Azienda
Sanitaria Regionale, attraverso un modello di Coordinamento che da mero strumento di consultazione
diventi mezzo di indirizzo e controllo, capace di incidere concretamente sulle scelte e sulle azioni di
gestione.

Come rappresentante dei pazienti diabetici, a nome della Federazione che presiedo, ritengo che la
malattia diabetica debba entrare nell’agenda politica regionale attraverso un sistema piu efficace per
individuare le risposte al bisogno di salute della collettivita nell’unita di intenti.

Confidiamo nel vostro impegno.
Grazie.
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Prot. N. 20390 del 21/08/2019
Determinazione n.475

REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA
PRESIDENZA

Direzione generale
Senvizio Registro generale del wolontariato e organizzazione delle elezioni

Oggetto: Federazione Rete Sarda Diabete ETS — ODV — RSD ETS -ODV, con sede in
Iglesias - Iscrizione. D.Lgs 117/2017 - Legge Regionale 13 settembre 1993 n. 39.
Registro Generale del Volontariato.

Il Direttore del Senizio

VISTI lo Statuto Speciale della Regione Autonoma della Sardegna e le relative norme di
attuazione;

VISTA la legge regionale 13.09.1993, n. 39, concernente la disciplina dell’attivita di
wolontariato;

VISTO lart. 6, comma 5 della predetta legge regionale che attribuisce alla Presidenza della
Regione la competenza a prowedere all'iscrizione al Registro Generale del
Volontariato;

VISTA la legge regionale 13.11.1998, n. 31, recante la disciplina del personale regionale e
dell’organizzazione degli Uffici della Regione;

VISTO il decreto legislativo 3 luglio 2017 , n. 117, “Codice del Terzo settore, a norma
dell’articolo 1, comma 2, lettera b) , della legge 6 giugno 2016, n. 106;

VISTO Il decreto del Presidente della Regione prot. n. 4547, Rep. n. 19 del 9 marzo 2018

con il quale Il Senizio elettorale e supporti informatici, a seguito del trasferimento
delle funzioni trasversali come da decreto presidenziale n. 16 del 27 febbraio 2018,
ha assunto la denominazione di Senizio Registro Generale del Volontariato e
Organizzazione delle Elezioni;

VISTO il decreto del Presidente della Regione prot. n. 23617, Rep. 112 del 5 dicembre 2018
con il quale sono state attribuite presso la Direzione generale della Presidenza della
Regione le funzioni di direzione del Senizio “Registro generale del wolontariato e
organizzazione delle elezioni” al Dottor Alessandro Usai;

VISTA la domanda presentata in data 27 maggio 2019 dal rappresentante legale
dellAssociazione “Federazione Rete Sarda Diabete ETS — ODV — RSD ETS —-ODV”,
con sede in Iglesias, Via Venezia, n. 60, tendente a ottenere I'iscrizione al Registro
Generale del Volontariato;

VISTA la nota pervenuta in data 2 agosto 2019 con la quale sono state inviate le modifiche
allo statuto richieste in corso di istruttoria;

RITENUTO pertanto, di dover prowedere all’iscrizione al Registro generale del volontariato al
Settore Coordinamenti regionali,
Determina
Art. 1 di iscrivere I'Associazione “Federazione Rete Sarda Diabete ETS — ODV — RSD ETS

—0ODV”, con sede in Iglesias, Via Venezia, n. 60, al Settore Coordinamenti regionali.

La presente determinazione sara trasmessa al Presidente della Regione ai sensi dell’art. 21, comma 9,
della legge regionale 13 novembre 1998, n. 31 e pubblicata, per estratto, nel Bollettino Ufficiale della
Regione.

Il Direttore del Senvizio

Siglato da: MARIA CRISTINA PORCU Dott. Alessandro Usai
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Firmato digitalmente da

ALESSANDRO
USAI
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diabetologia oggi in Sardegna
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REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

ASSESSORADU DE S'IGIENE E SANIDADE E DE SASSISTENTZIA SOTZIALE
ASSESSORATO DELL’IGIENE E SANITA' E DELL'ASSISTENZA SOCIALE

Il Carico di Malattia del Diabete in Regione Sardegna
La stima di prevalenza dall’analisi dei flussi informativi correnti

Direzione Generale Sanita
Servizio Qualita dei servizi e governo clinico
Settore Qualita dei servizi sanitari

Antonello Antonelli



Intro

La relazione presentata di seguito deriva da specifica richiesta pervenuta alla
Direzione Generale Sanita da parte della Presidenza dell’Associazione Medici
Diabetologi - Sezione Sardegna.

Sede

XIX Riunione Scientifica Annuale Congiunta delle Sezioni Sardegna
dellAssociazione Medici Diabetologi e della Societa Italiana di Diabetologia 2017,

Contenuto
[ dati relativi al carico di malattia della patologia diabetica in regione.
Contesto

Molteplici linee di attivita in capo a vari uffici della Direzione Generale sanita per
cui la DG ha autorizzato I'esecuzione delle analisi e la partecipazione al convegno.

Obiettivo

Quantificare e qualificare il carico prevalente di patologia diabetica al
31.12.2016 sulla base dei flussi informativi e delle banche dati regionali
disponibili.

Stimare 1'entita della presa in carico del paziente diabetico da parte del sistema
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Fonti:

* Ricoveri 2012-2016 con DGN principale o secondaria 250.xx

* Prescrizioni farmaceutiche territoriali ATC A10 nel 2016

* Prestazioni (!) di specialistica ambulatoriale con esenzione 013 nel
2016

* Anagrafe esenzioni (codice esenzione 013) al 31.12.2016

Verifica stato in vita e residenza in regione al 31.12.2016 per linkage con:
* ANAGS (anagrafe assistibili regionale al 31.12.2016)

* Anagrafe TS (posizioni attive al 31.12.2016)

Analisi

* Piani terapeutici per 'autocontrollo della glicemia nel 2016



Metodo 1 - Costituzione base dati prevalente

* Irecord ottenuti dalle varie fonti sono stati preliminarmente valutati in
relazione alla completezza ed attendibilita della loro componente
anagrafica.

* A parita di anagrafica e stata generata una chiave di linkage anonima
che permettesse il record-linkage intra ed inter flussi (con lo stesso
algoritmo sia per I'anagrafe assistibili sia per ’'Anagrafe TS).

* Eliminati i duplicati intra si e attuato il linkage inter basi dati con una
preliminare quantificazione della numerosita complessiva dei records
disponibili.



Metodo 1 - Risultati

Fonte n % sul T
farmaco_esenzione_specialistica 42215 32.2
farmaco_sdo_esenzione_specialistica 16576 12.7
sdo 13945 10.6
farmaco 9358 7.1
farmaco_esenzione 8412 6.4
esenzione_specialistica 8330 6.4
esenzione 8173 6.2
farmaco_specialistica 7283 5.6
farmaco_sdo_esenzione 3521 2.7
farmaco_sdo_specialistica 3473 2.7
specialistica 3373 2.6
farmaco_sdo 2339 1.8
sdo_esenzione_specialistica 1594 1.2
sdo_specialistica 1233 0.9
sdo_esenzione 1204 0.9

Totale

131029




Metodo 2 - Verifica dello stato in vita

I record complessivamente ottenuti dall’incrocio delle varie fonti sono
stati confrontati a parita di chiave di linkage anonima con l’anagrafe
assistibili e con I'’Anagrafe TS (in cui la chiave e stata generata con lo
stesso algoritmo).

Eliminati i record che sono risultati deceduti al 31.12.2016 (Anagrafe
assistibili con data di decesso anteriore al 01.01.2017) o con posizione
della tessera sanitaria non piu valida (flag «02» decesso dell’'utente o
flag «14» decesso comunicato dall’azienda sanitaria locale dell’assistito)
alla stessa data.

Esclusi in toto 17101 record di pazienti verosimilmente deceduti.



Metodo 3 - Ulteriori esclusioni

* 1389 record non residenti in regione Sardegna al 31.12.2016
* 1175 record con solo prescrizioni di Metformina ed eta <50 anni (M+F)
* 1842 record con solo episodi di ricovero con DGN secondaria 250.xx

BASE DATI CASI PREVALENTI AL 31.12.2016

N=110,410



Diabete Sardegna
base dati prevalente al 31.12.2016 per fonte

Fonte n %invita | % sul T
farmaco_esenzione_specialistica 41739 98.9 37.8
esenzione_specialistica 8196 98.4 7.4
farmaco_esenzione 8202 97.5 7.4
farmaco_specialistica 7051 96.8 6.4
farmaco_sdo_esenzione_specialistica 15878 95.8 14.4
sdo_esenzione_specialistica 1492 93.6 1.4
esenzione 7616 93.2 6.9
farmaco_sdo_esenzione 3248 92.2 2.9
farmaco_sdo_specialistica 3088 88.9 2.8
sdo_esenzione 1047 87.0 0.9
farmaco_sdo 2011 86.0 1.8
farmaco 7852 83.9 7.1
specialistica 2526 74.9 2.3
sdo_specialistica 360 29.2 0.3
sdo 104 0.7 0.1
Totale 110410 - -




Diabete Sardegna

casi prevalenti al 31.12.2016

distribuzione per classi eta e genere

Classi eta Femmlone
n 0 row

0-17 641 1.2
18-29 1035 2.0
30-44 3511 6.8
45-64 12236 23.5
64-84 28416 54.6
85+ 6175 11.9
Totale 52014 -

Totale
n % row fohdl
1470 1.3 56.4
2267 2.1 54.3
6541 5.9 46.3
31210 28.3 | 60.8
59370 53.8 | 52.1
9552 8.7 35.4
110410 - 52.9




Diabete Sardegna

casi prevalenti al 31.12.2016
distribuzione anagrafica per area

Aree Casi Eta media Eta mediana %M
Sassari 21466 66.9 69 54.7
Olbia 9276 64.7 68 53.8
Nuoro 10177 66.9 70 54.1
Lanusei 3762 67.6 70 52.4
Oristano 11374 67.4 70 53.0
Sanluri 6977 66.2 69 52.6
Carbonia 9820 66.9 69 51.9
Cagliari 37558 65.9 68 51.6
SARDEGNA 110410 66.4 69 52.9




Diabete Sardegna

Tassi di prevalenza per 100 residenti al 31.12.2016 (M+F)
STD eta/genere su popolazione ISTAT nazionale al 1 Gennaio 2016

Area Popolazione 2017 | Crude Rate | Adj Rate 95% CI
Sassari 333116 6.4 6.1 6.05 | 6.20
Nuoro 156096 6.5 6.1 6.00 | 6.23
Lanusei 57185 6.6 6.2 6.03 | 6.39
Oristano 160746 7.1 6.2 6.14 | 6.35
Sanluri 98623 7.1 6.4 6.31 | 6.59
Cagliari 560373 6.7 6.6 6.49 | 6.61
SARDEGNA 1653135 6.7 6.4 632 | 6.38




Diabete Sardegna

Tassi di prevalenza per 100 residenti al 31.12.2016 (M)
STD eta popolazione ISTAT nazionale al 1 Gennaio 2016

Area Popolazione 2017 |Crude Rate |Adj Rate| 95% CI
Sassari 162846 7.2 6.8 6.70 |6.93
Olbia 80098 6.2 6.2 6.08 |6.40
Nuoro 76786 7.2 6.8 6.59 |6.92
Lanusei 28245 7.0 6.6| 6.37 691
Oristano 79210 7.6 6.7 6.51 |6.82
Sanluri 48839 7.5 6.8 6.60 |7.01
Carbonia 61790 8.3 7.2| 7.05 |7.42
Cagliari 273593 7.1 6.9 6.79 6.97
SARDEGNA 811407 7.2 6.8 6.73 6.83




Diabete Sardegna
Tassi di prevalenza per 100 residenti al 31.12.2016 (F)
STD popolazione ISTAT nazionale al 1 Gennaio 2016

Area Popolazione 2017 | Crude Rate | Adj Rate 95% CI
Sassari 170270 5.7 5.5/ 5.37 5.58
Olbia 80574 5.3 5.6 5.46 5.78
Nuoro 79310 5.9 5.5| 5.36 5.66
Lanusei 28940 6.2 5.8/ 5.55 6.05
Oristano 81536 6.6 5.9 5.71 6.00
Sanluri 49784 6.6 6.1 5.92 6.31
Carbonia 64534 7.3 6.6 6.45 6.80
Cagliari 286780 6.3 6.2 6.16 6.33
SARDEGNA 841728 6.2 5.9 5.89 5.99




Diabete Sardegna
Rapporto Standardizzato di Prevalenza
Standardizzazione indiretta eta/genere (0/A) su complessivo RAS

SPR

959% CI

Lanusei 98.1 95 101
Oristano 98.3 97 100
Sanluri 101.1 99 104




SPR

Rapporto Standardizzato di Prevalenza (SPR)
ASSL vs RAS

120 -

110

R2=069 T R
100+

90 -

80 T T T T T T 1

ASSL 1SS ASSL 2 OT ASSL 3 NU ASSL 4 0G ASSL 5 OR ASSL6VS ASSL7 CI ASSL 8 CA

ASSLs






Attesi







. Eccessi significativi

Difetti significativi

N senza significativita statistica



Diabete Sardegna
Distribuzione piani terapeutici per I'autodeterminazione della glicemia

Aree SENZA CON % CON Totale
Sassari 9082 12384 57.7 21466
Olbia 3342 5934 64.0 9276
Nuoro 4042 6135 60.3 10177
4690 6684 5838 11374
Carbonia 4360 5460 55.6 9820
Cagliari 14355 23203 61.8 37558
SARDEGNA 43782 66628 60.3 110410




Stima della «presa in carico»
Prestazioni specialistica ambulatoriale 2016

11 92% della coorte (n = 101,560 ) ha usufruito di prestazioni nel 2016
Escludendo PS, AD e IM:

-n. 1,127,938 prescrizioni per n. 3,662,904 prestazioni

- pari a € 45,698,942 con € 2,180,044 di ticket (netto € 43,518,898)
I1 67% della coorte (n=73733) ha usufruito di prestazioni erogate da

disciplina «Malattie endocrine, del ricambio e della nutrizione»



SAM 2016

Prestazioni erogate disciplina
Malattie endocrine, del ricambio e della nutrizione

(n =299470)

Descrizione Prestazione n % sul T
Visita di controllo 89.01/ 165009 55.1
Prelievo 91.49.2| 31578 10.5
Glucosio 90.27.1f 18833 6.3
Terapia educazionale diabetico ed obeso 93.82.1] 18232 6.1
Hb Glicata 90.28.1| 17889 6.0
Prima visita 89.7 13184 4.4
Urine 90.44.3] 9086 3.0
Sangue capillare 91.49.1f 6534 2.2
Microalbumineria 90.33.4f 5303 1.8
Eco capo 88.71.4/ 1528 0.5
Colesterolo T 90.14.3) 1123 0.4
Colesterolo HDL 90.14.1) 1110 0.4
Trigliceridi 90.43.2 1107 0.4
Valutazione protesica 93.03 929 0.3




SAM 2016

Prestazioni erogate disciplina
Malattie endocrine, del ricambio e della nutrizione
nel dettaglio dell’azienda erogante

Azienda 89.01 93.82.1 89.7 | 93.03 | Totale | %

ATS - ASSL Sassari 31235 752 2243 212 34442/175
ATS - ASSL Olbia 10623 40 1150 11813| 6.0
ATS - ASSL Nuoro 18313 10557 1591 686 31147158
ATS - ASSL Lanusei 7308 571 7879 4.0
ATS - ASSL Oristano 3773 40 1363 5176| 2.6
ATS - ASSL Sanluri 8303 655 8958 45
ATS - ASSL Carbonia 18196 5325 555 24076|12.2
ATS - ASSL Cagliari 37054 1080 3448 31 41613|21.1
AO Brotzu 10095 372 10467| 5.3
AOU SS 12445 614 13059 6.6
AOU CA 7664 438 622 8724\ 44
Totale 165009 18232 13184 929 197354 -




SAM 2016

Prestazioni erogate disciplina
Malattie endocrine, del ricambio e della nutrizione
Matrice O/D - autosufficienza ed attrazione

89.01 93.82.1 89.7 | 93.03
Territorio di riferimento Autosufficienza Attrazione
Sassari 98% 4%
Olbia 849% 5%
Nuoro 97% 4%
Lanusei 97% 1%
Oristano 76% 5%
Sanluri 76% 3%
Carbonia 98% 4%
Cagliari 98% 7%




Prestazioni
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Conclusioni
* Prevalenza del Diabete in Sardegna:
6.4 per 100 abitanti (6.8 M, 5.9 F)
* Disomogeneita territoriale?
- 6% ASSL 2 OT, + 9% ASSL 7 CI
trend significativo N - S (0 meglio NE-SO)
(su base territoriale per ASSLs e Comune di residenza)
* Analisi presa in carico (in progress)
Disomogeneita prescrittiva e/o differente presa in carico?
Diversa penetranza nei vari territori della gestione integrata?
* Qualita dei dati ed alimentazione dei relativi flussi informativi
Accuratezza e completezza dei dati raccolti?

Assenza della tracciabilita del percorso di presa in carico (PDTA)?






GRAZIE
PER
LATTENZIONE
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N. 02857/2019 REG.RIC.

REPUBBLICA ITTALIANA
IN NOME DEL POPOLO ITALIANO
Il Consiglio di Stato

in sede giurisdizionale (Sezione Terza)

ha pronunciato la presente

SENTENZA

sul ricorso numero di registro generale 2857 del 2019, proposto da
Regione Autonoma della Sardegna, in persona del legale rappresentante pro
tempore, rappresentata e difesa dagli Avvocati Sonia Sau e Floriana Isola, con
domicilio digitale come da PEC indicata in atti;
contro

Novo Nordisk S.p.A., in persona del legale rappresentante pro tempore,
rappresentata e difesa dall'Avvocato Antonio Lirosi, con domicilio digitale come da
PEC indicata 1 atti e domicilio fisico presso lo studio Cappelli & Partners Studio
Gianni Origoni Grippo in Roma, via delle Quattro Fontane 20;

per la riforma
della sentenza del Tribunale Amministrativo Regionale per la Sardegna (Sezione
Prima) n. 975/2018, resa tra le parti, concernente per la riforma
della sentenza n. 975/2018 — non notificata - con cui il Tribunale Amministrativo
Regionale per la Sardegna, (Sezione Prima), accoglieva il ricorso proposto

dall'odierna appellata (R.G. 353/2018) e, per l'effetto, annullava, per quanto di



N. 02857/2019 REG.RIC.
interesse della ricorrente:
- la decisione della Commissione per il Prontuario Terapeutico Regionale istituita
presso I'Assessorato dell'lgiene e Sanita e dell'Assistenza Sociale della Regione
Autonoma della Sardegna di non approvare l'inserimento del farmaco
“XULTOPHY” (associazione fissa di Insulina degludec e Liraglutide),
commercializzato dalla ricorrente, nel Prontuario Terapeutico Regionale, resa nota
mediante pubblicazione sul sito dedicato www.sardegnasalute.it della scheda di
valutazione relativa alle “Richieste di inserimento” aggiornata al 27 marzo 2018;
- la predetta scheda di valutazione del 27 marzo 2018 e del verbale della riunione
della Commissione per il Prontuario Terapeutico Regionale (allo stato non
conosciuto), nella parte in cui ha espresso parere negativo all'inserimento di
XULTOPHY nel Prontuario Terapeutico Regionale;
- 1 decreti assessorili di aggiornamento fin qui intervenuti (e segnatamente del
decreto n. 13 del 23 marzo 2018), nonché il Prontuario Terapeutico Regionale
aggiornato a marzo 2018, nella parte in cui non prevedono I'utilizzo di

XULTOPHY;

Vistt il ricorso in appello e 1 relativi allegati;

Visto l'atto di costituzione in giudizio della Novo Nordisk S.p.A.;

Visti tutti gli atti della causa;

Relatore nell'udienza pubblica del giorno 3 ottobre 2019 il Cons. Solveig Cogliani e
uditi per le parti gli Avvocati Floriana Isola e Antonio Lirosi;

Ritenuto e considerato in fatto e diritto quanto segue.

FATTO
La Regione Sardegna — premesso che con l'adozione del Prontuario Terapeutico
Regionale (PTR), persegue, nell'ambito delle sue competenze in materia di tutela
della salute, la finalita di conseguire il governo clinico, proponendo una selezione

dei farmaci secondo le evidenze scientifiche disponibili in termini di efficacia,
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profilo di rischio, grado di innovativita e sostenibilitd economica — espone che il
Prontuario ¢ prioritariamente vincolante per coloro che operano in strutture
ospedaliere e distrettuali, mentre per 1 medici di medicina generale rimane punto di
riferimento il Prontuario Nazionale, che raccomanda di garantire la continuita
terapeutica nell’interesse esclusivo del paziente, nonché di contribuire con ’utilizzo
dei generici e delle specialita a minor costo al contenimento della spesa
farmaceutica regionale.

Con sentenza n. 975 del 16 novembre 2018, il Tribunale amministrativo regionale
per la Sardegna annullava gli atti impugnati, come indicati in epigrafe, con 1 quali
non era approvato l'inserimento nel Prontuario Terapeutico Regionale del farmaco
“XULTOPHY” (associazione fissa di Insulina degludec e Liraglutide),
commercializzato dall’appellante,.

Il Tribunale di prime cure accoglieva il ricorso proposto da Novo Nordisk S.p.A.
richiamando la propria precedente pronuncia n. 487 del 21 maggio 2018, e, dunque,
affermando che deve escludersi che “rientri nella competenza regionale il potere di
non includere nel P.T.R. un farmaco classificato in classe “A”, come tale facente
parte dei L.E.A. da garantire a livello farmaceutico” e che “pertanto, ove la
Regione intenda formare un proprio prontuario terapeutico, non puo non
includervi tutti i principi attivi dei medicinali appartenenti alla classe A (secondo
le valutazioni dell’Agenzia nazionale), in conformita alle prescrizioni di cui all art.
8 del decreto sui LEA.

Conseguentemente, disattendeva le argomentazioni della Regione vertenti sul fatto
che 1l P.T.R. gia

include 1 singoli principi attivi di cui XULTOPHY costituisce 1’associazione,
escludendo che ci0 possa dirsi satisfattivo dei L.E.A. e affermando:

“a) che XULTOPHY e un farmaco del tutto diverso da quelli gia inseriti nel P.T.R.
(TRESIBA e VICTOZA), con indicazioni terapeutiche diverse, esso costituisce una
combinazione fissa precostituita di un analogo basale dell’insulina (Insulina

degludec) e di un analogo a lunga durata d’azione del GLP-1 (Liraglutide)
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studiata ed approvata come trattamento di ottimizzazione in caso di inadeguatezza
del controllo glicemico,

b) che e ['unico farmaco autorizzato con tali caratteristiche,

c) che il fatto che i due principi attivi di cui esso costituisce associazione siano
singolarmente inseriti nel P.T.R. non e rilevante; diversi possono essere infatti gli
effetti di una assunzione dissociata rispetto a quelli che possono essere prodotti dal
trattamento con il farmaco in questione”.

Ne deriva, secondo la decisione del primo giudice, che “il trattamento migliore per
il paziente deve essere rimesso alla scelta del singolo medico che puo optare, tra i
farmaci inseriti in Fascia A, per la terapia piu idonea tra quelle disponibili” e che
“il mancato inserimento di XULTOPHY nel P.T.R. ha come inevitabile
conseguenza che in Sardegna il farmaco non possa essere erogato a carico del
S.S.N. e, come altrettanto inevitabile (e grave) conseguenza, quella di limitare
[’assistenza sanitaria nei confronti dei pazienti affetti da diabete”.

La Regione propone dunque, appello avverso la sentenza di prime cure sopra
menzionata, evidenziando che, a seguito della richiesta di inserimento del farmaco
prodotto dall'odierna appellata, denominato Xultophy (associazione in una sola
iniezione di due principi attivi solitamente erogati separatamente, ossia 1’insulina
degludec + liraglutide), ha svolto una complessa ed articolata istruttoria, valutando
l'efficacia, 1'idoneita terapeutica e la conformita allo standard richiesto dai L.E.A.
dei trattamenti garantiti dal PTR ai pazienti diabetici nel territorio della Sardegna.
L’appellante, pertanto, deduce:

1 — I’erroneita della sentenza per violazione ed errata interpretazione del d.l. n.
347/2011 e dell'art. 117 Costituzione, comma 3, poiché tali disposizioni
consentirebbero alla Regione di porre in essere le iniziative necessarie al
contenimento della spesa sanitaria; 1’accesso ai due principi attivi sarebbe
consentito nella regione separatamente si da garantire il rispetto dei Lea; la materia

delle modalita di distribuzione dei farmaci rientrerebbe invece nell'ambito della
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competenza legislativa concorrente, sicché le Regioni possono, nell'esercizio delle
proprie competenze di governo della spesa sanitaria, organizzare strumenti per i
clinici del SSR, al fine di meglio definire a livello locale il ruolo del farmaco;
2 - DPeccesso di potere per difetto di istruttoria, travisamento dei fatti e dei
presupposti di fatto, per quanto gia sopra evidenziato; la Regione non avrebbe
negato né limitato l'accesso ai principi attivi — insulina degludec e Liraglutide — di
cui il farmaco in questione ¢ un'associazione, posto che il PTR attuale gia include 1
due principi attivi suindicati da erogare in forma dissociata;
3 — eccesso di potere per difetto di istruttoria e eccesso di potere giurisdizionale,
poiché la determinazione 1910 del 22 novembre 2017 dell'AIFA non avrebbe
inserito Xultophy nell’elenco dei farmaci innovativi, ma avrebbe riservato la
rimborsabilita del farmaco ai pazienti gia in trattamento con insulina e altri
ipoglicemizzanti diversi dall'insulina, ossia ai pazienti gia trattati, senza benefici,
con principi attivi diversi da quelli di cui Xultophy ¢ un'associazione.
Inoltre, il primo giudice avrebbe omesso di considerare le controdeduzioni esplicate
dalla Regione circa 1 costi del farmaco.
Si ¢ costituita Novo Nordisk per resistere. In particolare ha evidenziato che:
- XULTOPHY ¢ la prima associazione di insulina basale (Insulina degludec) e
dell’analogo recettoriale del GLP 1 umano (Liraglutide) specificamente destinata ad
essere utilizzata “per migliorare il controllo glicemico in associazione con
medicinali ipoglicemizzanti orali quando questi in monoterapia o in associazione
con agonisti del recettore del GLP-1 o con insulina basale non permettano un
controllo glicemico adeguato” (determina dell’Agenzia Italiana del Farmaco-AIFA
del 27/9/2017 n. 1641 recante “Classificazione del medicinale per uso umano
«Xultophy ai sensi dell'art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537,
come documentato dal doc. 2 del fascicolo di primo grado);
- 1l farmaco ¢ stato classificato dall’AIFA nella classe “A” di cui all’art. 8, comma
10, della 1. n. 537/1993, relativa ai farmaci rimborsabili da parte del Servizio

Sanitario Nazionale, con prescrizione soggetta a diagnosi e piano terapeutico; la



N. 02857/2019 REG.RIC.

sottoposizione al piano terapeutico implica che il farmaco possa essere erogato a
carico del S.S.N. solo su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti
(internista, endocrinologo, geriatra (RRL), mediante compilazione del modulo

approvato dall’AIFA;

- XULTOPHY ¢ stato altresi inserito dall’AIFA nel “PHT”-Prontuario Ospedale
Territorio, che lo qualifica per la cosiddetta “distribuzione per conto”, ai fini

dell'erogazione a carico del S.S.N.; il farmaco viene infatti fornito dall'impresa
distributrice direttamente alle strutture sanitarie, le quali ne convenzionano con

grossistt € farmacie la distribuzione sul territorio per soddisfare le prescrizioni

mediche, assicurando una migliore appropriatezza terapeutica.

