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IL DIRIGENTE FIRMATARIO

Visti:

 la L.R. 24 maggio 2004 n. 11 "Sviluppo regionale della
società dell'Informazione” e ss.mm.ii.;

 il  Decreto  del  Presidente  della  Giunta  Regionale  n.
293/2004  di  attivazione  dell'Agenzia  regionale  per  lo
sviluppo dei mercati telematici – Intercent-ER;

Viste le seguenti deliberazioni della Giunta regionale:

 n. 2163/2004 “Approvazione di norme organizzative relative
all’avvio  dell’Agenzia  regionale  per  lo  sviluppo  dei
mercati telematici, ex L.R. n. 11/2004”, come modificata
dalle  deliberazioni  n.  1389/2009,  n.  2191/2010  e  n.
1353/2014”;

 n.  426  del  21/03/2022  “Riorganizzazione  dell'ente  a
seguito del nuovo modello di organizzazione e gestione del
personale.  Conferimento  degli  incarichi  ai  direttori
generali e ai direttori di Agenzia”;

 la determinazione n. 5014/2022 del Direttore generale Cura
della  Persona,  Salute  e  Welfare  con  la  quale  è  stato
adottato il Masterplan relativo al biennio 2022-2023;

Viste inoltre le seguenti determinazioni del Direttore
di Intercent-ER:

 n.  265/2016  recante  “Modifiche  al  Regolamento  di
Organizzazione di Intercent-ER”, approvata dalla Giunta
regionale  con  deliberazione  n.  1825/2016  e
successivamente modificata con deliberazione n. 29/2018;

 n. 410/2017 recante “Recepimento degli artt. 5, 7, e 12
della  delibera  di  giunta  regionale  n.  468/2017  e
modifica del regolamento di organizzazione di Intercent-
ER” e ss.mm.ii.;

 n. 154/2022 “Riorganizzazione dell'Agenzia Intercent-ER,
conferimento  incarichi  dirigenziali  e  proroga  delle
posizioni organizzative”;

Richiamati:

DATA DI PUBBLICAZIONE TEMPLATE: maggio 2021 N. VERSIONE: 19
Testo dell'atto
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 il D.Lgs. n. 50/2016 “Codice dei Contratti pubblici” e
ss.mm.ii;

 la  legge  n.  190/2012  recante  “Disposizioni  per  la
prevenzione  e  la  repressione  della  corruzione  e
dell’illegalità della pubblica amministrazione”;

 il  Decreto  Legislativo  n.  33/2013  avente  ad  oggetto
“Riordino  della  disciplina  riguardante  gli  obblighi  di
pubblicità, trasparenza e diffusione di informazioni da
parte delle pubbliche amministrazioni” e ss.mm.ii.;

 la deliberazione della Giunta regionale n. 111/2022 avente
ad  oggetto  “Piano  Triennale  di  prevenzione  della
corruzione e della trasparenza 2022-2024, di transizione
al Piano Integrato di Attività e Organizzazione di cui
all’art. 6 del D.L. 80/2021”;

 la  determinazione  n.  2335/2022  avente  ad  oggetto
“Direttiva di indirizzi interpretativi degli obblighi di
pubblicazione previsti dal Decreto legislativo n.33 del
2013. Anno 2022”;

Premesso che:

 con determinazione n. 166 del 31/03/2022 è stata indetta
una gara comunitaria a procedura aperta telematica per la
Fornitura lancette pungidito, strisce reattive e sistemi
per  la  diagnostica  rapida  della  glicemia  (ambito
territoriale  e  ospedaliero)  3^  edizione,  con
aggiudicazione  da  effettuarsi  secondo  il  criterio
dell’offerta  economicamente  più  vantaggiosa  individuata
sulla base del miglior rapporto qualità/prezzo - art. 95
co. 2 del D.Lgs 50/2016, per un importo a base di gara
pari a € 58.586.284,85(IVA esclusa);

 che il bando di gara è stato pubblicato sulla Gazzetta
Ufficiale  dell’Unione  Europea  n.  2022/S  067-176556  del
05/04/2022,  sulla  Gazzetta  Ufficiale  della  Repubblica
Italiana  -  V  serie  speciale  n.  41  del  06/04/2022,  sul
Bollettino Ufficiale della Regione Emilia-Romagna, parte
terza,  112  del  20/04/2022  e  sul  sito
http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/    alla
sezione “Bandi e avvisi”, mentre l’estratto del bando di
gara è stato pubblicato su due quotidiani a diffusione
nazionale e su due quotidiani a diffusione regionale;
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 l’entità complessiva dell’appalto è stata determinata in
un  importo massimo  a  base  di  gara  pari  a  €
58.586.284,85(IVA esclusa) così suddiviso:
Oggetto del lotto Base d’asta

