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DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO N. DEL

Oggetto: Acquisto “Flash Glucose Monitor” per i pazienti affetti da diabete di tipo 1,
residenti nell’Azienda Sanitaria Provinciale e forniti dalla Farmacia
Territoriale. CIG Z712A4CF99.

Il Direttore Generale f.f. Dott.ssa Maria Pompea Bernardi, nominato con DPGR n. 6
del 08 maggio 2019, adotta la seguente deliberazione in merito all’'argomento indicato
in oggetto, assistito dal Direttore del Dipartimento Servizi Tecnico-Amministrativi

PRPONENTE: Struttura Complessa Provveditorato, Economato e Gestione Logistica

Il Direttore della Struttura Complessa Provveditorato, Economato e Gestione Logistica
propone al Direttore Generale f.f. 'adozione del presente atto del quale ha accertato
la regolarita tecnico-procedurale.

Il Responsabile del Procedimento Il Direttore della Struttura Complessa
Dott. Giancarlo Pizzuti Dott.ssa Paola Grandinetti
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Visto del Direttore del Dipartimento Servizi Tecnico-Amministrativi

Il Direttore del Dipartimento
Dott. Giugeppe Fico




PREMESSO

CHE il Commissario ad acta della Regione Calabria, ha emesso Decreto n. 146 del
07/11/2017 avente ad oggetto “Approvazione aggiornamento ............... . Approvazione
linee guida in materia di prescrizione e dispensazione a carico del S.S.R. di dispositivi
per l"autocontrollo e I'autogestione di soggetti affetti da diabete”;

CHE le linee guida, dello stesso, hanno sottolineato I'importanza che le persone con
diabete abbiano accesso a tutte le categorie di dispositivi medici necessari alla cura
della patologia a seconda del tipo di diabete e della situazione clinica di ogni paziente,
evitando qualsiasi tipo di limitazione non giustificata che possa impedire |'efficacia
delle cure esistenti, specificatamente indicano |‘appropriato livello di autocontrollo
glicemico a seconda del tipo di diabete e della situazione;

CHE con Decreto del Dipartimento Tutela della Salute e Politiche del Farmaco & stato
rilevata la necessita per i pazienti diabetici, di effettuare I'automonitoraggio della
glicemia e, pertanto, & stato a tal fine individuato, in quanto tecnologicamente
avanzato il nuovo dispositivo per l‘automonitoraggio della glicemia FGM (Flash
Glucose Monitor);

CHE, in riferimento alle suddette linee guida, il Direttore del Servizio Farmaceutico
Territoriale ha chiesto, il Sistema Freestyle Libre, per i pazienti, affetti da diabete di
tipo 1;

CHE quanto richiesto ricade nella categoria “Flash Glucose Monitor” come indicato sul

sito del Ministero della Salute, nella sezione “Ricerca Dispositivi Medici”;

CHE tale articolo & prodotto dalla ditta Abbot Diabetes Care Ltd (UK), e
commercializzato, in esclusiva su tutto il territorio nazionale, dalla filiale ABBOTT
S.r.l., con sede in Viale Giorgio Ribotta, n. 9, a Roma;

CHE per l'acquisto & stato richiesto preventivo di spesa alla predetta ditta, la quale ,
offrendo in sconto merci il Freestyle Libre Reader e applicando uno sconto del 29%
sul prezzo ufficiale di listino sul Freestyle Libre Sensor, chiede €. 38.500,00 per la
fornitura completa;

CHE la ditta ABBOTT S.r.l., nella Dichiarazione menzionata, dichiara l'infungibilita e
I'unicita del prodotto e, pertanto, non esistono similari sul mercato;

VISTO l'art. 63 comma 2, let. b), punto 2), del Decreto Legislativo n. 50 del
18/04/2016, che cosi recita: “la concorrenza € assente per motivi tecnici; ......... non
esistono altri operatori economici o soluzioni alternative”;

VISTO il DCA n. 146 del 07/11/2017;

PROPONE

Per quanto in premessa specificato e descritto, che qui s’intende integralmente

ripetuto e confermato:

1. ACQUISTARE, dalla ditta ABBOTT S.r.l. di Roma, come da richiesta del Servizio
Farmaceutico Territoriale, n. 1000 cf. di Freestyle Libre Sensor
(cod. 7153801, REP 1205274/R, CND Z12040115) ad un costo di €. 35,00 al
pz., per un totale di €. 35.000,00, oltre Iva al 4%, ricevendo in sconto
merci n. 1 cf. di “FS Libre Reader MG C IT” (cod. 7154401, REP 1205272/R,
CND Z12040115) ogni n. 26 cf. acquistate di Freestyle Libre Sensor;

2. DARE ATTO che la spesa di €. 36.400,00, Iva al 4% compresa, gravera sul Centro
di Costo cod. CC 2c.1 e sul conto cod. 501.1.601 del Bilancio;

3. AUTORIZZARE l'ufficio Ragioneria all’'emissione dei relativi mandati di pagamento,
previo ordinativi della competente Struttura Complessa Provveditorato, Economato
e Gestione Logistica;

| 4. Nominare Responsabile del Procedimento il Dott. Giancarlo Pizzuti;




Con il parere del Direttore Amministrativo e del Referente Sanitario
IL DIRETTORE GENERALE F.F.

