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Area Farmaci, Diagnostici e Dispositivi Medici
U.O.C. Dispositivi Medici Specialistici
ESITO CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO

 (ai sensi dell’art.66 del D.Lgs 50/16) propedeutica all’indizione della procedura di gara per la “Fornitura di matrici sintetiche occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Toscana”
Il giorno 04 Luglio 2019, presso gli Uffici della U.O.C. Dispositivi Medici Specialistici di ESTAR, Via di San Salvi 12 – Palazzina 13, sono presenti Dr. Pierluigi Ipponi – AUSL Toscana Centro, Dr. Antonio Marioni – AOU Pisana, Dr. Riccardo Piagnerelli – AOU Senese, Dr. Claudio Marinai - Area Supporto al governo strategico beni sanitari di consumo UOC Attività farmaceutiche di Estar in qualità di componenti del Collegio Tecnico Regionale, nominato con Det. Estar n.1861 del 29/11/2017, composto dai suddetti componenti e da Dr. Luca Felicioni – AUSL Toscana SudEst, Dr. Stefano Scotto – AUSL Toscana Nord-Ovest, Dr. Antonio Taddei – AOU Careggi, Dr. Bruno Noccioli – AOU Meyer incaricato della stesura del Capitolato Tecnico per l’espletamento della procedura di gara specificata in oggetto.
Premesso che:

- il Collegio Tecnico ha elaborato la bozza di capitolato individuando l’elenco dei prodotti, i relativi requisiti e le varie destinazioni di utilizzo;
- il Collegio Tecnico, nella riunione del 28/03/2019, ha ritenuto opportuno che tale bozza fosse oggetto di pubblicazione di apposita consultazione preliminare di mercato, al fine di acquisire eventuali osservazioni da parte delle imprese operanti nello specifico settore merceologico di gara;

- il Collegio Tecnico, nella riunione del 28/03/2019, ha individuato l’elenco dei prodotti, i relativi requisiti e le varie destinazioni di utilizzo in base alle quali attivare una Consultazione preliminare di mercato ai sensi dell’art.66 del D.Lgs n.50/2016, finalizzata alla raccolta di informazioni e osservazioni da parte delle imprese operanti nello specifico settore merceologico di gara.

- in data 09/05/2019 si è provveduto alla pubblicazione, a mezzo piattaforma START, della Consultazione preliminare di mercato, ai sensi dell’art.66 del D.Lgs 50/2016, avente ad oggetto la bozza di capitolato suddetta;
- entro la data del 31/05/2019 hanno inviato osservazioni le ditte di seguito indicate: Angiologica B.M. srl, B. Braun Milano spa, Johnson & Johnson Medical spa., Medica Valeggia spa, Overmedical srls, Sunmedical srl, Medtronic Italia spa.
Il Collegio Tecnico prende atto delle osservazioni pervenute riepilogate nell’allegato “A”.
F.to Dr. Pierluigi Ipponi  
F.to Dr. Antonio Marioni 
F.to Dr. Claudio Marinai 
F.to Dr. Riccardo Piagnerelli 

Allegato “A”

Angiologica B.M. srl

Con riferimento all’indagine di mercato in oggetto, al fine di consentire la più ampia partecipazione possibile alle aziende interessate, si inviano le seguenti osservazioni:

	Lotto
	Descrizione Lotto
	Osservazioni

	2
	Matrice sintetica non riassorbibile, con struttura a rete, dotata di barriera anti-aderenziale
	Al fine di elaborare in modo corretto la nostra codifica, chiediamo che venga inserita nella descrizione la dicitura “Con fettucce per il fissaggio”

	3
	Matrice sintetica non riassorbibile, con struttura a membrana
	Al fine di elaborare in modo corretto la nostra codifica, chiediamo che vengano aggiunte le seguenti caratteristiche:

· Ritagliabile

· Utilizzabile con tutti i sistemi di fissaggio

· Trasparente


B. Braun Milano spa

Lotto 1 “Matrice sintetica non riassorbibile, con struttura a rete”:

· Le voci di cui si compone il lotto sono relative a protesi utilizzate per la riparazione di differenti tipologie di ernia, con tecniche molto diversificate tra loro. Per questo motivo, e per consentire la partecipazione al lotto da parte del maggior numero di aziende sul mercato, si richiede che l’aggiudicazione venga prevista a singola voce.