Novo Nordisk rappresenta che con lettera del 19 novembre 2018 Novo Nordisk ha
quindi chiesto alla Regione “di dare immediata esecuzione alla predetta sentenza e
voler inserire il farmaco XULTOPHY in PTR nella prossima riunione della

Commissione del Prontuario Terapeutico Regionale”.

Tale richiesta € stata ribadita con successiva lettera del 3 dicembre 2018, tuttavia
rimanendo inevasa. Pertanto, con ricorso ai sensi dell’art. 112 c.p.a., notificato il 15

gennaio 2019 e pendente con r.g. n. 53/2019, Novo Nordisk ha chiesto al TAR di
ordinare 1’esecuzione della sentenza.

L’appellata dunque insiste per la conferma della sentenza, richiamando la

pronuncia n. 271 del 2008, con cui la Corte costituzionale che ha statuito che la
vigente legislazione “assicura a tutti la totale rimborsabilita dei farmaci collocati
in classe A del prontuario farmaceutico” e che eventuali limitazioni a livello

regionale sono subordinate al procedimento di cui all’art. 6 del d.1. n. 347/2001 (in
termini, Corte Cost., n.151/2014, n.8/2011 e n.44/2010); e la giurisprudenza
amministrativa, che (cfr. sentenza n. 4084/2011), ha ribadito che ‘“e impedito

all’autonomia regionale incidere sui livelli essenziali che devono essere garantiti
su tutto il territorio nazionale, espungendo dal regime di rimborsabilita farmaci

senza la preventiva valutazione tecnica dell'organo scientifico dell’AIFA.
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Contesta che gli artt. 4 e 6 del d.I. n. 347/2001 (I. n. 401/2001) prevedano che, per
assicurare le finalita di risparmio, le regioni possano adottare misure limitative
della scelta del principio attivo e fornire, attraverso i propri prontuari, indicazioni
e raccomandazioni ai clinici per ['utilizzo dei principi attivi”.
Altresi infondato sarebbe il secondo motivo di appello, poiché nella specie non si
verte in materia di assistenza ospedaliera ma di assistenza territoriale, che deve
garantire 1’erogazione di tutti 1 farmaci in classe “A”.
Ancora non sarebbe conferente 1’argomento utilizzato dalla Regione circa la
prescrivibilita del farmaco da parte del medico di base, poiché 1’utilizzo di un
farmaco non inserito in P.T.R. puo avvenire solo in casi del tutto eccezionali.
Ed ancora I'utilizzo di XULTOPHY sarebbe pensato proprio nell’interesse del
paziente, per una semplificazione terapeutica, una maggiore aderenza alla terapia, e
un conseguente miglioramento della sua qualita di vita, sicché il mancato
inserimento di XULTOPHY nel P.T.R. produce I’effetto di una limitazione di
assistenza sanitaria (rispetto a quanto garantito dai L.E.A.), nella sola Regione
Sardegna.
Infondato sarebbe anche il terzo motivo di appello, poiché il TAR non avrebbe
affatto sostituito il proprio giudizio a quello regionale, ma si sarebbe limitato a
prendere atto del fatto che XULTOPHY ¢ un farmaco diverso da quelli gia inseriti
in P.T.R. (ossia TRESIBA e VICTOZA), con un profilo clinico specifico e con
indicazioni terapeutiche diverse, e della conseguente valutazione di essenzialita del
farmaco operata dall’AIFA con il suo inserimento in classe A.
Inoltre, 11 verbale della Commissione P.T.R. non conterrebbe alcuna valutazione
del costo del farmaco e, in particolare, non afferma affatto che XULTOPHY sia piu
costoso del trattamento con I’associazione estemporanea di Victoza e Tresiba.
Peraltro, la Regione non considererebbe che la stessa Novo Nordisk aveva
comunicato all’ufficio competente che, al netto degli sconti obbligatori di legge e di
quelli confidenziali negoziati, il prezzo finale del farmaco ¢ di 128 € con uno

sconto totale rispetto al prezzo al pubblico del 62,045% e che uno sfondamento
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sarebbe per la meta a carico delle stesse aziende farmaceutiche.
All’udienza camerale fissata per la discussione della domanda da cautelare, su
richiesta di parte era disposto il rinvio al merito in attesa della decisione
dell’ottemperanza.
Tuttavia, con memoria per 1’'udienza di trattazione, la parte appellata evidenzia che
il giudizio di ottemperanza non risulta ancora definito, pur essendo stato trattenuto
in decisione in data 9 luglio u.s..
Rileva, con adeguata documentazione, che la Regione ha disposto 1’aggiudicazione
a Novo Nordisk del lotto dedicato a Xultophy nell’appalto indetto con determina
del 26 marzo 2019.
Con ulteriore memoria per 1’udienza di trattazione, la Regione, insistendo sulla
propria competenza con riferimento alle determinazioni oggetto di causa, ha
insistito per 1’accoglimento dell’appello.
All’udienza del 3 ottobre 2019 la causa ¢ stata trattenuta in decisione.

DIRITTO
I — Osserva il Collegio che al fine di comprendere meglio 1’oggetto della
controversia ¢ necessario ricostruire il quadro ordinamentale di riferimento.
Come gia questa Sezione ha avuto modo di evidenziare, la norma di riferimento ¢
costituita dall’art. 8, comma 10, della L. 24 dicembre 1993, n. 537, il quale (sia pur
a seguito degli interventi legislativi succedutisi) dispone che le specialita medicinali
possono essere collocate in diverse “classi” (o fasce).
Orbene, nella c.d. classe “A” sono inseriti 1 “farmaci essenziali e farmaci per
malattie croniche™; il successivo comma 14, del richiamato art. 8, della L. n.
537/1993, specifica che 1 farmaci di classe “A” “sono a totale carico del Servizio
sanitario nazionale”.
La tematica dell’inserimento del farmaco in una fascia, piuttosto che in un’altra,
risulta di estremo rilievo quanto all’interferenza con i diritti fondamentali sotto due

profili che, nella questione in esame, vengono particolarmente in attenzione: il
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principio di eguaglianza e la realizzazione del diritto alla salute tutelato
costituzionalmente.

Come espressamente statuito dall’art. 48 co. 2, 1. 24 novembre 2003 n. 326, il
farmaco ¢ strumento per la tutela della salute, con la conseguenza che I’accesso al
farmaco deve essere inteso come diritto fondamentale dell’individuo e della
collettivita.

L’accessibilita al farmaco a condizioni stabilite dal diritto positivo ¢, infatti,
parametro dell’eguaglianza giuridica e attuazione del principio solidaristico
stabilito dalla Costituzione e dalla Carta dei diritti fondamentali dell’Unione
europea.

Orbene, al fine di assicurare l'assistenza farmaceutica, da parte del SSN, nella
misura piu ampia possibile, il cit. art. 48 del d.l. n. 269 del 2003 ha assegnato alla
Agenzia del farmaco il compito di redigere l'elenco dei farmaci rimborsabili dal
SSN, sulla base dei criteri di costo ed efficacia, stabilendo, peraltro, meccanismi di
sconto sul prezzo dei farmaci rimborsabili, al fine del contenimento della spesa
farmaceutica a “garanzia, nella misura piu ampia possibile, del diritto alla salute
mediante l'inserimento del maggior numero di farmaci essenziali nell'elenco di
quelli rimborsabili dal SSN” ( sul punto, Corte cost. 279/2006 ).

Come ricordato nella sentenza citata n. 5624 del 2017, “I/ diritto positivo fa dunque
emergere ..un quadro in cui [’'inserimento dei farmaci in fascia A appare
unicamente finalizzato a garantire il diritto degli utenti del SSN a fruire di terapie
farmacologiche gratuite, quando esse siano “essenziali” o riguardino malattie
croniche, contemperandolo con la facolta dello Stato di adottare misure
economiche indirizzate al controllo della spesa farmaceutica...”.

IT — Ci0 ricordato, la controversia oggetto di esame deve trovare soluzione alla luce
dei principi gia espressi dalla Sezione con la sentenza n. 4546/2017.

Nel caso che occupa, infatti, la Regione con tutti 1 motivi di appello
sostanzialmente tende a voler sostituire il proprio apprezzamento circa la

rimborsabilita del farmaco a fronte della valutazione effettuata a livello nazionale
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dall’AIFA attraverso I’inserimento del farmaco in classe A come associazione di
principi attivi tesa a migliorare la condizione del paziente.

Rispetto alle valutazioni effettuate a livello nazionale dall’AIFA, una preclusione
introdotta dalla Regione appare dunque interferire con 1 principi di eguaglianza
sopra richiamati e, dunque, esulare dalla competenza regionale. N¢ puo valere
I’affermazione della mancata indicazione della innovativita del farmaco, come
invece affermato dalla Regione, stante la valutazione come essenziale dello stesso
ai fini dell’inserimento nella fascia A.

Il — Va, dunque, ribadito il richiamato orientamento, secondo cui alla Regione ¢
precluso sovrapporre la propria valutazione tecnica ad una valutazione di
appropriatezza, prescrivibilita e rimborsabilita gia compiuta dall’AIFA a livello
nazionale, in quanto attinente ai LEA.

In particolare, con la sentenza n. 4546/2017, si ¢ precisato che “Questo Consiglio di
Stato, in diverse pronunce e, in particolare, nella sentenza n. 490 del 2 febbraio
201 le cui argomentazioni tutte, ai sensi dell’art. 88, comma 2, lett. d), c.p.a., si
hanno qui per richiamate, ha gia chiarito che il complesso delle disposizioni
legislative dedicate a regolare la materia affida esclusivamente all’AIFA -
[’Agenzia Italiano del Farmaco — le funzioni relative al rilascio dell autorizzazione
all’immissione in commercio dei medicinali, alla loro classificazione, alle relative
indicazioni terapeutiche, ai criteri delle pertinenti prestazioni, alla determinazione
dei prezzi, al regime di rimborsabilita e al monitoraggio del loro consumo.

7.1. Tali competenze sono state ripetutamente ed univocamente qualificate come
esclusive, nel senso che le suddette funzioni — legislative ed amministrative —
spettano solo all’autorita statale, sia dalla giurisprudenza costituzionale — v, ex
plurimis, Corte cost., 29 maggio 2014, n. 1 51 e 12 gennaio 2011, n. 8 — sia da
quella amministrativa — v., oltre alla richiamata sentenza n. 490 del 2015, anche
Cons. St., sez. IlII, 8 settembre 2014, n. 4538 — laddove hanno precisato che resta

preclusa alle Regioni la previsione, sia in via legislativa che amministrativa, di un
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regime di utilizzabilita e di rimborsabilita contrastante e incompatibile con quello
stabilito, in via generale e sulla base dei pareri emessi dalla competente
Commissione consultiva tecnico -scientifica — dall’AIFA a livello nazionale” .
IV - Orbene il ragionamento del primo giudice si fonda proprio su tali
argomentazioni, mettendo in luce che il farmaco ¢ stato inserito nel prontuario in
classe A in quanto deputato al trattamento di un particola tipologia di diabete.
Ne consegue che I’intervento regionale non puo incidere in modo da differenziare i
livelli di assistenza con riferimento al territorio della regione in disarmonia con
quanto stabilito a livello nazionale, determinando altresi una situazione di obiettiva
disparita di trattamento.
V — Sotto tale profilo 1 motivi di appello devono essere respinti, risultando, peraltro
indimostrata — per quanto sottolineato anche dall’appellata - 1’argomentazione
relativa al maggior prezzo.
VI — Per tutto quanto sin qui ritenuto, deve essere confermata la sentenza di prime
cure n. 975 del 2018. Ed, in ragione del principio di soccombenza, la Regione
appellante deve essere condannata al pagamento delle spese del presente grado, che
sono determinate in complessivi euro 2000,00 (duemila/00) in favore della Societa
appellata.

P.Q.M.

Il Consiglio di Stato in sede giurisdizionale (Sezione Terza), definitivamente
pronunciando sull'appello, come in epigrafe proposto, lo respinge e, per 1’effetto,
conferma la sentenza appellata. Condanna la Regione al pagamento delle spese del
presente grado, che sono determinate in complessivi euro 2000,00 (duemila/00) in
favore della Societa appellata.
Ordina che la presente sentenza sia eseguita dall'autorita amministrativa.
Cosi deciso in Roma nella camera di consiglio del giorno 3 ottobre 2019 con
l'intervento dei magistrati:

Roberto Garofoli, Presidente
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Paola Alba Aurora Puliatti, Consigliere
Stefania Santoleri, Consigliere
Giovanni Pescatore, Consigliere

Solveig Cogliani, Consigliere, Estensore

L'ESTENSORE IL PRESIDENTE
Solveig Cogliani Roberto Garofoli

IL SEGRETARIO
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1 PREMESSA

S.C.R. — Piemonte S.p.A. (nel seguito anche S.C.R.) bandisce una procedura aperta finalizzata alla
conclusione di un Accordo Quadro (ex art. 54 del D. Lgs. n. 50/2016), con piu operatori economici,
in numero massimo di tre, senza rilancio del confronto competitivo, per la fornitura di microinfusori
per insulina, di sistemi di monitoraggio continuo della glicemia e dei relativi materiali di consumo
per pazienti diabetici e servizi connessi per le Aziende del Servizio Sanitario delle Regioni
Piemonte, Sardegna e Valle d’Aosta, suddivisa in quattro lotti merceologici nel seguito dettagliati.

La procedura ¢ finalizzata, in particolare, all’individuazione di piu operatori economici che, sulla
base delle risultanze della procedura, siano idonei ad erogare la fornitura oggetto di gara e con i
quali verra sottoscritto un Accordo Quadro per ogni singolo lotto.