1

Sistema per la misurazione della glicemia 
capillare ad alto contenuto tecnologico 
(elevata accuratezza e funzionalita avanzate) 
– materiale di consumo: strisce reattive per 
la determinazione della glicemia capillare

€ 7.322.062,50

2

Sistema per la misurazione della glicemia 
capillare ad alta portabilita' con 
funzionalita' aggiuntive – materiale di 
consumo: strisce reattive per la 
determinazione della glicemia capillare

€ 24.009.875,00

3

Sistema per la misurazione della glicemia 
capillare con funzionalita' di base - 
materiale di consumo: strisce reattive per la 
determinazione della glicemia capillare

€ 13.377.080,00

4

Sistema per la misurazione della glicemia 
capillare e della chetonemia - materiale di 
consumo: strisce reattive per la 
determinazione della glicemia capillare e 
della chetonemia

€ 4.340.304,85

5

Sistema per la misurazione della glicemia in 
grado di proteggere nei confronti del rischio 
biologico connesso al prelievo e 
all'esecuzione del controllo – materiale di 
consumo: strisce reattive per la 
determinazione della glicemia capillare

€ 3.274.937,50

6
Lancette pungidito e dispositivo meccanico per
l’esecuzione del prelievo capillare per la 
misurazione della glicemia nel paziente adulto

€ 3.538.200,00

7

Dispositivo monopezzo non riutilizzabile per 
l’esecuzione del prelievo capillare per la 
misurazione della glicemia nel paziente adulto
con patologie potenzialmente trasmissibili – 
AMBITO TERRITORIALE E OSPEDALIERO

€ 1.990.975,00

8

Lancette pungidito e dispositivo meccanico per
l’esecuzione del prelievo capillare per la 
misurazione della glicemia che consenta il 
prelievo da siti alternativi

€ 105.100,00

9
Sistema sterile per il prelievo di sangue dal 
tallone dei neonati in AMBITO OSPEDALIERO 

€ 627.750,00

 con determina n. 54 del 25/01/2023 si è provveduto ad ag-
giudicare la procedura in questione ai primi tre concor-
renti in graduatoria, per quanto riguarda i lotti 1 e 2, e
al primo concorrente in graduatoria per i restanti lotti,
come da tabella sotto riportata:

pagina 4 di 20



L
o
t
t
o

F
o
r
n
i
t
o
r
e

R
a
n
k

S
t
a
t
o
 

o
f
f
e
r
t
a

P
u
n
t
e
g
g
i
o
 

T
o
t
a
l
e

P
u
n
t
e
g
g
i
o
 

T
e
c
n
i
c
o

P
u
n
t
e
g
g
i
o
 

E
c
o
n
o
m
i
c
o

1 LIFESCAN ITALY S.R.L. 1
Aggiudicatario 
(50%) 86,09 58,10 27,99

1
A. MENARINI DIAGNOSTICS 
S.R.L. 2

Aggiudicatario 
(30%) 76,14 46,14 30,00

1
ROCHE DIABETES CARE ITALY 
S.P.A. 3

Aggiudicatario 
(20%) 75,57 46,25 29,32

1
ASCENSIA DIABETES CARE ITALY
S.R.L. 4  73,61 45,17 28,44

2 LIFESCAN ITALY S.R.L. 1
Aggiudicatario 
(50%) 78,67 48,67 30,00

2
A. MENARINI DIAGNOSTICS 
S.R.L. 2

Aggiudicatario 
(30%) 78,35 51,34 27,01

2 MED TRUST ITALIA S.R.L. 3
Aggiudicatario 
(20%) 75,43 47,47 27,96

2
ROCHE DIABETES CARE ITALY 
S.P.A. 4  74,42 47,76 26,66

2
ASCENSIA DIABETES CARE ITALY
S.R.L. 5  72,41 46,66 25,75

2 PIKDARE-SOCIETA' PER AZIONI 6  66,30 38,17 28,13

2
BIOCHEMICAL SYSTEMS INTERNA-
TIONAL S.P.A. 7  63,08 36,42 26,66

2 SANOFI S.r.l. 8  59,83 36,80 23,03

3 LIFESCAN ITALY S.R.L. 1 Aggiudicatario 80,89 50,89 30,00

3
A. MENARINI DIAGNOSTICS 
S.R.L. 2 76,82 52,08 24,74

3 MED TRUST ITALIA S.R.L. 3  73,25 46,25 27,00

3
ROCHE DIABETES CARE ITALY 
S.P.A. 4  73,22 49,98 23,24

3
ASCENSIA DIABETES CARE ITALY
S.R.L. 5  70,02 43,19 26,83

3
BIOCHEMICAL SYSTEMS INTERNA-
TIONAL S.P.A. 6  69,61 43,63 25,98

3 PIKDARE-SOCIETA' PER AZIONI 7  64,04 37,72 26,32

4 MED TRUST ITALIA S.R.L. 1 Aggiudicatario 87,76 57,76 30,00

4
A.MENARINI DIAGNOSTICS 
S.R.L. 2 87,59 59,26 28,33

4 METER S.R.L. 3  67,86 41,80 26,06

5 LIFESCAN ITALY S.R.L. 1 Aggiudicatario 76,31 49,65 26,66

5 MED TRUST ITALIA S.R.L. 2 75,66 45,66 30,00

5
ROCHE DIABETES CARE ITALY 
S.P.A. 3  73,58 57,20 16,38

5
A. MENARINI DIAGNOSTICS 
S.R.L. 4  72,65 43,81 28,84

5 PIKDARE-SOCIETA' PER AZIONI 5  72,11 42,46 29,65

6 PIKDARE-SOCIETA' PER AZIONI 1 Aggiudicatario 89,76 61,70 28,06
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6 BENEFIS S.R.L. 2 89,20 59,20 30,00

6 CHEMIL S.R.L. 3  84,06 56,00 28,06

6
BIOCHEMICAL SYSTEMS INTERNA-
TIONAL S.P.A. 4  82,46 54,40 28,06

6
A. MENARINI DIAGNOSTICS 
S.R.L. 5  75,84 57,47 18,37

6 MDHEALTHCARE S.R.L. 6  74,78 48,80 25,98

7 BENEFIS S.R.L. 1 Aggiudicatario 90,31 70,00 20,31

7 NOVA BIOMEDICAL ITALIA S.R.L 2 82,33 52,33 30,00

7 LIFESCAN ITALY S.R.L. 3  75,72 52,00 23,72

7 YPSOMED ITALIA SRL 4  71,72 48,00 23,72

7 MED TRUST ITALIA S.R.L. 5  67,72 40,33 27,39

7 PIKDARE-SOCIETA' PER AZIONI 6  57,20 41,00 16,20

7
A. MENARINI DIAGNOSTICS 
S.R.L. 7  57,03 37,67 19,36

7 SARSTEDT SRL 8  51,58 39,33 12,25

8 BENEFIS S.R.L. 1 Aggiudicatario 80,00 50,00 30,00

8 CHEMIL S.R.L. 2 71,67 46,80 24,87

8
A. MENARINI DIAGNOSTICS 
S.R.L. 3  71,27 52,90 18,37

9
BECTON, DICKINSON ITALIA 
S.P.A. 1 Aggiudicatario 95,00 70,00 25,00

9 BIOSEVEN S.R.L. 2 91,28 63,00 28,28

9 LUME IMPORT S.R.L. 3  90,84 63,00 27,84

9 EUROMED SRL 4  89,46 63,00 26,46

9 MED TRUST ITALIA S.R.L. 5  86,72 58,00 28,72

9 CLINI-LAB S.R.L. 6  83,00 53,00 30,00

9 SARSTEDT SRL 7  74,18 63,00 11,18

Considerato che:

 la Ditta A. MENARINI DIAGNOSTICS SRL, con lettera ns. prot
agli  atti  del  10.02.2023.0008405.E,  con  riferimento  al
lotto 4 in gara, ha presentato istanza, con richiesta di
rettifica dell’aggiudicazione alla Ditta MED TRUST ITALIA
SRL, in via di autotutela, adducendo un’errata lettura dei
documenti tecnici presentati dalla Ditta, da parte della
Commissione giudicatrice, per quanto attiene al criterio
”Funzionamento solo con strisce non scadute e/o segnala-
zione di striscia scaduta” con conseguente errata attribu-
zione del relativo punteggio;