· Per i motivi sopra citati, si richiede che il “punto c” dei requisiti minimi e il “punto 6” dei requisiti migliorativi siano previsti limitatamente per il prodotto richiesto alla voce c.

· Richiediamo inoltre che il requisito minimo “b) struttura 3D”, che non risulta pertinente a questo tipo di prodotti, venga riformulato come di seguito: “rete con ordito a maglia”.

· Infine, si chiede che il requisito migliorativo c) “barriera antiaderenziale (per uso intraperitoneale)” sia modificato o integrato con la dicitura: “rete antiaderenziale (per uso intraperitoneale)”, in quanto se la rete è antiaderente per sua natura non necessita della presenza di una barriera antiaderenziale.

Lotto 3 “Matrice sintetica non riassorbibile, con struttura a membrana”:

· Considerando che la descrizione prevede una struttura a membrana, e che questo tipo di struttura non può essere 3D, si richiede gentilmente di eliminare tale caratteristica dai requisiti minimi.

· Si chiede inoltre che il requisito minimo c) “barriera antiaderenziale (per uso intraperitoneale)” sia modificato o integrato con la dicitura: “rete antiaderenziale (per uso intraperitoneale)”, in quanto se la rete è antiaderente per sua natura non necessita della presenza di una barriera antiaderenziale.

Johnson & Johnson Medical spa

1) Tra i requisiti minimi comuni a tutti i lotti alla voce b) è riportata la dicitura “struttura 3D”. Si chiede di chiarire se tale requisito sia da intendersi riferito alla struttura intrinseca comune a tutte le reti in commercio o in particolare ad una forma specifica di alcune matrici.

2) Tra i requisiti minimi migliorativi comuni ai lotti 1-2-4 alla voce 1) è riportata la dicitura “isotropia certificata da ente terzo o da scheda tecnica”. Riteniamo che tale requisito non sia determinante ai fini della valutazione della performance dei prodotti richiesti. Si chiede pertanto l’eliminazione di tale requisito.

3) Lotto 1:

- Tra i requisiti minimi alla voce c) si chiede “dispositivo facilitante l’applicazione (per uso intraperitoneale)”. Tale caratteristica – per quanto a conoscenza della scrivente - è posseduta da un numero limitato di prodotti presenti sul mercato, oltre a rappresentare una caratteristica accessoria che non conferisce un reale vantaggio in termini clinici. Di conseguenza, l’inclusione tra i requisiti minimi della caratteristica in questione determina inevitabilmente una limitazione alla partecipazione all’aggiudicazione del lotto, che appare del tutto ingiustificata, specie se confrontata con lo scarso (se non inesistente) vantaggio in termini prestazionali che la caratteristica in questione conferisce al prodotto. Si chiede pertanto l’eliminazione di tale requisito minimo.

- Tra i requisiti migliorativi il punto n. 2) “peso da 60 a 100gr/mq” ed il punto n. 3) ”dimensioni del poro ≥1,5mm” individuano prodotti diversi: l’uno reti cosidette “pesanti” l’altro reti “light”. Alla luce della descrizione del lotto/voce/destinazione di utilizzo si suggerisce la modifica dei sopra citati requisiti in modo che il lotto abbia ad oggetto prodotti omogenei (anche in ossequi a quanto previsto dall’art. 51 del D. Lgs. n. 50/16 e s.mi.i.) ed affinchè sia possibile l’effettiva comparazione tra le offerte formulate dai concorrenti.

- Tra i requisiti migliorativi il punto n. 5) prevede ”Resistenza meccanica ≥10 N cm2 certificata da ente terzo o da scheda tecnica”. In base alle conoscenze della scrivente, le Aziende produttrici esprimono questa caratteristica ognuna con un’unità di misura differente, perchè si utilizzano sistemi di misurazioni differenti. Si suggerisce pertanto di eliminare questo requisito ai fini di un’effettiva comparazione tra le varie offerte che perverrano.

- Con riferimento alle voci d) ed e), si segnala che descrivono in modo differente la medesima tipologia di prodotto, quindi sarebbe auspicabile accorpare le due suddette voci.