A seguito dell’individuazione degli operatori economici facenti parte dell’Accordo Quadro, le
Aziende del Servizio Sanitario Regionale provvederanno ad emettere i singoli ordinativi di fornitura
che saranno conclusi mediante I’applicazione delle condizioni stabilite nell’ Accordo Quadro, senza
confronto competitivo. I dispositivi oggetto di fornitura verranno utilizzati dai pazienti identificati
dalle Aziende Sanitarie di appartenenza.

2  DEFINIZIONI

Nel corpo del presente Capitolato Tecnico, con il termine:

. “Accordo Quadro”: si intende un accordo con uno o piu operatori economici, individuati
con procedura di gara, in cui si definiscono le condizioni della fornitura;

. “Fornitori”’: si intendono gli operatori economici facenti parte dell’ Accordo Quadro;

- “Amministrazione Contraente-Ente”: si intende 1’ Azienda del Servizio Sanitario Regionale

che utilizza I’ Accordo Quadro nel periodo di sua validita ed efficacia mediante I’emissione
di ordinativi di fornitura.

= “Ordinativo di fornitura”: si intende 1’ordine di esecuzione della fornitura, da inoltrarsi a
mezzo fax o posta elettronica o posta elettronica certificata, con cui I’ Azienda del Servizio
Sanitario utilizza I’ Accordo Quadro e che dettaglia almeno, di volta in volta, la descrizione
e la quantita del prodotto che intende acquistare dall’Operatore economico prescelto tra gli
operatori economici facenti parte dell’Accordo Quadro, la quantita e la tipologia dei
materiali di consumo, nonché il luogo di consegna ed i riferimenti per la fatturazione. Lo
stesso deve essere sottoscritto da persona autorizzata ad impegnare la spesa dell’ Azienda
Sanitaria.

. "Prodotti" o “Dispositivi’: si intendono 1 microinfusori per insulina, i sistemi di
monitoraggio continuo della glicemia ed i loro relativi materiali di consumo.

= “Servizi connessi”: si intendono 1 servizi connessi ed accessori alla fornitura, compresi nel
prezzo offerto in sede di gara.

. “Giorni lavorativi’: si intendono tutti i giorni dell’anno esclusi sabati, domeniche e festivi.

3 OGGETTO DELLA FORNITURA

Oggetto della presente gara ¢ la fornitura di microinfusori per insulina, di sistemi di monitoraggio
continuo della glicemia ed i relativi materiali di consumo per i pazienti diabetici (nel seguito anche
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solo “Prodotti”), come nel seguito dettagliati e la prestazione dei servizi connessi, di cui al par. 8, da
destinarsi alle Aziende del Servizio Sanitario delle Regioni Piemonte, Sardegna e Valle d’Aosta.

Nello specifico, tale fornitura ¢ suddivisa in 4 (quattro) lotti, tutti aggiudicabili separatamente,
corrispondenti a 4 diverse tipologie di prodotti:

QUANTITATIVI MASSIMI ANNUALI

LoTTO PRODOTTI VALLE TOTALE
PIEMONTE | SARDEGNA
D’AOSTA
Microinfusore per insulina associabile a
Lotto 1 | monitoraggio glicemico continuo, destinato 225 200 20 445

all’utilizzo su pazienti sia adulti che pediatrici.

Microinfusore per insulina integrato con
sistema di monitoraggio glicemico continuo,
Lotto 2 £810 & 310 340 20 670
destinato all’utilizzo su pazienti sia adulti che

pediatrici.

Microinfusore adesivo con sistema di gestione
Lotto3 | telecomandato, destinato all’utilizzo su 125 60 10 195

pazienti sia adulti che pediatrici.

Sistema di monitoraggio glicemico in

Lotto4 | continuo, destinato all’utilizzo su pazienti sia 380 600 10 990

adulti che pediatrici.

Le apparecchiature, nuove di fabbrica, in produzione ed in versione aggiornata al momento della
consegna, saranno destinate al trattamento del diabete in terapia insulinica nelle sue varie forme su
pazienti che presentino caratteristiche idonee a tale tipo di terapia.

I quantitativi di Prodotto nella tabella di cui sopra, sono puramente indicativi € non vincolanti e
vengono indicati in via del tutto presuntiva; gli stessi riguardano il fabbisogno stimato annuale delle
Aziende del Servizio Sanitario Regionale destinatarie della presente.

Ogni Operatore economico facente parte dell’Accordo Quadro dovra pertanto impegnarsi a fornire
fino all’importo massimo previsto per il lotto, mentre le Aziende Sanitarie non risponderanno nei
confronti degli operatori economici prescelti in caso di emissione di ordinativi inferiori costituendo
pertanto i quantitativi preventivati solamente un limite massimo di accettazione obbligatoria degli
ordinativi da parte dei singoli fornitori.

A puro titolo informativo, al fine di consentire opportune valutazioni da parte degli operatori
economici nella formulazione dell’offerta economica, si presume che, nell’arco di durata
dell’Accordo Quadro, il numero di pazienti ai quali verranno prescritti i dispositivi medici in
oggetto sara pari a quanto descritto nella tabella di cui sopra, per i quantitativi presunti per le
Aziende del Servizio Sanitario rispettivamente delle Regioni Piemonte, Sardegna e Valle d’Aosta.
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Stante 1’impossibilita di accertare in modo preciso il numero dei pazienti ai quali dovranno essere
prescritti 1 dispositivi medici in oggetto, i quantitativi saranno di conseguenza correlati all’effettivo
consumo da parte delle Aziende Sanitarie. Il Fornitore, pertanto, nulla potra pretendere nel caso in
cui le quantita ordinate siano inferiori rispetto a quelle previste nella Tabella di cui sopra e sara
vincolato a fornire, se necessarie, anche quantita superiori (fino ad un massimo del 20%) a quelle
stimate, al medesimo prezzo offerto in sede di gara. Da tutto cid0 consegue che, per quantita
maggiori o minori necessarie alle Aziende Sanitarie nel corso del periodo di fornitura, la ditta non
potra pretendere maggiori compensi o indennizzi 0 muovere eccezioni.

Per tutti i prodotti oggetto della fornitura, i concorrenti dovranno presentare una campionatura,
avente le medesime caratteristiche dei prodotti che verranno consegnati nel corso della fornitura, la
cui quantita, per ciascun Prodotto, viene indicata nella tabella sottostante:

LoTTO PRODOTTI CAMPIONATURA
Microinfusore per insulina associabile a ) o ) ,
. . . . . 1 dispositivo medico pronto all’uso.
monitoraggio glicemico continuo
1 - . . .
Kit di materiale di consumo relativo al . . . .
o . . o 1 confezione completa di set infusionale ed
Microinfusore per insulina associabile a o o ) , o
. . . . . eventuali dispositivi necessari per 1’applicazione.
monitoraggio glicemico continuo
Microinfusore per insulina integrato con
sistema di monitoraggio glicemico 1 dispositivo medico pronto all’uso.
continuo
Kit di materiale di consumo relativo al 1 confezione completa di set infusionale e una
Microinfusore per insulina integrato con confezione completa di materiale di consumo per il
sistema di monitoraggio glicemico monitoraggio glicemico in continuo ed eventuali
continuo dispositivi necessari per 1’applicazione.
Microinfusore adesivo con sistema di . . . ,
. 1 dispositivo medico pronto all’uso
gestione telecomandato
3 i . . .
Kit di materiale di consumo relativo al ) ) . )
o i ] ] 1 confezione completa di materiale di consumo ed
Microinfusore adesivo con sistema di L o . , L
i eventuali dispositivi necessari per 1’applicazione.
gestione telecomandato
Sistema di monitoraggio glicemico in ) . . ,
i 1 dispositivo medico pronto all’uso.
continuo
Kit di materiale di consumo relativo al 1 confezione completa di materiale di consumo per
Sistema di monitoraggio glicemico in il monitoraggio glicemico in continuo ed eventuali
continuo dispositivi necessari per 1’applicazione.
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Si precisa, inoltre, che tutti i prodotti prescelti, al momento della consegna, dovranno avere un
periodo di utilizzazione residuo non inferiore ai 2/3 del periodo di validita.

4 MODALITA DI FUNZIONAMENTO DELL’ACCORDO QUADRO

Nell’ambito degli operatori economici risultati idonei e facenti parte dell’Accordo Quadro
(individuati in un massimo di tre), per ogni lotto, le Aziende Sanitarie ordineranno 1 prodotti in base
al criterio dell’appropriatezza terapeutica-assistenziale secondo le regole di seguito stabilite:

= nei casi di pazienti che entrano in terapia insulinica con microinfusore o monitoraggio in
continuo per la prima volta e dei pazienti ai quali, debba essere sostituita per ragioni cliniche/
assistenziali o per obsolescenza 1’apparecchiatura gia in uso, sara fornito il prodotto
dell’Operatore economico risultato avere il miglior rapporto prezzo-qualita in gara (Operatore
economico individuato dall’ Accordo Quadro).

= in via del tutto eccezionale, per garantire al paziente il prodotto con le caratteristiche di
miglior adattamento a specifiche sue condizioni cliniche e/0 autogestionali, si potra derogare
alla regola generale di cui al punto precedente scegliendo il prodotto che meglio si adatta alle
singole situazioni scorrendo la graduatoria.

Tutto cio, sempre, in base a riscontri giustificativi esaurientemente documentati e formalizzati
dai medici prescrittori.

S DURATA

Con riferimento a ciascun lotto, I’Accordo Quadro ha la durata di 24 mesi (ventiquattro) mesi a
decorrere dalla data della sua attivazione.

S.C.R. Piemonte si riserva la facolta di rinnovare 1’ Accordo Quadro, alle medesime condizioni
contrattuali per ulteriori 12 mesi.

S.C.R. Piemonte si riserva altresi la facolta, nelle more dell’aggiudicazione della nuova procedura
di gara, di prorogare 1’Accordo Quadro per un periodo massimo di ulteriori 6 (sei) mesi, previa
comunicazione scritta da inviarsi al Fornitore da parte di S.C.R.-Piemonte S.p.A..

Per durata dell’ Accordo Quadro s’intende il periodo di utilizzo del medesimo mediante I’emissione
di Ordinativi di fornitura da parte delle Amministrazioni del Servizio Sanitario regionale. Le
Aziende Sanitarie potranno pertanto aderire all’Accordo Quadro nel periodo di tempo di validita
dell’ Accordo Quadro stesso (ovvero dalla data di attivazione alla data di scadenza).

La fornitura dei microinfusori e dei sistemi di monitoraggio alle Aziende Sanitarie decorrera dalla
data di emissione dell’ordinativo stesso e termineranno il quarantottesimo mese successivo dalla
data di emissione dello stesso.

L’operatore economico prescelto dall’ Accordo Quadro ¢, pertanto, vincolato a fornire materiale di
consumo per 1 dispositivi medici oggetto della gara per almeno quarantotto mesi a partire dalla data
di emissione dell’ordinativo stesso.

6 REQUISITI TECNICI DEI PRODOTTI
6.1 CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI DELLA FORNITURA

N

La fornitura di cui trattasi ¢ articolata in lotti, specificati nel presente Capitolato Tecnico,
corrispondenti ai prodotti posti in gara nelle quantita e con 1 requisiti descritti nel seguito del
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presente documento. Ogni lotto dovra considerarsi comprensivo del kit di materiale di consumo
utile per l'utilizzo dell’apparecchiatura per la durata complessiva di 48 mesi.

I prodotti ed i relativi confezionamenti, etichette e/o fogli illustrativi e/o manuali di istruzioni
devono essere conformi alle norme nazionali € comunitarie in materia di dispositivi medici.

Salvo quanto previsto al successivo par. 10.3, nel caso di disponibilita di formulazioni migliorative,
tutti 1 prodotti dovranno mantenere, per l’intera durata dell’Accordo Quadro, le medesime
caratteristiche minime richieste ed offerte in sede di gara.

I concorrenti dovranno, per ogni prodotto offerto (composto da microinfusore e/o sistema di
monitoraggio e relativo materiale di consumo), fornire apposita dichiarazione attestante la presenza
o I’assenza di lattice, sia nella sua composizione sia nei confezionamenti primario e secondario.

Per quanto non espressamente previsto nel presente Capitolato Tecnico, i prodotti oggetto di gara
dovranno corrispondere a quanto dettato dalle norme di legge attualmente in vigore o in seguito
emanate. I prodotti oggetto della fornitura dovranno pertanto essere conformi alle normative
nazionali e/o alla legislazione comunitaria per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione,
importazione, immissione in commercio e commercializzazione (ogni eventuale modifica e/o
integrazione e/o sostituzione delle norme citate ¢ qui da intendere come richiamata e trascritta).

Tutti i prezzi si intendono comprensivi del costo dovuto all’imballaggio ed al trasporto ed ogni
ulteriore onere accessorio anche di natura fiscale, ad esclusione dell’IVA che dovra venire
addebitata sulla fattura a norma di Legge.

La fornitura dei ricambi, accessori e materiali di consumo dovra essere assicurata dall’appaltatore
almeno con le modalita e per il periodo indicato nel presente documento per le apparecchiature che
verranno fornite.

6.1.1 Configurazione minima per ogni lotto
Per ogni lotto la fornitura dovra comprendere:

. Apparecchiatura ( sistema di infusione e/o di monitoraggio): intesa come “parte fissa” del
sistema di infusione e/o di monitoraggio, che sara acquistata dalle Aziende Sanitarie
destinatarie della fornitura ed avra una durata almeno pari a 48 mesi (salvo sostituzioni per
guasto), comprensiva di tutti i moduli e gli accessori necessari al corretto e sicuro utilizzo
da parte del paziente e di eventuali idonei supporti adibiti all’applicazione e/o al trasporto
delle varie parti del dispositivo;

] Materiale di consumo (valido per tutti i lotti a meno di diversa indicazione).
Di seguito la descrizione degli elementi che compongono la fornitura:

. Sistema di infusione: potra essere composto dal solo ago-cannula e/o ago-cannula (di
tipologia sia verticale che orizzontale e dovra essere ordinabile in tutte le misure
disponibili) + catetere (dovra essere ordinabile in tutte le misure disponibili). I componenti
potranno essere forniti sia separati che gia assemblati (dovranno essere quotati e forniti
tutti al medesimo prezzo).