 stante quanto sopra, si è ritenuto di chiedere ai tecnici
facenti parte della Commissione giudicatrice di effettuare
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un approfondimento sulla documentazione presentata in gara
dalla Ditta sopra richiamata;

 dal supplemento di verifica effettuato, nel verbale della
Commissione  giudicatrice  del  15  febbraio  2023,  risulta
quanto segue:

 la caratteristica di “Funzionamento solo con stri-
sce non scadute e/o segnalazione di striscia scadu-
ta”, auto dichiarata come posseduta dal fornitore
MED TRUST ITALIA SRL, non trova conferma nei docu-
menti tecnici allegati all’offerta. Pertanto, ri-
sulta errata l’attribuzione del punteggio relativo
al criterio in questione alla Ditta MED TRUST ITA-
LIA SRL;

 in riferimento al lotto 4, la Commissione ha, inol-
tre, ampliato la verifica sulla valutazione effet-
tuata sul criterio in questione rispetto alle Ditte
BIOCHEMICAL SYSTEMS ITERNATIONAL SRL, MD HEALTHCARE
e METER SRL e ne ha confermato la corretta attribu-
zione del punteggio alla Ditta BIOCHEMICAL SYSTEMS
ITERNATIONAL SRL in quanto la caratteristica è do-
cumentata nella documentazione  tecnica a corredo
dell’offerta, e  l’errata attribuzione del punteg-
gio alla Ditta  METER SRL e alla Ditta  MD HEALTH-
CARE in quanto la caratteristica non risulta docu-
mentata nella documentazione tecnica presentata;

 il prodotto Wellion Leonardo, presentato dalla Dit-
ta MED TRUST ITALIA SRL per il lotto 4, per espres-
sa dichiarazione del produttore, ha le medesime ca-
ratteristiche del prodotto denominato Wellion Gali-
leo offerto per il lotto 2; per tale ragione, la
Commissione ha ritenuto di effettuare un supplemen-
to di verifica anche sul lotto 2. La Commissione,
dopo aver visionato il manuale operativo riferito
al prodotto Wellion Galileo presentato sul lotto 2
ha rilevato che la caratteristica di “Funzionamento
solo con strisce non scadute e/o segnalazione di
striscia scaduta”, auto dichiarata come posseduta
dal fornitore, non trova conferma nella documenta-
zione tecnica presentata con conseguente errata at-
tribuzione del relativo punteggio;

 dall’ampliamento della verifica effettuata sul lot-
to 2 sul criterio in questione rispetto alle Ditte
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SANOFI SPA, PIKDARE SPA e BIOCHEMICAL SYSTEMS ITER-
NATIONAL SRL è risultata la corretta attribuzione
del punteggio alla Ditta BIOCHEMICAL SYSTEMS ITER-
NATIONAL SRL e alla Ditta SANOFI SPA in quanto la
caratteristica è risultata documentata nella docu-
mentazione  tecnica presentata, e  l’errata attri-
buzione del punteggio alla Ditta  PIKDARE SPA, in
quanto la caratteristica non è risultata documenta-
ta nella documentazione tecnica presentata.

 la  Ditta  MED  TRUST  ITALIA  SRL  ha  inviato  in  data
16/02/2023 una email corredata da una lettera della casa
madre in cui è asserito che il codice di errore E1 “Stri-
sce usate o contaminate”, presente nel manuale del Wellion
Leonardo e del Wellion Galileo, si attiva anche in caso di
striscia scaduta;

 quanto asserito dalla ditta MED TRUST ITALIA SRL non trova
corrispondenza nella documentazione tecnica presentata per
i due prodotti sopra citati(manuale d’uso e foglietto il-
lustrativo), dove non risulta da nessuna parte che il co-
dice E1, sopra indicato, si attivi anche in caso di stri-
scia scaduta. A ciò si aggiunga che, nella documentazione
tecnica richiamata, sono presenti allert che suggeriscono
di controllare la scadenza delle strisce prima dell’uti-
lizzo;