4) Lotto 2 e Lotto 3: si prega di includere nella descrizione di entrambi i lotti anche le matrici sintetiche “semiassorbibili” che assolvono alla medesima funzione d’uso e sono in grado di conseguire i medesimi risultati clinici delle matrici non riassorbibili. Appare, dunque, opportuno che le due tipologie di matrici sintetiche (non riassorbibile e semiassorbibile) formino oggetto di un medesimo lotto. In tal modo, si assicura anche una maggiore concorsualità potendo concorrere all’aggudicazione del lotto un numero maggiore di concorrenti offrendo diverse tipologie di matrici sintetiche. Di conseguenza, i due lotti in questione dovrebbero essere descritti come segue:

− lotto 2: “matrice sintetica non riassorbibile e/o semiassorbibile con struttura a rete dotata di barriere anti-aderenziale”;

− lotto 3: ““matrice sintetica non riassorbibile e/o semiassorbibile con struttura a membrana” (fermo restando quanto si indicherà di seguito circa la “struttura a membrana”

5) Lotto 3: al fine di consentire ai concorrenti una consapevole elaborazione della propria offerta, si chiede di meglio specificare cosa si intenda per struttura a “membrana”.

6) Lotto 6: con riferimento al requisito minimo di cui alla voce a) “monofilamento”, si fa presente che tale caratteristica è posseduta da un numero limitato di prodotti presente sul mercato nonché che non vi è un’apprezzabile differenza in termini prestazionali con gli analoghi prodotti con struttura in plurifilamento. Pertanto, al fine di non limitare in maniera ingiustificata la concorsualità, appare opportuno e si suggerisce di eliminare il requisito del monofilamento tra quelli minimi ovvero di aggiungere “e/o plurifilamento”.

Medica Valeggia spa

LOTTO 1: 
1: i sublotti del lotto 1 dovrebbero essere aggiudicati singolarmente in quanto nessun player ha tutti i prodotti richiesti nel suo portafoglio 

2: nei requisiti minimi del lotto 1 suggeriamo di togliere le voci b e c in quanto non congrue alle caratteristiche dei prodotti descritti. Per il lotto d è già richiesta la tridimensionalità nella descrizione del capitolato. 

3: nei requisiti migliorativi suggeriamo di estendere la voce 2 fino a 120 gr/m2 per differenziare tra protesi light ed ultralight 

4: sui requisiti migliorativi suggeriamo di eliminare la voce 6 perché non congrua con le caratteristiche richieste 

5: suggeriamo di aggiungere nei requisiti migliorativi specificatamente per i sublotti a,b,d la possibilità di avere un’unica protesi utilizzabile sia per il trattamento dell’ernia inguinale destra e sinistra, questo permetterebbe un risparmio all’amministrazione in quanto non necessario un doppio approvvigionamento di materiale.

Overmedical srls

In riferimento a quanto in oggetto, e nello specifico il lotto n.9, per garantire una più ampia partecipazione delle aziende coinvolte, suggeriamo le seguenti modifiche alla colonna requisiti migliorativi:

· Eliminare la dicitura “in campi contaminati”, lasciando il testo come segue: “Per il trattamento delle ernie primitive e post-incisionali della parete addominale, o quando sia richiesto l’assorbimento del materiale impiantato”;

· Dimensione poro >1mm;

· Rigidità differenziata nei due tempi di riassorbimento;

· Matrice riassorbibile in due stadi: rapido e lungo riassorbimento.

Sunmedical srl
In riferimento a quanto in oggetto, e nello specifico il lotto n°2, per garantire una più ampia partecipazione

delle aziende coinvolte, suggeriamo le seguenti modifiche alla colonna requisiti migliorativi:

2) Peso da 20 a 100gr/m2

6) Eliminare dispositivo facilitante l’applicazione. Per quando ci risulta, solo un’azienda ha un

sistema del genere

3) Dimensione del poro ≥ 1 mm

8) Utilizzabili con accessi trocar da 5 mm (per uso endoscopico)
Medtronic Italia spa
	Lotto 
	Voce
	Descrizione LOTTO
	Descrizione VOCE/destinazione di utilizzo
	Requisiti minimi
	Commenti ai requisiti minimi
	Requisiti migliorativi
	Commenti ai requisiti migliorativi