= Serbatoi: ove previsti, in tutte le misure disponibili.

. Sistemi di supporto: in tutte le tipologie disponibili per la sicura e agevole applicazione e
portabilita da parte del paziente;
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. Sensori: per la misurazione in continuo della glicemia (Valido per i Lotti 2 e 4): i sensori
dovranno essere in grado di misurare valori di glicemia compresi almeno nel range 40 —
400 mg/dL, dovranno essere caratterizzati da una vita utile di utilizzo pari almeno a 6
giorni e dovranno essere forniti in confezionamento sterile.

. Trasmettitori (Valido per i Lotti 2 e 4): dovranno essere compatibili sia con i sensori che
con il ricevitore e/o la pompa fornita e dovranno essere caratterizzati da una durata minima
(indicativa) pari ad almeno 6 mesi.

- Ricevitori (Valido per 1 Lotti 2 e 4): dovranno essere compatibili con il trasmettitore e/o
integrati nella pompa fornita.

- Batterie: necessarie al corretto funzionamento dell’apparecchiatura/ sistema per il primo
utilizzo.

Tutte le componenti dovranno essere fornite complete degli eventuali accessori che ne consentano il
corretto e sicuro utilizzo, secondo quanto previsto dal produttore (ad esempio ago per sistema
infusionale completo di inseritore o sensore per il monitoraggio della glicemia completo di
inseritore, ecc): tali accessori sono da intendersi compresi nella configurazione minima
dell’apparecchiatura e dei materiali di consumo offerti. L’attrezzatura di cui trattasi dovra pertanto
essere consegnata nella versione corrispondente all’offerta, corredata di tutti gli accessori, sensori,
supporti, cavi, connettori € quant’altro necessario per il corretto e sicuro funzionamento in relazione
alla destinazione d’uso, con una dotazione minima di eventuali consumabili per [’utilizzo generico
immediato.

Al momento della consegna dei dispositivi, I'Operatore economico individuato dall'Accordo Quadro
sara tenuto comunque a fornire tutta la documentazione tecnica comprendente (qualora prevista):

. manuali d’uso delle apparecchiature, schede tecniche (in lingua italiana) su supporto
cartaceo ed eventuale copia su CD ROM;

. indicazione delle modalita di smaltimento delle apparecchiature e di tutte le parti del
sistema di infusione, completa dei riferimenti di legge attualmente in vigore fornendo
I’eventuale elenco completo di ogni tipo di componentistica e materiali impiegati (parti in
materiale elettronico, plastico, trasformatori, oli specifici, etc.) per la fabbricazione
dell’apparecchiatura relativamente alla classificazione dei rifiuti di appartenenza (speciali,
nocivi, etc.).

Inoltre, laddove applicabili, le schede di segnalazione dei “rischi residui” (schede di sicurezza
secondo quanto stabilito dal D.Lgs. 81/08 e sue successive modifiche ed integrazioni), in lingua
italiana, contenenti la descrizione di:

= dispositivi di protezione;
. eventuali procedure da seguire;
- condizioni ambientali da rispettare;

. eventuali specifiche certificazioni (da parte di Istituti od Enti).
Tutti i prodotti dovranno essere dotati di:

. Confezione: primaria singola, di facile apertura, con caratteristiche di robustezza tali da
impedire lacerazioni accidentali, e confezionati in confezioni secondarie contenenti i
singoli pezzi unitari.
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Etichette: Secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

6.2 RISPONDENZA DEI MICROINFUSORI, DEL MONITORAGGIO IN CONTINUO E DEL

RELATIVO MATERIALE DI CONSUMO AI REQUISITI DI LEGGE

I prodotti offerti devono essere, a seconda della tipologia, conformi alle seguenti norme:

CE e classe di appartenenza del dispositivo ai sensi del D.Lgs. 24 febbraio 1997 n. 46 e
s.m.i. (attuazione della direttiva 93/42/CEE e s.m.i., concernente i dispositivi medici),
come modificato dal D. Lgs. 95/98 e dal D.Lgs. 37/2010;

direttiva 2007/47/CE del 5/09/2007, recepita con D.Lgs. 37/2010, relativa ai dispositivi
medici;

requisiti di cui alla UNI EN ISO 13485/12 “Dispositivi medici — Sistema di gestione della
qualita — Requisiti per scopi regolamentari’.

6.3 SPECIFICHE TECNICHE DEL MATERIALE OGGETTO DELLA FORNITURA

6.3.1 Lotto n.1: Microinfusore per insulina associabile a monitoraggio glicemico continuo

Microinfusori - Caratteristiche tecniche minime generali

Precisione (accuratezza nell’erogazione, ovvero percentuale di scarto dell’erogazione
dell’insulina U100 dichiarata dal costruttore) <=+/- 5% della velocita di flusso basale;

Resistenza all’acqua IPX8 (riferito al solo microinfusore);
Profili basali programmabili: minimo 4;
Numero di segmenti basali impostabili per ciascun profilo: minimo 12;

Velocita minima basale: 0,025 U/h o inferiore con incremento minimo 0,025 U/h o
inferiore;

Velocita di infusione basale temporanea programmabile in percentuale;

Visualizzazione sullo schermo di informazioni indicanti la quantita di insulina disponibile
nel serbatoio o nella cartuccia;

Caratteristiche di erogazione del bolo:

- normale/standard ad erogazione rapida,

- esteso/prolungato (onda quadra) ad erogazione per un periodo di tempo programmabile,
- onda doppia o ad erogazione combinata di erogazione rapida e prolungata;

Presenza di allarmi (ad esempio bolo non erogato/interrotto, occlusione,..) con segnali
acustici con volume regolabile e/o vibrazione;

Presenza di calcolatore del bolo del dispositivo;
Disponibilita di scarico dati su software;

Blocco di sicurezza impostabile.

Pag. 10/27

Capitolato Tecnico



S.C.R. Piemonte S.p.A. Saocieta di Committenza Regione Piemonte

Materiale di consumo - Caratteristiche tecniche minime generali

Set infusivi composti indicativamente da ago cannula in teflon o ago metallico e catetere,
in confezione gia assemblata o separata. Specificita e certificata compatibilita d’uso con il
corrispondente microinfusore.

Ago cannula:
- Specificita e completa compatibilita d’uso per il corrispondente microinfusore;
- Cannula in teflon o ago metallico;
- Lunghezza richiesta alternativamente:
- Da 13 a 19 mm se inserzione obliqua,
- Da5 a 10 mm se inserzione verticale.
Serbatoi (se necessitano)

- Serbatoi da riempire con insulina ove necessario.

6.3.2 Lotto n.2: Microinfusori per insulina integrati con sistema di monitoraggio glicemico

continuo

Microinfusori - Caratteristiche tecniche minime generali

Precisione (accuratezza nell’erogazione, ovvero percentuale di scarto dell’erogazione
dell’insulina U100 dichiarata dal costruttore) <=+/- 5% della velocita di flusso basale;

Resistenza all’acqua IPX8 (riferito al solo microinfusore);

Profili basali programmabili: minimo 4;

Numero di segmenti basali impostabili per ciascun profilo: minimo 12;

Velocita minima basale: 0,025 U/h o inferiore con incremento minimo 0,025 U/h;
Velocita di infusione basale temporanea programmabile in percentuale;

Visualizzazione sullo schermo di informazioni indicanti la quantita di insulina disponibile
nel serbatoio;

Caratteristiche di erogazione del bolo:

- normale/standard ad erogazione rapida,

- esteso/prolungato (onda quadra) ad erogazione per un periodo di tempo programmabile,
- onda doppia o ad erogazione combinata di erogazione rapida e prolungata;

Presenza di allarme di ipo ed iperglicemia e indicante il caso di rapida variazione della
glicemia rispetto al valore corrente;

Presenza di allarmi (ad esempio bolo non erogato/interrotto, occlusione,..) con segnali
acustici con volume regolabile e/o vibrazione;

Presenza di calcolatore del bolo del dispositivo;
Disponibilita di scarico dati su software;

Blocco di sicurezza impostabile.
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Materiale di consumo - Caratteristiche tecniche minime generali

Set infusivi composti indicativamente da ago cannula in teflon o ago metallico e catetere,
in confezione gia assemblata o separata. Specificita e certificata compatibilita d’uso con il
corrispondente microinfusore.

Ago cannula:
- Specificita e completa compatibilita d’uso per il corrispondente microinfusore;
- Cannula in teflon o ago metallico;
- Lunghezza richiesta alternativamente:
- Da 13 a 19 mm se inserzione obliqua,
- Da5 a 10 mm se inserzione verticale.
Serbatoi

- Serbatoi per insulina di idonee capacita.

Sistema monitoraggio continuo della glicemia - Caratteristiche tecniche minime generali

Sensore sottocutaneo per monitoraggio glicemia che consenta il monitoraggio continuo
della glicemia:

- Durata minima del sensore giorni 6;
- Disponibilita di sistema per inserzione automatica del sensore;
- Tipologia di sensore inclinato o verticale;

- Visualizzazione sul monitor /schermo del trend glicemico delle ultime ore con appositi
indicatori a freccia;

- Disponibilita di allarmi indicanti episodi di ipoglicemia e di iperglicemia;
- Disponibilita di un sistema di scarico dei dati su piattaforma informatica;
- Ricevitore integrato nel microinfusore;

- Distanza di ricezione minima del segnale dal trasmettitore di 1,5 mt.
Trasmettitore

- Durata minima del trasmettitore mesi 6;

- Resistenza all’acqua IPXS.

6.3.3 Lotto n.3: Microinfusori adesivi con sistema di gestione telecomandato

Il microinfusore relativo al presente lotto ¢ adesivo e si indossa direttamente sulla pelle a cui
aderisce con forza grazie ad un cerotto resistente; &€ compatto, piccolo, leggero e impermeabile.

Il dispositivo medico in oggetto fa parte dei microinfusori del tipo tutto in uno comprendenti:
serbatoio interno per insulina, cannula morbida e sistema di micro infusione (pompa) con sistema di
infusione integrato, a gestione telecomandata, attraverso 1’utilizzo di uno specifico palmare.

Il presente microinfusore ¢ formato da due componenti principali:

una “pompa” o “‘sistema di microinfusione” che viene applicato tramite un adesivo sulla
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pelle e rappresenta il microinfusore vero e proprio con serbatoio per 1’insulina integrato o
connesso alla “pompa”, cannula sottocutanea integrata o connessa con catetere e
meccanismo per l’erogazione dell’insulina integrato nel sistema di microinfusione o
nell’insieme cartuccia/pompa e batteria integrata.

. un "palmare" separato dal sistema di microinfusione che permette di telecomandare le
funzioni del microinfusore adeso alla cute.

Microinfusore/ pompa - Caratteristiche tecniche generali

. Precisione (accuratezza nell’erogazione, ovvero percentuale di scarto dell’erogazione
dell’insulina U100 dichiarata dal costruttore) < +/- 5% della velocita di flusso basale;

= Resistenza all’acqua IPXS;

= Adesivita forte e flessibile;
= Velocita minima basale: 0,05 U/h o inferiore con incremento minimo 0,05 U/h;
. Velocita di infusione basale temporanea programmabile in percentuale.

Materiale di consumo - Caratteristiche tecniche minime generali

Elemento monouso riempito di insulina associato alla componente adesiva, ovvero sistema di
erogazione dell’insulina composto da:

= serbatoio per I’insulina;
. sistema di erogazione;
] cannula.

che possono essere associati o integrati.

Palmare - Caratteristiche tecniche generali

Dispositivo di telecomando palmare che permette di gestire 1’erogazione dell’insulina dal
microinfusore applicato sulla cute, con dimensione e peso che permettono la portabilita.

- Profili basali programmabili: minimo 7;
. Numero di segmenti basali impostabili per ciascun profilo: minimo 24;
. Caratteristiche di erogazione del bolo:

- normale/standard ad erogazione rapida,
- esteso/prolungato (onda quadra) ad erogazione per un periodo di tempo programmabile,
- onda doppia o ad erogazione combinata di erogazione rapida e prolungata;

= Presenza di calcolatore del bolo del dispositivo;

= Disponibilita di scarico dati su software;

- Blocco di sicurezza impostabile.

6.3.4 Lotto n.4: Sistema di monitoraggio glicemico in continuo con sensore

e Sistema monitoraggio continuo della glicemia - Caratteristiche tecniche minime generali
* Resistenza all’acqua IPXS;
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* Presenza di allarmi (allarme di andamento della glicemia, etc ...) con segnali acustici con
volume regolabile e/o vibrazione;

* Disponibilita di scarico dati su software;
* Distanza di ricezione minima del segnale dal trasmettitore di 1,5 mt.

*  Materiale di consumo - Caratteristiche tecniche minime generali
* Sensore sottocutaneo per monitoraggio glicemia che consenta il monitoraggio continuo della
glicemia:

o Durata minima del sensore giorni 6;
o Disponibilita di sistema per inserzione automatica del sensore;
o Tipologia di sensore inclinato o verticale;
* Trasmettitore
o Durata minima del trasmettitore mesi 3;
o Resistenza all’acqua IPXS8.
* Ricevitore

o Visualizzazione sul monitor /schermo del trend glicemico delle ultime ore con
appositi indicatori a freccia;

o Disponibilita di allarmi indicanti episodi di ipoglicemia e di iperglicemia;

o Disponibilita di un sistema di scarico dei dati su piattaforma informatica;

o Distanza di ricezione minima del segnale dal trasmettitore di 1,5 mt.