Rilevato che:

 il criterio “Funzionamento solo con strisce non scadute
e/o segnalazione di striscia scaduta” è un punteggio ta-
bellare, vale a dire un punteggio fisso e predefinito at-
tribuito o non attribuito in ragione dell’offerta o manca-
ta offerta di quanto specificamente richiesto;

 con l’inserimento del giusto punteggio al suddetto crite-
rio alle Ditte sopra ricapitolate, risulta modificato il
punteggio complessivo attribuito alle medesime per i lotti
2 e 4, come da fogli Excel allegati parte integrante del
presente atto;

 a  seguito  delle  modifiche  apportate  la  graduatoria  dei
lotti 2 e 4 in gara risulta rideterminata come segue: 

LOTTO 2 - Sistema per la misurazione della glicemia capil-
lare ad alta portabilita' con funzionalita' aggiuntive –
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materiale di consumo: strisce reattive per la determina-
zione della glicemia capillare

LOTTO 4 - Sistema per la misurazione della glicemia capil-
lare e della chetonemia - materiale di consumo: strisce
reattive per la determinazione della glicemia capillare e
della chetonemia

 a seguito delle variazioni nelle graduatorie, come sopra
esplicitato, si rende necessario modificare l’aggiudica-
zione effettuata con determinazione 54 del 25/01/2023 come
segue:

LOTTO 2 - Sistema per la misurazione della glicemia capil-
lare ad alta portabilita' con funzionalita' aggiuntive –
materiale di consumo: strisce reattive per la determina-
zione della glicemia capillare
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e  conseguente  annullamento  dell’aggiudicazione  nei  con-
fronti della Ditta MED TRUST ITALIA S.R.L. scesa al quarto
posto in graduatoria.

LOTTO 4 - Sistema per la misurazione della glicemia capil-
lare e della chetonemia - materiale di consumo: strisce
reattive per la determinazione della glicemia capillare e
della chetonemia

e  conseguente  annullamento  dell’aggiudicazione  nei  con-
fronti della Ditta MED TRUST ITALIA S.R.L. scesa al secon-
do posto in graduatoria.

 l’Agenzia  anticipava  con  nota  PG.  10225  del  20/03/2023
alla Ditta MED TRUST S.R.L lo slittamento al quarto posto
in graduatoria per il lotto 2 e l’annullamento dell’aggiu-
dicazione del 20% del lotto; lo slittamento al secondo po-
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sto  in  graduatoria  per  il  lotto  4  e  l’annullamento
dell’aggiudicazione del 100% del lotto;

 al preavviso di cui sopra, la Ditta MED TRUST ITALIA SRL,
non ha fornito ulteriori chiarimenti e precisazioni, nel
tempo assegnato per controdedurre;

Ritenuto  pertanto  di  modificare  le  graduatorie  del
lotto  2  e  del  lotto  4,  come  sopra  rappresentato,  e  di
annullare l’aggiudicazione effettuata con determinazione 54
del 25/01/2023, per il 20% del lotto 2 e per il 100% del
lotto 4 alla Ditta MED TRUST ITALIA S.R.L.;

A seguito della modifica della graduatoria, come sopra
indicato, si è reso necessario attivare il sub procedimento
di  verifica  dell’anomalia  nei  confronti  dell’offerta
presentata da A. MENARINI DIAGNOSTICS SRL, per il lotto 4,
risultata sospetta di anomalia, come da verbale di seduta
pubblica virtuale di ricognizione delle offerte economiche
del 21 dicembre 2022;

La  richiesta  è  stata  inviata  alla  ditta  in  data
01/03/2023  con  prot.n.  PG.2023.11645  e  la  stessa  con
comunicazione  del  02/03/2023  con  prot.  n  PG.2023.11887
presentava giustificazioni alle voci di prezzo dell’offerta;

Vista la Relazione finale di valutazione dell’anomalia
dell’offerta redatta dal Responsabile del procedimento, dalla
quale è possibile riscontrare che l’offerta della ditta A.
MENARINI DIAGNOSTICS SRL risulta congrua, affidabile e da
garanzia di una seria esecuzione della fornitura;

Ritenuto, quindi, di aggiudicare il 20% del lotto 2
alla Ditta ROCHE DIABETES CARE ITALY SPA e il 100% del lotto
4  alla  Ditta  A.  MENARINI  DIAGNOSTICS  SRL,  lasciando
inalterate  le  restanti  parti  della  Determinazione  di
aggiudicazione n. 54 del 25/01/2023;