Vista la proposta di deliberazione che precede e che s‘intende qui di seguito
integralmente riportata e trascritta.

Visti i pareri favorevoli espressi dal Direttore Amministrativo e del Referente Sanitario.
Ritenuto di condividerne il contenuto.

DELIBERA

di approvare la superiore proposta che qui s’intende integralmente riportata e trascritta
per come sopra formulata dal Direttore della struttura proponente.

Il Direttore Amministrativo II Referente Sanitario
Dott. Francesco Masciari Dott. Pjetro Iyigi Brisinda
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Il Direttore Generale f.f.
Dott.ssa Maria Pompea Bernardi
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UFFICIO AFFARI GENERALI
SEGRETERIA GENERALE

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente determina e stata pubblicata nelle forme di legge all’Albo

Pretorio dell’Azienda in data

con protocollo n.

Il Responsabile del Procedimento Il Direttore Ufficio
Affari Generali e Legali
Dott.ssa Anna Giordano




Spettabile
AZIENDA SANITARIA
PROVINCIALE DI CROTONE

C/O CENTRO DIREZ. IL GRANAIO
88900 CROTONE (KR)
Roma, 04/02/2019

Ns. Rif.to: ADD/17-0084/MIGL2/PRO/FAG
Vs. Rif.to: Email Dr. Giancarlo Pizzuti del 22/01/2019

Cggetto: Proroga — Riferimento nostra offerta N. ADD/17-0084.

Gentile Cliente,

la ABBOTT S.r.I. Divisione Diagnostici con sede legale in Roma Viale G. Ribotta n. 9 — 00144 RM — Codice
Fiscale/P. I.V.A. 00076670595 — nella persona del suo Procuratore Speciale Dr. Maurizio Vergara ¢ lieta di
comunicare la propria disponibilita a prorogare il contratto in oggetto, come da Voi richiesto, fino al 01/03/2020
alle medesime condizioni economiche e di fornitura attualmente in essere, come di seguito riportato:

Codice Descrizione - Conf.to Prezzo/Conf. (€) % Sconto
7153801 FS LIBRE SENSOR 1PZ. 35,00 w # i A 29%

= Z£pf
Si offre in omaggio n. 1 confezione del prodotto FS LIBRE READER MG C IT Cod. 7154401 per ogni n. 26
confezioni acquistate del prodotto FS LIBRE SENSOR Cod. 7153801.
Si riportano, nella tabella sottostante, i codici CND e RDM: “+ V7 &g # = 25 b
Codice Descrizione Conf.to CND RDM
7153801 FS LIBRE SENSOR 1PZ 212040115 1205274/R
7154401 FS LIBRE RDR MG C IT 1 PZ. 212040115 1205272/R

Rimaniamo a Vostra disposizione per qualsiasi necessita.

Distinti Saluti.

ABBOTT S.
Divisione D
Un Procura pec
Dr. Maurizio Vergara

-
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Mittente: Rizzato, Rita <Rita.Rizzato@abbott.com>
'Destinatario: ASP Crotone - Ufficio Abes - Giancarlo PIZZUTI <ufficio.abes@asp.crotone.it>, Consiglio, Fabiola
<FabiolaConsiglio@abbott.com>

Data: 25.02.2019 11:41

Oggetto: Re: richiesta chiarimenti.

Gentile sig.Pizzuti,
‘Le confermo che il freestyle Libre sensor appartiene alla categoria Flash Glucose Monitoring.

* A disposizione per ogni ulteriore dettaglio o chiarimento
Ringrazio e porgo cordiali saluti.
Rita Rizzato

Inviato da smartphone Samsung Galaxy.

-------- Messaggio originale --------
Da: ASP Crotone - Ufficio Abes - Giancarlo PIZZUTI <ufficio.abes@asp.crotone.it>

Data: 25/02/19 11:30 (GMT+01:00)
A: "Consiglio, Fabiola" <FabiolaConsiglio@abbott.com>, "Rizzato, Rita" <Rita.Rizzato@abbott.com>

Oggetto: richiesta chiarimenti.