6.4 CONFEZIONAMENTO ED IMBALLAGGIO

I prodotti aggiudicati dovranno essere consegnati in confezioni che ne garantiscano la buona
conservazione, il facile immagazzinamento per sovrapposizione e dovranno riportare, a caratteri
ben leggibili, in lingua italiana, la descrizione quali-quantitativa del contenuto, il nome e la ragione
sociale del produttore ed ogni altra informazione utile al loro riconoscimento secondo la normativa
vigente. Sulla confezione devono inoltre essere riportate, in lingua italiana, tutte le informazioni
previste dalla normativa vigente e necessarie per garantire un’utilizzazione corretta e sicura del
dispositivo medico in essa contenuto.

I prodotti devono essere confezionati in modo tale da garantire la corretta conservazione, anche
durante le fasi di trasporto.

Ogni confezione dovra altresi riportare il codice commerciale, la descrizione del prodotto ed ogni
altra informazione che consenta di identificare il lotto di produzione.

Il confezionamento si distingue in:

. confezionamento primario: da intendersi quale il contenitore o qualunque altra forma di
confezionamento che si trova a diretto contatto con il prodotto in esso contenuto;

. confezionamento secondario: da intendersi quale 1’imballaggio in cui ¢ collocato il
confezionamento primario;
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. imballaggio esterno: costituito dallo scatolone contenente pili confezioni secondarie di
prodotti.

Ogni confezione primaria e secondaria per i prodotti sterili e primaria per i prodotti non sterili dovra
riportare 1 seguenti dati:

= descrizione del prodotto;

- il codice prodotto attribuito dal fabbricante (obbligatorio sia sulla confezione secondaria,
che sulla confezione primaria);

= misure (es: dell’ago);

= numero di lotto di produzione;

- data di scadenza del dispositivo medico secondo la Raccomandazione NB-MED/2.2/Rec3;

] dicitura “sterile” (nel caso dei dispositivi iniettivi) con l'indicazione del metodo di
sterilizzazione, se prodotti sterili;

= il nome, la ragione sociale ed l'indirizzo del produttore e/o Fornitore;

= marcatura CE, etichettatura conforme alle normative vigenti di riferimento;

. manuale delle istruzioni per 1'uso (nel confezionamento primario dei microinfusori e dei

sistemi di monitoraggio);

= schede tecniche (nel confezionamento secondario dei microinfusori, dei sistemi di
monitoraggio e dei relativi materiali di consumo);

. eventuali avvertenze per gli utilizzatori.

Ogni confezionamento secondario deve riportare un’etichetta uguale a quella presente sulla
confezione del prodotto in esso contenuto. Il confezionamento secondario deve consentire la lettura
di tutte le diciture richieste dalla normativa vigente ed in particolare:

= denominazione del prodotto;

= ditta produttrice;

= numero del lotto di produzione;
. data di scadenza.

I prodotti devono essere confezionati ed imballati in modo tale che le loro caratteristiche e
prestazioni non vengano alterate durante il trasporto ed I'immagazzinamento per il periodo di
validita indicato. Il materiale di confezionamento deve essere resistente e tale da garantire la
sterilita o il grado di pulizia previsto fino al momento dell’uso.

Il numero di pezzi contenuto in ogni confezione deve essere costante nel corso della fornitura e
dichiarato nella documentazione tecnica. Nella confezione, ove previsto, dovra essere presente il
foglietto illustrativo con le indicazioni per 1’uso in lingua italiana.

Le etichette e le istruzioni per I'uso (sotto forma di manuali delle istruzioni per 1’uso e/o schede
tecniche) devono essere conformi a quanto previsto dalla normativa vigente.

Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da osservare per la conservazione dei prodotti
devono essere chiaramente visibili.

Pag. 15/27

Capitolato Tecnico



S.C.R. Piemonte S.p.A. Saocieta di Committenza Regione Piemonte

Nel dettaglio, il confezionamento dovra inoltre rispondere a quanto indicato nelle specifiche
descrizioni dei singoli lotti.

7 MODALITA DI AVVIO E MESSA A REGIME DELLE TERAPIE

Ogni persona iniziata alla terapia insulinica con microinfusore deve affrontare un periodo di prova
della terapia di due mesi per il microinfusore e di un mese per il sistema di monitoraggio
(comprensivo dei relativi sensori, minimo 4), che richiede, pertanto, 1’utilizzo di apparecchi nuovi
di proprieta dell’impresa e la fornitura del materiale di consumo ed eventuali accessori necessari in
forma completamente gratuita.

Pur trovandosi il dispositivo medico, in questa fase iniziale, in conto visione, 1’Azienda Sanitaria
manterra a suo carico la tracciabilita dei prodotti in caso di avvisi di sicurezza/ provvedimenti
restrittivi in tema di dispositivo-vigilanza fino al paziente utilizzatore, sotto la diretta gestione e
responsabilita del centro diabetologico. L’Operatore economico prescelto nell’Accordo Quadro
manterra a suo carico la responsabilita inerente la conformita dei prodotti compresa gli interventi di
manutenzione relativa ove dovessero rendersi necessari.

L’apparecchio, a cura del centro diabetologico prescrittore, dovra essere affidato a pazienti
accuratamente istruiti, formati ed educati all’utilizzo del dispositivo medico, con adeguata e
costante verifica dell’apprendimento e dell’utilizzo, i quali, in caso di irregolarita dell’erogazione
insulinica o di altre funzionalita dello strumento, siano cosi in grado di rilevare tempestivamente il
fenomeno e di provvedere in conseguenza per 1 primi interventi.

In seguito all’accertato periodo di prova:

- Se I’esito della prova verra valutato negativamente dal medico diabetologo, il prodotto sara
restituito con relativa certificazione di reso, alla ditta senza alcun onere diretto o indiretto a
carico del centro dell’ Azienda Sanitaria o centro prescrittore (visone in prova senza oneri)

. Se, invece, l’esito del periodo di prova verra valutato positivamente dal medico
diabetologo, quest’ultimo procedera alla prescrizione del dispositivo medico gia in uso, del
relativo materiale accessorio e di consumo e conseguentemente 1’Azienda Sanitaria potra
procedere ad effettuare 1’ordinativo dell’apparecchio in prova al paziente e del materiale di
consumo utile all’utilizzo futuro come da piano terapeutico.

Si precisa che la garanzia sull’apparecchio richiesta dal Capitolato Tecnico avra inizio dalla data del
collaudo positivo del sistema che coincide con la data di fine periodo di prova.

In questa fase la Fornitore manterra a suo carico anche ogni responsabilita inerente la conformita
dei prodotti, la manutenzione e la gestione della tracciabilita fino al paziente utilizzatore, anche in
caso di avvisi di sicurezza/provvedimenti restrittivi in tema di dispositivo vigilanza.

Per quanto riguarda [’acquisto del materiale di consumo necessario per i pazienti, si precisa che lo
stesso avverra sulla base di un piano terapeutico di durata massima semestrale redatto dal medico
prescrittore € con la conseguente effettuazione, da parte dell’ufficio preposto dell’Azienda
Sanitaria, di un ordinativo con cadenza massima trimestrale che terra conto di eventuali modifiche
a cura dello stesso centro prescrittore.

8 SERVIZI CONNESSI

I servizi e le ulteriori attivita descritti nel presente articolo, necessari per I’esatto adempimento degli
obblighi contrattuali, sono connessi ed accessori alla fornitura dei Prodotti. Detti servizi sono
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pertanto prestati dal Fornitore unitamente alla fornitura medesima ed il relativo corrispettivo deve
intendersi incluso nel prezzo unitario, IVA esclusa, di ciascun Prodotto offerto in sede di gara.

8.1 TRASPORTO E CONSEGNA

Le attivita di trasporto e consegna dei prodotti oggetto della fornitura dovranno essere effettuate a
cura, rischio e spese del Fornitore all’indirizzo e negli specifici orari indicati dall’ Azienda Sanitaria
richiedente nei singoli Ordinativi di Fornitura. Per la consegna del materiale, il Fornitore non potra
avvalersi del personale e dei mezzi dell’Ente richiedente; ogni operazione dovra essere eseguita dal
Fornitore stesso ovvero dal corriere incaricato della consegna.

La merce (dispositivi medici e prima fornitura di materiale di consumo relativo) dovra essere
consegnata a seguito dell’emissione di regolare ordine:

. franco magazzino compratore, nelle quantita e qualita descritte nell’Ordinativo di
fornitura;
. entro il termine massimo di 3 giorni lavorativi dalla data di ricezione dell’Ordinativo di

Fornitura, salvo diverso accordo fra le parti per la gestione di eventuali urgenze.

Nel caso in cui il Fornitore non proceda alla consegna dei prodotti nel suddetto termine,
I’ Amministrazione Contraente, previa comunicazione scritta al Fornitore, pud procedere ad
applicare le penali di cui al successivo par. 12.

Le ditte concorrenti sono consapevoli di dover fornire alle Aziende del Servizio Sanitario regionale
e, pertanto, non potranno addurre pretesti di qualsiasi natura, compreso il ritardato pagamento, per
ritardare 0 non ottemperare, in tutto o in parte, alla prestazione oggetto del presente Capitolato
Tecnico.

L’applicazione, la messa in funzione ed il conseguente collaudo funzionale del dispositivo medico
sono a carico della Struttura prescrittrice ordinante con il supporto tecnico dell’Operatore
Economico risultante dall’ Accordo Quadro.

All’atto della consegna dello strumento il Fornitore dovra garantire la completezza della
configurazione dell’apparecchiatura offerta (presenza di apparecchiatura, accessori, materiale di
consumo per 1’utilizzo immediato, batterie, manuali d’uso e di quant’altro necessario al corretto e
sicuro utilizzo) e il corretto e sicuro funzionamento del sistema fornito.

L’assegnazione delle apparecchiature al paziente utilizzatore dopo il collaudo funzionale dovra
avvenire esclusivamente attraverso il soggetto prescrittore: tale obbligo dovra valere sia per le
apparecchiature di prima assegnazione sia per quelle eventualmente fornite in sostituzione di
apparecchiature guaste durante il periodo di validita della garanzia; sono escluse pertanto le
consegne dirette di apparecchiature ai pazienti utilizzatori da parte degli Operatori Economici
prescelti nell’ Accordo Quadro.

Gli ordini non devono essere vincolati dalla garanzia di minimo d’ordine o dall’imputazione di
spese di trasporto. Non sono ammesse consegne parziali, salvo diverso accordo scritto tra le parti.

Le consegne del materiale di consumo, dovranno essere effettuate entro il termine di 3 giorni dalla
data di ricezione dell’ordine, che potra essere emesso per singoli ordinativi oppure in base ad una
programmazione della singola Azienda sanitaria e 1’Operatore economico prescelto tra gli operatori
economici facenti parte dell’ Accordo Quadro, con esclusione di consegne in blocco. Il materiale di
consumo in fase di fornitura dovra essere ordinabile anche in componenti separati (ovvero le
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Aziende Sanitarie potranno ordinare alle condizioni di gara sia il “kit” comprensivo di pilt materiale
sia ordinare 1 singoli componenti del kit).

I documenti di trasporto devono obbligatoriamente indicare:

- luogo di consegna della merce, che deve corrispondere a quello riportato nell’Ordinativo di

fornitura;
= numero e data di riferimento dell’Ordinativo di fornitura;
. prodotti consegnati e relativo quantitativo;

- numero lotto di produzione dei singoli prodotti;
. data di scadenza.

La firma posta dall’Azienda Sanitaria su tale documento attesta la mera consegna; in ogni caso
ciascuna Amministrazione Contraente avra sempre la facolta di verificare (par. 11) ’effettiva
rispondenza delle quantita e qualita dei prodotti consegnati rispetto a quanto previsto
nell’Ordinativo di Fornitura.

8.2 FORMAZIONE

L’addestramento all’utilizzo dei dispositivi aggiudicati che richiedono una differente manualita ¢
ribadita anche dal D.Lgs. 81/2008 e dalla Direttiva 2010/32/EU del Consiglio del 10 maggio 2010.

Al fine di semplificare e di rendere pilu rapido 1’apprendimento del funzionamento e del corretto
utilizzo dei Dispositivi medici in oggetto da parte del paziente utilizzatore, I’Operatore economico
prescelto tra gli operatori economici facenti parte dell’Accordo Quadro dovra organizzare
tempestivamente corsi di formazione/ utilizzo, da concordare con il Centro prescrittore.

I corsi di formazione/ utilizzo dovranno essere tenuti a cura e a carico del Fornitore da personale
con adeguato livello di competenza; dovra inoltre essere tenuto dall’Operatore economico apposito
registro a comprova della partecipazione del personale coinvolto.

Per tutta la durata della fornitura, il Fornitore dovra garantire 1’assistenza tecnica formativa, a
richiesta delle singole Aziende Sanitarie.

Le attrezzature e la campionatura necessaria allo svolgimento della formazione dovranno essere
messe a disposizione a titolo gratuito dall’Operatore economico prescelto in quantita sufficiente per
consentire agli operatori I’apprendimento diretto.

Il numero del personale da formare sara quantificato e segnalato di volta in volta dai singoli Centri
Prescrittori.

8.3 SERVIZIO DI SUPPORTO E ASSISTENZA

Durante I’intera vita utile dell’apparecchiatura fornita, e comunque durante il periodo di utilizzo,
dovra essere garantito al paziente utilizzatore un Servizio di assistenza tecnica telefonica tramite
numero verde attivo 24 ore su 24 per 7 giorni alla settimana.

Il Fornitore, alla data di attivazione dell’Accordo Quadro, dovra avere avviato e reso operativo un
servizio di assistenza, il quale dovra essere disponibile per I’intera vita utile dell’apparecchiatura
fornita, mediante la messa a disposizione di almeno un numero di telefono, un numero di fax e un
indirizzo email.
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I riferimenti del servizio dovranno essere indicati a S.C.R. - Piemonte S.p.A. nella documentazione
richiesta ai fini della stipula dell’ Accordo Quadro.