Ritenuto inoltre:

 di  trasmettere  il  presente  atto  ai  soggetti  di  cui
all’art. 76, comma 5, del D. Lgs. N. 50/2016;

 di subordinare l’efficacia del presente atto al positivo
esperimento delle verifiche concernenti le dichiarazioni
presentate in sede di gara dagli aggiudicatari del lotto 2
e del lotto 4;
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Dato  atto  che  il  responsabile  del  procedimento  ha
dichiarato di non trovarsi in situazione di conflitto, anche
potenziale, di interessi;

Attestato che il sottoscritto dirigente non si trova in
situazione di conflitto, anche potenziale, di interessi;

Attestata  la  regolarità  amministrativa  del  presente
atto;

D E T E R M I N A

per le ragioni espresse in premessa e qui integralmente
richiamate

1) di  prendere  atto  dell’errore  di  valutazione
dell’offerta presentata dalla Ditta MED TRUST ITALIA
SRL  sui  lotti  2  e  4,  della  procedura  “Lancette
pungidito,  strisce  reattive  e  sistemi  per  la
diagnostica rapida della glicemia (ambito territoriale
e ospedaliero)3^ edizione” con riferimento all’errata
attribuzione  del  punteggio  relativo  al  criterio
“Funzionamento  solo  con  strisce  non  scadute  e/o
segnalazione di striscia scaduta”;

2) di dare atto che a seguito delle modifiche apportate al
punteggio  attribuito  al  criterio  di  cui  sopra  la
graduatoria  dei  lotti  2  e  4  in  gara  risulta
rideterminata come segue: 

LOTTO 2:
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LOTTO 4 

3) di  dare  atto  che  a  seguito  delle  variazioni  nelle
graduatorie,  come  sopra  esplicitato,  si  rende
necessario modificare l’aggiudicazione effettuata con
determinazione  54  del  25/01/2023  aggiudicando
rispettivamente i lotti come segue:

LOTTO 2 Sistema per la misurazione della glicemia capilla-
re ad alta portabilita' con funzionalita' aggiuntive – ma-
teriale di consumo: strisce reattive per la determinazione
della glicemia capillare
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con conseguente annullamento dell’aggiudicazione nei con-
fronti della Ditta MED TRUST ITALIA S.R.L. scesa al quarto
posto in graduatoria.

LOTTO 4 - Sistema per la misurazione della glicemia capil-
lare e della chetonemia - materiale di consumo: strisce
reattive per la determinazione della glicemia capillare e
della chetonemia

con conseguente annullamento dell’aggiudicazione nei con-
fronti della Ditta MED TRUST ITALIA S.R.L. scesa al secon-
do posto in graduatoria.

4) di  subordinare  l’efficacia  del  presente  atto  al
positivo  espletamento  delle  verifiche  concernenti  le
dichiarazioni presentate ai fini della partecipazione
alla gara, giusto quanto disposto dall’art. 32, comma
7, del D. Lgs n. 50/2016, fermi restando altresì gli
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adempimenti per la stipulazione dell’Accordo quadro per
il lotto 2 alla Ditta ROCHE DIABETES CARE S.P.A e della
Convenzione  per  il  lotto  4  alla  ditta  A.  MENARINI
DIAGNOSTICS SRL, previsti dal Disciplinare di gara a
carico degli aggiudicatari medesimi;

1) di  trasmettere  il  presente  atto  ai  soggetti  di  cui
all’art. 76, comma 5, del D. Lgs. 50/2016;

2) di  disporre  la  pubblicazione  del  presente  atto  ai
sensi  dell'art.  23  del  D.lgs.  n.  33  del  2013  e
l’ulteriore  pubblicazione  prevista  dal  “Piano
triennale  di  prevenzione  della  corruzione,  ai  sensi
dell’art. 7 bis, comma 3, del D.lgs. n. 33 del 2013”.