Si chiede conferma che il "Free Style Sensor" appartiente al "Flash Glucose Monitor" indicato nel DCA n. 146 del

07/11/2017, alla pagina 5 delle LINEE GUIDA.
Sicuro di una pronta risposta, lo scrivente coglie I'occasione per porre distinti saluti.
tel. 0962/924885 , fax 0962/924887.

http://posta:85/webmail/mailView.phn?desktop=mail View.php&folder=~003230%40asp.crot... 25/02/2019
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Spettabile

AZIENDA SANITARIA
PROVINCIALE DI CROTONE
UFFICIO ABES

C/O CENTRO DIREZ. IL GRANAIO
88900 CROTONE (KR)

C.a. Dr. Giancarlo Pizzuti
Roma, 28/02/2019
Ns. Rif.to: ADD/FAG/19_0089
Vs. Rif.to: Email Dr. Giancarlo Pizzuti del 25/02/2018

Oggetto: Richiesta chiarimenti

Gentile Cliente, :
La ABBOTT S.r.I. Divisione Diagnostici con sede legale in Roma Viale Giorgio Ribotta, 9 — 00144 Roma,
Codice Fiscale/P. |.V.A. 00076670595, nella persona del suo Procuratore Speciale Dr. Maurizio
Vergara, con la presente, comunica, come da Voi richiesto, quanto di seguito riportato:

e FreeStyle Libre & registrato proprio come nome prodotto come FreeStyle Libre Flash Glucose
Monitoring, infatti la dichiarazione di Conformita riporta in calce questo nome prodotio;

o Abbott s.rl Viale Giorgio Ribotta 9 & riportato come distributore sul labeling di
confezionamento del prodotto, che & parte della documentazione che viene caricata sul
database Ministeriale per la registrazione del medical device.

Si allegano alla presente:
e« Dichiarazione di Conformita CE
e  Articoli scientifici
e Dichiarazione di unicita ed infungibilita
= Documentazione tecnica

ABBOTT S.r.l
Divisione Diagnostici
Un Procuratore Speciale

i

Cap. Sociaiz €64.718.548 1.
Codice Fiscale - Partita iVA & N' Isat. Reg. impresa Roma
Societé sodoposia aile direzions e socrdinamentc dalla A

Chicags lilinois USA

=} Abbott

A Promise for Life




2 I I B O
Abbait & 11 2 Socio Liico

Spettabile

AZIENDA SANITARIA
PROVINCIALE DI CROTONE
UFFICIO ABES

C/O CENTRO DIREZ. IL GRANAIO
88900 CROTONE (KR)

C.a. Dr. Giancarlo Pizzuti

Roma, 28/02/2018

Ns. Rif.to: ADD/FAG/12_0089
Vs. Rif.to: Email Dr. Giancarlo Pizzuti del 25/02/2019

Oggetto: Richiesta chiarimenti - Dichiarazione di unicita e di infungibilita
La ABBOTT S.r.l. Divisione Diagnostici con sede legale in Roma Viale Giorgio Ribotta, 9 — 00144

Roma, Codice Fiscale/P. |.V.A. 00076670595, nella persona del suo Procuratore Speciale Dr. Maurizio
Vergara dichiara Iinfungibilita e I'unicita dei prodotti riportati nella tabella sottostante:

Codice Descrizione 1 Conf.to
7154401 FSLIBRERDRMGCIT 1 PZ.
7153801 FS LIBRE SENSOR 1 PZ.
In fede,
ABBOTT S.r.l.

Divisione Diagnostici
Un Procuratore Speciale
.Maurizi \l/rgara
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Abbott °

A Promise for Life
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“& Abboftt
Diabetes Care

~ Declaration of Conformity

Product FreeStyle Libre Fiash Glucose Monitoring
System
(GMDN 44611)
Legal Manufacturer Abbott Diabetes Care Ltd
Range Road
Witney
Oxon
0OX28 0YL
UK
Medical Device Directive 83/42/EEC
Product FreeStyle Libre Flash Glucase Monitoring
System (Reader Kit)
Classification Itb
Rule 10
Conformity Route Annex |l, section 3
Product FreeStyle Libre Flash Glucose Monitoring
System (Sensor Kit)
Classification llb
Rule 10
Conformity Route Annex |l, section 3
Notified Body British Standards Institution
Notified Body Registration No. 0086
Notified Body Address Kitemark Court,
Davy Avenug,
Kriowlhill,
Milton Keynes
MK5 8PP
UK
EC Certificate BSI CE 597686

Radio Equipment Directive 2014/53/EU

Harmonised Standards ETSI EN 300 330 V2.1.1

Conformity Route Module A

Restriction of Hazardous Substances Directive 2011/65/EU

Harmonised Standards EN 50581:2012
Other Technical Specifications EN 62321:2009
DD IEC/PAS 62596:2009
Start of CE marking: 08 Aug 14
V. 25 Supersedes Date: 31 Jan 2017 CEDEC107 Rev-A

EN/AR/DA/DE/EL/ES/FIIFR/HE/IT/NL/NO/PL/PT/RU/SVITR/ZHS

Template: 7.2.102_rev-C-Attachment-B
Page 1 of 32
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