L’assistenza ed il supporto devono distinguersi in due tipologie in base all’utenza a cui si rivolgono:

. Assistenza ed supporto rivolto alle Amministrazioni delle Aziende Sanitarie al fine di
consentire di:

- richiedere informazioni sul prodotto offerto e sui servizi compresi nell'Accordo
Quadro;

- richiedere informazioni sullo stato degli ordini in corso e delle consegne;
- richiedere informazioni circa le modalita di inoltro dei reclami.
I numeri di telefono e di fax dovranno essere:

- "Numeri per servizi di addebito al chiamato", denominati, secondo una terminologia
di uso comune, numeri verdi, secondo quanto definito dall'art. 16 della Delibera n.
9/03/CIR della AGCOM "Piano di numerazione nel settore delle telecomunicazioni e
disciplina attuativa" (pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana del
1° agosto 2003, n.177);

ovvero, in alternativa
- numeri geografici di rete fissa nazionale.

Tale servizio dovra essere attivo dal lunedi al venerdi in orario di ufficio. Durante 1’orario
di disponibilita del servizio di assistenza, le chiamate effettuate dalle Aziende Sanitarie
devono essere ricevute da un operatore addetto.

. Assistenza e supporto tecnico rivolto ai pazienti utilizzatori del dispositivo medico fornito
dall’Operatore economico prescelto tra gli operatori economici facenti parte dell’ Accordo
Quadro.

Relativamente all’assistenza tecnica, il servizio dovra essere gestito tramite numero
telefonico attivo tutti i giorni dell’anno, inclusi prefestivi e festivi, 24 ore su 24.

In caso di mancata disponibilita del supporto, rilevata da S.C.R.— Piemonte S.p.A. a seguito di
verifiche effettuate anche tramite terzi incaricati o a seguito di segnalazioni pervenute alla stessa
dalle Aziende Sanitarie, verra applicata la penale di cui al paragrafo 12.

8.4 GARANZIA E QUALITA

L’Operatore economico prescelto tra gli operatori economici facenti parte dell’Accordo Quadro
dovra assicurare la garanzia sulle parti durevoli delle apparecchiature in oggetto per un periodo di
almeno 48 mesi a partire dalla data di collaudo del microinfusore o del sistema di monitoraggio da
difetti di fabbricazione e guasti. La garanzia non coprira in caso di furto, smarrimento ovvero danni
provocati intenzionalmente dal paziente utilizzatore.

Nel caso di sostituzione integrale dell’apparecchiatura in uso, il nuovo dispositivo medico verra
coperto dalla garanzia fino al concorrere del termine individuato alla data di consegna del
dispositivo sostituito.

Il Fornitore ¢ obbligato a porre rimedio, a proprie spese, a tutti i difetti manifestatisi durante tale
periodo alle apparecchiature ed ai relativi materiali di consumo forniti, dipendenti o da vizi di
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fabbricazione e/o confezionamento o da difetti dei materiali impiegati o infine da altro
inconveniente non derivante da forza maggiore. Nella garanzia rimane pertanto inclusa la
sostituzione e/o la riparazione di ogni parte, strumento, cavo di collegamento, dispositivo,
accessorio o altro che possa pregiudicare un efficace ed efficiente funzionamento delle
apparecchiature stesse.

Il superamento del collaudo funzionale non esonera il Fornitore dalla responsabilita per eventuali
difetti e/o0 non conformita che possono essere rilevati in seguito € non emersi in fase di accettazione.

I prodotti offerti dovranno essere garantiti al 100% contro ogni difetto che possa imputarsi
comunque alle procedure di fabbricazione o di magazzinaggio da parte del Fornitore. In caso di
riscontro di imperfezioni e/o difetti imputabili alle procedure di fabbricazione o di magazzinaggio o
qualora, a seguito degli accertamenti di cui al par. 11, i prodotti forniti non risultassero conformi
alle caratteristiche indicate nel presente Capitolato Tecnico, I’Operatore economico prescelto sara
obbligato a sostituirli gratuitamente, entro un termine massimo di 2 giorni lavorativi dal ricevimento
della richiesta di sostituzione.

Il controllo di quantita e qualita sara effettuato dagli incaricati delle Aziende Sanitarie richiedenti il
dispositivo medico in oggetto.

Agli effetti del collaudo qualitativo, la firma apposta per ricevuta al momento della consegna non
esonera I’Operatore economico dal rispondere di eventuali contestazioni che potessero insorgere
all'atto dell’utilizzo.

In ogni caso la Societa appaltante e le singole Aziende Sanitarie Regionali, tramite 1 propri
incaricati e avvalendosi eventualmente anche di laboratori esterni, potranno effettuare in qualsiasi
momento controlli di alcuni campioni della merce consegnata durante il periodo di fornitura, al fine
di svolgere le opportune verifiche di corrispondenza qualitativa dei prodotti forniti. Le spese per le
analisi qualitative saranno a carico del Fornitore qualora i dati relativi risultassero difformi da
quanto previsto dal presente Capitolato Tecnico.

Durante il periodo di garanzia I’Operatore economico prescelto dovra assicurare il tempestivo
intervento e documentare le modalita di risoluzione di guasti: dal momento della segnalazione del
guasto la ditta dovra risolverlo eventualmente provvedendo alla sostituzione dell’apparecchiatura
entro un termine massimo di 2 giorni lavorativi dal ricevimento della richiesta.

E fatto obbligo al Fornitore di comunicare al centro prescrittore e all’ufficio competente
dell’ Azienda Sanitaria ordinante ogni segnalazione di intervento.

L’apparecchiatura sostitutiva verra consegnata presso 1’ufficio competente dell’Azienda Sanitaria
ordinante di residenza del paziente con le stesse modalita stabilite al paragrafo 8.1: la sostituzione
dovra essere comunicata da parte dell’Operatore economico anche al Centro prescrittore.

Concluso il periodo di validita/copertura della garanzia, nel caso di guasto non riparabile dei
microinfusori o dei sistemi di monitoraggio, I’iter di sostituzione dei dispositivi medici dovra
seguire il medesimo percorso necessario per una nuova assegnazione di apparecchiatura.

9 MONITORAGGIO E REPORTISTICA

Il Fornitore dovra inviare trimestralmente alla S.C.R. - Piemonte S.p.A., su base trimestrale, entro e
non oltre il giorno 15 del mese successivo a quello del trimestre solare di pertinenza, i dati aggregati
e riassuntivi relativi alle prestazioni contrattuali e alle forniture effettuate, compilando il modulo
allegato ai documenti di gara.
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Tali dati dovranno essere inviati all’indirizzo di posta elettronica: sanita@scr.piemonte.it con
oggetto: “Monitoraggio Accordo Quadro gara ID ”

. I trimestre = dati gennaio > marzo

. II trimestre = dati aprile > giugno

. IT trimestre = dati luglio > settembre
. III trimestre = dati ottobre > dicembre

In particolare i report trimestrali, che devono pervenire in formato .xIs, occorre contengano almeno
le seguenti informazioni:

= numero del lotto della gara;

. prodotto ordinato;

. numero prodotti ordinati e quantita (compresi materiali di consumo);
= amministrazione contraente;

= importo ordinato totale;

- eventuali penali applicate dalle Amministrazioni contraenti.

La S.C.R. - Piemonte S.p.A. puo richiedere al Fornitore I’elaborazione di report specifici in formato
elettronico e/o0 in via telematica.

10 EVENTI PARTICOLARI
10.1 RESI

Nel caso di difformita qualitativa (a titolo esemplificativo e non esaustivo: errata etichettatura,
variazione di colorazione di etichetta, assenza di integrita dell’imballo e confezionamento, prodotti
non correttamente trasportati o tenuti sotto controllo termico) e/o quantitativa (numero in difetto o
eccesso) tra I’Ordinativo di fornitura e quanto consegnato dal Fornitore, anche se rilevate a seguito
di verifiche e utilizzi successivi, che evidenzino la non conformita tra il prodotto richiesto e quello
consegnato, I’ Azienda Sanitaria inviera al Fornitore una contestazione scritta, anche a mezzo fax o
posta elettronica o posta elettronica certificata, attivando la pratica di reso secondo quanto
disciplinato ai paragrafi successivi.

Nel caso in cui 1 prodotti resi siano gia stati fatturati, il Fornitore dovra procedere all’emissione
della nota di credito. Le note di credito dovranno riportare indicazioni della fattura a cui fanno
riferimento e del numero assegnato all’Ordinativo di fornitura.

Nel caso in cui I’Amministrazione rilevi che la quantita dei prodotti conformi consegnati sia
inferiore alla quantita ordinata, I’ Azienda Sanitaria inviera una contestazione scritta, anche a mezzo
fax o posta elettronica o posta elettronica certificata, al Fornitore che dovra provvedere ad integrare
I’ordinativo: la consegna sara considerata parziale, con conseguente facolta di applicazione delle
penali relative alla mancata consegna di cui al successivo par. 12, rapportata all’importo dei prodotti
non consegnati, fino alla consegna di quanto richiesto € mancante.

10.1.1 Tempistiche dei resi per difformita qualitativa

Il Fornitore s’impegna a ritirare € comunque a sostituire, senza alcun addebito per I’Azienda
Sanitaria, entro 5 giorni lavorativi dalla ricezione della comunicazione di contestazione, i prodotti
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che presentino difformita qualitativa, concordandone con I’Ente stesso le modalita, pena
I’applicazione delle penali di cui al par.12 del presente Capitolato Tecnico.

Inoltre, se entro 10 giorni lavorativi dal termine sopra indicato il Fornitore non ha proceduto al ritiro
dei prodotti non conformi, I’ Azienda Sanitaria potra inviarli allo stesso con 1’addebito di ogni spesa
sostenuta.

10.1.2 Tempistiche dei resi per difformita quantitativa

Il Fornitore si impegna a ritirare, senza alcun addebito per I’Azienda Sanitaria ed entro 5 giorni
lavorativi dalla ricezione della comunicazione di contestazione, le quantita di prodotto in eccesso,
concordandone con I’Ente stesso le modalita.

Le Aziende Sanitarie non sono tenute a rispondere di eventuali danni subiti dal prodotto in
conseguenza della giacenza presso le loro sedi. Il prodotto in eccesso non ritirato entro 10 giorni
lavorativi dal termine sopra indicato, potra essere inviato dall’Amministrazione contraente al
Fornitore con I’addebito delle spese sostenute.

10.2 INDISPONIBILITA TEMPORANEA DEL PRODOTTO

E fatto obbligo all’Operatore economico prescelto, che si trovasse nell’impossibilita di consegnare
il materiale (dispositivo medico e materiale di consumo relativo) richiesto nei termini succitati, di
darne comunicazione all’ Azienda Sanitaria che ha inviato I’ordinativo, entro il 2° giorno lavorativo
dal ricevimento dell’ordine, con una comunicazione scritta, a mezzo fax o posta elettronica o posta
elettronica certificata, e di concordare comunque con I’Ente stesso i nuovi tempi di consegna.

In caso di indisponibilita temporanea di prodotti per causa di forza maggiore, 1’Operatore
economico prescelto dovra comunicare all’Azienda Sanitaria la sopravvenuta indisponibilita dei
prodotti prima di ricevere eventuali ordini 0 comunque non appena venuta a conoscenza della
problematica.

Nel caso di temporanea indisponibilita di prodotti per cause di forza maggiore (es: indisponibilita
dipendente da situazioni di carenza dei prodotti sul mercato, sopravvenienza di disposizioni che
impediscano la temporanea commercializzazione), ’Operatore economico prescelto dovra
comunicare alla S.C.R. - Piemonte S.p.A. e alle singole Aziende del Servizio Sanitario Regionale la
sopravvenuta indisponibilita dei prodotti prima di ricevere eventuali ordini indicando chiaramente:

= la denominazione del prodotto;
- il periodo di indisponibilita previsto;
. la causa di indisponibilita.

Per sopperire alla carenza temporanea, il Fornitore potra proporre un prodotto alternativo (qualora
esistente) con caratteristiche equivalenti al medesimo prezzo o inferiore: tale proposta verra valutata
dalla S.C.R. - Piemonte S.p.A. e dalla singola Aziende Sanitaria richiedente (con il supporto di
SCR). Non verranno accettate consegne di prodotti alternativi non autorizzati dall’Ente.

In caso di mancata tempestiva comunicazione, si procedera ai sensi del par. 12. Nel caso di
indisponibilita temporanea del prodotto, il Fornitore, al fine di non essere assoggettato alle penali
per mancata consegna nei termini di cui al successivo par. 12, dovra darne tempestiva
comunicazione per iscritto alle Amministrazioni, € comunque entro e non oltre 2 (due) giorni
lavorativi decorrenti dalla ricezione dell’Ordinativo di Fornitura; in tale comunicazione il Fornitore
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dovra anche indicare il periodo durante il quale non potranno essere rispettati i termini di consegna
di cui al par. 8.1.

In ogni caso la temporanea indisponibilita dei Prodotti non potra protrarsi per piu di 10 (dieci)
giorni lavorativi dalla comunicazione di cui sopra, pena 1’applicazione delle penali di cui al
successivo par. 12.

Resta inteso che gli eventuali restanti Prodotti inclusi nel medesimo Ordinativo di Fornitura
dovranno comunque essere consegnati da parte del Fornitore nel rispetto dei termini massimi, pena
I’applicazione di quanto previsto al par. 12.

10.3 “FUORI PRODUZIONE” E ACCETTAZIONE DI NUOVI PRODOTTI

Resta inteso che, relativamente al Prodotto offerto in sostituzione, il Fornitore dovra presentare la
medesima documentazione presentata a corredo per il Prodotto offerto in sede di gara.