	1
	a
	Matrice sintetica non riassorbibile, con struttura a rete 
	Piana, per il trattamento open della patologia erniaria inguinale
	a) Monofilamento
b) Struttura 3D
c) Dispositivo facilitante l'applicazione (per l'uso intraperitoneale)
	Si chiede che venga modificato, o eliminato, il requisito minimo indicato alla lettera b, “Struttura 3D”, in quanto tale requisito, applicato indistintamente,ad esclusione della voce f, rischia di non individuare matrici sintetiche appropriate per le varie tecniche chirurgiche indicate nella colonna “Descrizione voce”.
Si chiede che suddetto requisito minimo, “Struttura 3D”, venga riportato, eventualmente, tra i requisiti migliorativi.
Specificare, cortesemente, cosa si intende per dispositivo facilitante l’applicazione.
	1) Isotropia certificata da ente terzo o da scheda tecnica
2) Peso da 60 a 100 gr/m2
3) Dimensione del poro ≥ 1,5 mm
4) Forma poro esagonale  
5) Resistenza meccanica ≥ 10 N cm2 certificata da ente terzo o da scheda tecnica
6) Barriera anti-aderenziale (per l'uso intraperitoneale)
7) Studi randomizzati (RCT) 
	Il requisito migliorativo riportato al n.6 è fondamentalmente riferito alle reti IPOM ma, difficilmente, è riscontrabile nelle reti non IPOM.
Tale requisito porterebbe all’esclusione molte matrici sintetiche, il cui uso è comunque indicato nelle varie tecniche chirurgiche riportate nella colonna “Descrizione voce”.
Se ne richiede pertanto la modifica o l’eliminazione.
Si chiede inoltre di inserire, come tipologia di letteratura accettata, anche tipi di studi diversi dagli studi RCT indicati in capitolato.

	
	b
	
	Piana presagomata, per il trattamento open della patologia erniaria inguinale 
	
	
	
	

	
	c
	
	A due pian presagomatai, con anello di congiunzione, per il trattamento open della patologia erniaria inguinale
	
	
	
	

	
	d
	
	Tridimensionale presagomata, per il trattamento laparoscopico delle ernie inguinali 
	
	
	
	

	
	e
	
	Piana, per la prevenzione delle ernie post-incisionali con tecnica open 
	
	
	
	

	
	f
	
	Piana, per il trattamento open extra-peritoneale delle ernie primitive e post-incisionali della parete addominale
	
	
	
	

	2
	a
	Matrice sintetica non riassorbibile, con struttura a rete, dotata di barriera anti-aderenziale
	Piana, con barriera protettiva, per il trattamento open intra-peritoneale delle ernie primitive e post-incisionali della parete addominale
	a) Monofilamento
b) Struttura 3D
c) Barriera anti-aderenziale (per l'uso intraperitoneale) 
	Si chiede di integrare il requisito riportato alla lettera c) "Barriera antiaderenziale" specificando che questa dev'essere riassorbibile.
	1) Isotropia certificata da ente terzo o da scheda tecnica
2) Peso da 60 a 100 gr/m2
3) Dimensione del poro ≥ 1,5 mm
4) Forma poro esagonale
5) Resistenza meccanica ≥ 10 N cm2 certificata da ente terzo o da scheda tecnica
6) Dispositivo facilitante l'applicazione (per l'uso intraperitoneale)
7) Studi randomizzati (RCT)
	Si chiede che venga inserito tra i requisiti migliorativi: Possibilità di ritagliare la protesi.
Specificare, cortesemente, cosa si intende per dispositivo facilitante l’applicazione.
Può essere considerato dispositivo facilitante l’applicazione un marker di orientamento?
Si chiede inoltre di inserire, come tipologia di letteratura accettata, anche tipi di studi diversi dagli studi RCT indicati in capitolato.

	
	b
	
	Per il trattamento laparoscopico intra-peritoneale delle ernie primitive e post-incisionali della parete addominale
	
	
	
	

	
	c
	
	Per il trattamento intraperitoneale delle ernie parastomali
	
	
	
	

	
	d
	
	Per il trattamento open intraperitoneale delle ernie ombelicali
	
	
	
	