Nel caso in cui, durante il periodo di validita e di efficacia dell’Accordo Quadro, il Fornitore non
sia pit in grado di garantire la consegna di uno o pitt Prodotti offerti in sede di gara, a seguito di
ritiro degli stessi dal mercato da parte del produttore dovuto a cessazione della produzione, il
Fornitore dovra obbligatoriamente:

. dare comunicazione scritta della “messa fuori produzione” a S.C.R. - Piemonte S.p.A. con
un preavviso di almeno 30 (trenta) giorni;

- indicare, pena la risoluzione dell’Accordo Quadro, il Prodotto avente identiche o migliori
caratteristiche tecniche, prestazionali e funzionali che intende proporre in sostituzione di
quello offerto in gara alle medesime condizioni economiche convenute in sede di gara o,
eventualmente, a condizioni economiche migliori, specificandone il confezionamento ed
allegando congiuntamente la relativa scheda tecnica (se prevista) debitamente sottoscritta,
tutte le dichiarazioni /certificazioni richieste in fase di offerta per il prodotto sostituito
nonché, se previsto, il campione del Prodotto proposto in sostituzione.

S.CR. — Piemonte S.p.A. procedera, quindi, alla verifica tecnica dell’equivalenza del prodotto
presentato in sostituzione con quello offerto in sede di gara con quanto dichiarato nell’eventuale
nuova scheda tecnica e, in caso di accettazione, provvedera a comunicare all’Operatore economico
individuato nell’ Accordo Quadro gli esiti di detta verifica.

In caso di esito negativo della verifica del prodotto proposto in sostituzione, S.C.R. - Piemonte
S.p.A. avra facolta di risolvere I’Accordo Quadro, anche solo in parte, laddove il Fornitore non sia
pil in grado di garantire alle Aziende del Servizio Sanitario Regionale la disponibilita del Prodotto
per il quale si richiede la sostituzione.

10.4 AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Nel caso siano state introdotte innovazioni, I’Operatore economico prescelto dall’ Accordo Quadro,

prima della consegna ¢ obbligato a darne tempestiva comunicazione e deve offrire il prodotto
innovato senza maggiori oneri e senza modifica delle condizioni contrattuali.

Qualora 1’Operatore economico prescelto, durante il periodo di durata dell’Accordo Quadro,
immetta in commercio nuovi prodotti tecnologicamente piu evoluti con conseguenti possibili
modifiche migliorative di rendimento da apportare alla fornitura stessa rispetto a quelli aggiudicati
in sede di gara (anche a seguito di modifiche normative), si impegna ad informare SCR-Piemonte
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S.p.A. Il Fornitore potra pertanto formulare la proposta in merito a tali modifiche migliorative, che
verra valutata da S.C.R. - Piemonte S.p.A..

Resta inteso che, relativamente al prodotto migliorativo offerto, il Fornitore dovra presentare la
medesima documentazione consegnata a corredo per il prodotto offerto in sede di gara. Solo a
seguito di comunicazione da parte di S.C.R. — Piemonte S.p.A. dell’esito positivo della verifica di
conformita del prodotto migliorativo offerto con quanto dichiarato in sede di offerta, il Fornitore
sara autorizzato ad effettuare la relativa sostituzione dei vecchi prodotti con i nuovi per le nuove
attivazioni, senza alcun aumento di prezzo ed alle medesime condizioni convenute in sede di gara.

In questo caso e in ogni caso in cui si verifichi un cambiamento del prodotto fornito in Accordo
Quadro, I’Operatore economico individuato, deve rendesi disponibile per fornire adeguata
formazione agli operatori sanitari e, ove dovesse rendesi necessario, anche ai pazienti, in qualita di
utilizzatori finali del dispositivo medico in oggetto, ed a sostituire le eventuali rimanenze relative
alle forniture effettuate, qualora ne fosse vietato 1’uso, senza alcun onere aggiuntivo per le Aziende
Sanitarie richiedenti.

10.5 VIGILANZA DISPOSITIVI MEDICI - AVVISI DI SICUREZZA E RICHIAMI

E ritenuta caratteristica indispensabile la tracciabilita dei lotti con impegno di “ALLERTA” in
tempo reale in caso di anomalie, anche solo presunte, ovunque riscontrate e/o segnalate. In caso di
anomalie di funzionamento di un lotto, invio dell’informativa a tutte le Aziende del Servizio
Sanitario Regionale e ai medici prescrittori.

Qualora, nel corso della fornitura, si verificassero incidenti con I’utilizzo dei dispositivi forniti,
I’Operatore economico individuato nell’Accordo Quadro ¢ tenuto all’immediata sostituzione e al
ritiro del lotto di appartenenza del dispositivo; dovra inoltre provvedere alla trasmissione al
Responsabile della Vigilanza sui Dispositivi Medici dell’Azienda Sanitaria contraente e per
conoscenza ad S.C.R. - Piemonte S.p.A. della copia del rapporto finale trasmesso al Ministero della
Salute, Lavoro e Politiche Sociali con le risultanze dell’indagine e le eventuali azioni correttive
intraprese.

11 VERIFICHE DEL PRODOTTO

Successivamente a ciascuna consegna le rispettive Aziende Sanitarie proprietarie e/o i Centri
prescrittori si riservano di procedere alle fasi di collaudo funzionale e accettazione dei dispositivi
medici forniti.

Il collaudo dovra essere eseguito dal Responsabile incaricato dalle Aziende secondo quanto stabilito
dai protocolli aziendali specifici.

La fase di accettazione ¢ comprensiva delle fasi di:
. verifica della congruita e conformita della fornitura rispetto all’ordinato;

. collaudo funzionale delle apparecchiature secondo le modalita indicate all’interno di questo
documento e da quelle in uso presso le Aziende Sanitarie /Centri Prescrittori destinatari
della fornitura;

. verifica dell’adeguatezza e della qualita delle forniture e dei servizi accessori (manuali
operativi e di servizio, formazione degli operatori e dei tecnici, etc.) ed eventualmente
quanto ulteriormente previsto da norme e guide tecniche specifiche.
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I dati dichiarati in sede di gara sono vincolanti e potranno essere verificati durante le fasi di
collaudo e accettazione.

La firma apposta per ricevuta al momento della consegna non esonera, pertanto, 1’Operatore
economico prescelto nell’ Accordo Quadro, dal rispondere di eventuali contestazioni che potrebbero
insorgere all'atto del collaudo ed anche successivamente nel corso dell’utilizzo.

Il pagamento ¢ vincolato all'esito positivo delle prove di collaudo e accettazione. Qualora si
verificassero contestazioni, il termine di pagamento rimarra sospeso e riprendera con la definizione
della pendenza.

In caso di fornitura incompleta o parzialmente conforme (ad esempio: mancanza di manuali, di
accessori...), si potra procedere ad un collaudo parziale della fornitura, che consentira all’ Azienda
Sanitaria di utilizzare il bene fornito, limitatamente alle funzioni collaudate. Resta inteso che la
garanzia decorrera dalla data dell’accettazione definitiva, previo completamento della fornitura.

Il collaudo parziale ¢ finalizzato a tutelare il servizio pubblico, che 1’Azienda Sanitaria erogante ¢
tenuta a soddisfare, e non concede diritto alcuno di rivendicazione economica da parte del
Fornitore, il quale ¢ obbligato a garantire tutte le funzionalita e le assistenze previste da contratto.

Qualora 1I’Azienda Sanitaria rifiuti 1’apparecchiatura fornita, in quanto dal collaudo risulti non
conforme alle caratteristiche richieste ed offerte, il Fornitore, a sua cura e spese, dovra sostituirla
immediatamente con altra apparecchiatura che presenti tutte le caratteristiche di conformita rispetto
a quelle del prodotto aggiudicato.

Le Aziende Sanitarie, entro trenta giorni dalla consegna dei prodotti, si riservano di verificare la
conformita degli stessi rispetto alle previsioni contrattuali ¢ a quanto previsto nell’Ordinativo di
fornitura, ai fini di quanto previsto dall’art. 4, comma 2 lett. d) e comma 6 del D. Lgs. 231/2002 e
s.m.i..

Oltre il termine di cui sopra, e per tutta la durata dell’Accordo Quadro, le Amministrazioni delle
Aziende Sanitarie contraenti ed S.C.R.- Piemonte S.p.A., anche tramite terzi da essi incaricati,
hanno comunque facolta di effettuare in corso di fornitura verifiche, anche a campione, di
corrispondenza delle caratteristiche quali/quantitative del Prodotto consegnato con quelle descritte
nel presente documento e nella scheda tecnica del prodotto offerto.

La verifica si intende positivamente superata solo se il prodotto consegnato presenta i requisiti
quali/quantitativi previsti. Al positivo completamento delle attivita verra redatto un apposito
verbale.

In caso di esito negativo della verifica, I’Ente attivera le pratiche di reso dei prodotti difettosi e/o
non conformi, secondo quanto previsto al par.10.1; di tale evento I’Ente dara tempestiva
comunicazione a S.C.R. - Piemonte S.p.A.

12 PENALI

Fatti salvi i casi di forza maggiore (intesi come eventi imprevedibili o eccezionali per i quali il
Fornitore non abbia trascurato le normali precauzioni in rapporto alla delicatezza e la specificita
delle prestazioni, e non abbia omesso di trasmettere tempestiva comunicazione all’ Amministrazione
contraente o imputabili all’Amministrazione), qualora non vengano rispettati 1 tempi previsti nella
documentazione di gara, la singola Amministrazione potra applicare penalita secondo quanto di
seguito riportato:
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. in caso di ritardo nella consegna della fornitura rispetto al termine massimo stabilito al
paragrafo 8.1, ovvero rispetto ai diversi termini pattuiti espressamente dalle parti, per ogni
giorno lavorativo di ritardo I’ Amministrazione Contraente potra applicare una penale pari
al 2% del valore dell’Ordinativo di fornitura oggetto del ritardo, fatto salvo il risarcimento
del maggior danno;

- in caso di ritardo per il ritiro e sostituzione del prodotto contestato per difformita
qualitativa rispetto al termine massimo stabilito al paragrafo 10.1.1, per ogni giorno
lavorativo di ritardo I’ Amministrazione Contraente potra applicare una penale pari all’1%
del valore del prodotto oggetto di contestazione, fatto salvo il risarcimento del maggior
danno;

. in caso di inadempimento o ritardo nella consegna della fornitura a seguito di
indisponibilita temporanea del Prodotto rispetto ai termini massimi stabiliti al paragrafo
10.2, per ogni giorno lavorativo di ritardo 1’Ente Contraente potra applicare una penale pari
al 2% del valore del prodotto oggetto di indisponibilita temporanea, fatto salvo il
risarcimento del maggior danno.

Deve considerarsi ritardo anche il caso in cui il Fornitore esegua le prestazioni in modo anche solo
parzialmente difforme dalle prescrizioni stabilite; in tal caso 1I’Amministrazione Contraente potra
applicare al Fornitore la penale di cui alla lettera a) sino al momento in cui la fornitura sara prestata
in modo effettivamente conforme alle disposizioni contrattuali.

In caso di mancata disponibilita del servizio di supporto ed assistenza, non imputabile a forza
maggiore o a caso fortuito, rispetto al termine di cui al par. 8.3, il Fornitore sara tenuto a
corrispondere a S.C.R. - Piemonte S.p.A. una penale pari a 200,00 € per ogni ulteriore giorno
lavorativo di mancata disponibilita, fatto salvo il risarcimento del maggior danno.

In caso di ritardo rispetto ai termini stabiliti al par. 9 per la consegna della reportistica e comunque
della documentazione necessaria per il monitoraggio dei servizi prestati, o eventualmente
nell’ipotesi di consegna di dati incompleti e/o comunque difformi rispetto alle prescrizioni indicate
da S.C.R. - Piemonte S.p.A., sara facolta di quest’ultima applicare una penale pari a 100,00 € per
ogni giorno solare di ritardo, fatto salvo il risarcimento del maggior danno.

13 REFERENTI

Per tutta la durata dell’Accordo Quadro, L’Operatore economico prescelto dovra mettere a
disposizione:

. Uno o pitt Responsabili della fornitura che assumeranno il ruolo di interfaccia del Fornitore
nei confronti di S.C.R. - Piemonte S.p.A. e delle Amministrazioni delle Aziende Sanitarie
contraenti. In particolare la figura in questione dovra essere in grado di:

- essere il referente per tutti gli Enti che emettono ordinativi di fornitura;

- implementare le azioni necessarie per garantire il livello dei servizi attesi nonché il
rispetto delle prestazioni richieste;

- gestire gli eventuali reclami/segnalazioni di disservizi provenienti dagli Enti o da S.C.R.
- Piemonte S.p.A..

. Un Collaboratore Scientifico che dovra essere in grado di:
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- fornire, anche presso le sedi di ciascuna Azienda Sanitaria o direttamente al paziente,
tutte le eventuali informazioni di carattere tecnico relative al prodotto offerto;

- gestire gli eventuali reclami/segnalazioni di natura scientifica e tecnico-logistica
provenienti dagli Enti o da S.C.R. - Piemonte S.p.A..

Inoltre il Fornitore dovra fornire alla stazione appaltante i Recapiti dell’Ufficio deputato alla
gestione degli ordinativi di fornitura.

Pag. 27/27

Capitolato Tecnico



	Relazione_RSd_Commissione_Salute_e_politiche_Sociali_21_01_2019
	Allegato_1_Determina_ iscrizione_Federazione Rete sarda Diabete - Ets-Odv
	Direzione generale
	Servizio Registro generale del volontariato e organizzazione  delle elezioni
	Il Direttore del Servizio 

	Allegato_2_Antonello Antonelli Carico di patologia Diabete
	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13
	Diapositiva 14
	Diapositiva 15
	Diapositiva 16
	Diapositiva 17
	Diapositiva 18
	Diapositiva 19
	Diapositiva 20
	Diapositiva 21
	Diapositiva 22
	Diapositiva 23
	Diapositiva 24
	Diapositiva 25
	Diapositiva 26
	Diapositiva 27
	Diapositiva 28
	Diapositiva 29
	Diapositiva 30

	Allegato_3_Sentenza n. 7740-2019_Consiglio_di_Stato
	Allegato_4_Capitolato Tecnico gara Piemonte_(51-2017)