	3
	/
	Matrice sintetica non riassorbibile, con struttura a membrana 
Si prega di voler meglio specificare cosa si intende con la descrizione "struttura a membrana".
	Per il trattamento open e/o laparoscopico intraperitoneale delle ernie ventrali primitive e post-incisionali della parete addominale
	a) Monofilamento
b) Struttura 3D
c) Barriera anti-aderenziale (per l'uso intraperitoneale) 
	Si chiede che venga modificato, o eliminato, il requisito minimo indicato alla lettera b, “Struttura 3D”, in quanto tale requisito, applicato indistintamente, rischia di non individuare matrici sintetiche appropriate per le varie tecniche chirurgiche indicate nella colonna “Descrizione voce”.
Si chiede che suddetto requisito minimo, “Struttura 3D”, venga riportato, eventualmente, tra i requisiti migliorativi.
	1) Resistenza meccanica ≥ 10 N cm2 certificata da ente terzo o da scheda tecnica
2) Dispositivo facilitante l'applicazione 
3) Studi randomizzati (RCT) 
	Specificare, cortesemente, cosa si intende per dispositivo facilitante l’applicazione.
Si chiede inoltre di inserire, come tipologia di letteratura accettata, anche tipi di studi diversi dagli studi RCT indicati in capitolato.


a) Monofilamento


Si chiede che venga modificato, o eliminato, il requisito minimo indicato alla lettera b, “Struttura 3D”, in quanto tale requisito, applicato indistintamente, rischia di non individuare matrici sintetiche appropriate per le varie tecniche chirurgiche indicate nella colonna “Descrizione voce”.

Si chiede che suddetto requisito minimo, “Struttura 3D”, venga riportato, eventualmente, tra i requisiti migliorativi.


1) Isotropia certificata da ente terzo o da scheda tecnica

2) Peso finale da 25 a 70 gr/m2 


4) Forma poro esagonale

5) Resistenza meccanica ≥ 10 N cm2 certificata da ente terzo o da scheda tecnica

	6) Studi randomizzati (RCT) 
	il requisito migliorativo riportato al n.4 non individua nessuna retge autofissante, se ne chiede la rimozione o l'introduzione della dicitua "preferibilmente".

Si chiede di inserire come letteratura anche altri tipoi di studi oltre gli indicati studi RCT.

	
	b
	
	Tridimensionale presagomata, per il trattamento laparoscopico delle ernie inguinali 
Si chiede di modificarte la descrizione voce del lotto 4, voce b, eliminando l'indicazione"tridimensionale".
	
	 
	
	

	5
	/
	Matrice sintetica parzialmente riassorbibile, con struttura a rete, autofissante
	Per il trattamento extraperitoneale delle ernie primitive e post-incisionali della parete addominale
Si chiede di specificare se la descrizione sopra
riportata:
- faccia riferimento alla chirurgia open o
lapaoroscopica?
- Individui ernia inguinale o ventrale?
Si richiede la possibilità di suddividere il lotto in due
sub-lotti 5a, per chirurgia open, e 5b, per chirurgia
laparo.
	a) Monofilamento
b) Struttura 3D
	Si chiede che venga modificato o
eliminato il requisito minimo” lettera
b) Struttura 3D”in quanto tale
requisito esclude le reti autofissanti
richieste nella “Descrizione Voce”.
	1) Isotropia certificata da ente terzo o da scheda tecnica
2) Peso finale da 25 a 70 gr/m2
3) Dimensione del poro ≥ 1,5 mm
4) Forma poro esagonale
5) Resistenza meccanica ≥ 10 N cm2 certificata da ente terzo o da scheda tecnica
6) Barriera anti-aderenziale (per l'uso intraperitoneale)
7) Studi randomizzati (RCT) 
	Il requisito migliorativo riportato al
punto 4 non individua nessuna rete
autofissante, se ne chiede la rimozione
o la introduzione della dicitura “
preferibilmente”.
Il requisito riportato al n. 6 è
fondamentalmente riferito alle reti
IPOM ma difficilmente è riscontrabile
nelle reti non IPOM, se ne chiede la
modifica o l’eliminzaione.
Si chiede di inserire come letteratura
anche altri tipi di studi oltre gli
incìdicati studi RCT
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