   LA RESPONSABILE DI AREA

(D.ssa Barbara Cevenini)
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LOTTO 2 DOPO LA RIPARAMETRIZZAZIONE

ASCENSIA DIABETES CARE ITALY SRL
A. MENARINI DIAGNOSTICS ITALIA SRL SANOFI SPA ROCHE DIABETES CARE ITALY SPA LIFESCAN ITALY SRL PIKDARE SPA MED TRUST ITALIA SRL BIOCHEMICAL SYSTEMS ITERNATIONAL SRL

CONTOUR NEXT / 

CONTOUR NEXT 

GLUCOMEN AREO SENSOR /

GLUCOMEN AREO 2K SET
BGSTAR  / MYSTAR EXTRA

ACCU-CHEK INSTANT KIT 25 / 

ACCU-CHEK INSTANT KIT

ONE TOUCH SELECT PLUS /

ONE TOUCH SELECT PLUS FLEX
PIC SAFE GLUCO MONITOR / PIC SAFE GLUCO MONITOR WELLION GALILEO  / WELLION GALILEO GLU/KET BTE ARIA GLUC  / ARIA

DA 25 PZ: 84507300; 

DA 50 PZ 84507319 90008844

49198/48528 

/ 48525

80012126 /

80012715

9446702001 / 

9221794050

024-146 /

 023-520

20056000200100 / 

2056000100000
WELL 1015 / WELL10-03KBTEIT

3880050 / 

388005KIT

1387513 (25PZ); 

1387514 (50 PZ)

/2182810

1571477/R/1571483/R / 

1571503/R
1201963

1830734/R  /

2029922

1955455 /

2037630

2098212 

/ 1750673
1566276 / 2246928 2137663 / 2246902

W0101060101 / 

W0201060102

W0101060101 /

W020106019099
W0101060101

W0101060101 / 

W0201060102

W0101060101 / 

W0201060102

W0101060101 / 

W0201060102

W1010600101 / 

W020169099

W101060101 / 

W0201060102

ASCENSIA DIABETES CARE HOLDINGS A.MENARINI DIAGNOSTICS S.R.L. AGAMATRIX USA ROCHE DIABETES CARE GmbH / LIFESCAN EUROPE / VIVA CHEK BIOTECH / MED TRUST HANDELSGES. mb.H / BIOCHEMICAL SYSTEMS ITERNATIONAL SPA / 

prodotti  conformi al D.lgs 332/2000 (attuazione della direttiva 98/97/CE) 

e al nuovo Regolamento Europeo UE 2017/746 e s.m.i.;

marcati CE-IVD in accordo alla direttiva 98/79/CE (recepita in Italia dal

Decreto Legislativo 332/2000)

 possono legittimamente essere commercializzati fino al 2025-05-26

i prodotti risultano conformi ai requisiti stabiliti dal Regolamento dei Dispositivi Medici (UE)

2017/745 o alla Direttiva Europea dei dispositivi Medici 93/42/CE (D.Lgs.46/97) e s.m.i..

i dispositivi medici diagnostici in vitro offerti in procedura risultano essere conformi alla direttiva 98/79/CE (D.lgs 332/2000). Il fabbricante 

Roche Diabetes Care Gmbh adeguerà i prodotti al nuovo Regolamento Europeo UE 2017/746 nei tempi di transizione previsti dal 

regolamento stesso.

 Che mSugr Bolus Calculator e mSugr Logboo risultano essere conformi ai requisiti stabiliti dal Regolamento dei Dispositivi Medici 

(UE) 2017/745.

 Che RocheDiabetes Care Platform è conforme ai requisiti della direttiva 93/42/CE (D.Lgs. 46/97) e s.m.i. e il fabbricante Roche 

Diabetes Care Gmbh adeguerà il prodotto al nuovo Regolamento dei Dispositivi Medici (UE) 2017/745 nei tempi di transizione previsti dal 

regolamento stesso.

Dispositivi Medici (Direttiva 93/42/CEE e s.m.i.) Lancette (Dispositivo Medico – Classe IIa Sterile),

Dispositivo per autoprelievo (Dispositivo Medico Classe I non sterile)

Dispositivi Diagnostici in vitro (Direttiva 98/79/CE)

Strumento, strisce reattive: “Dispositivo per test autodiagnostico”

marcatura conforme alla Direttiva Europea dei dispositivi

Medici 93/42/CE (D.Lgs. 46/97)

conformi ai requisiti stabiliti dal Regolamento dei Dispositivi Medici (UE)

2017/745 o alla Direttiva Europea dei dispositivi Medici 93/42/CE (D.Lgs. 46/97) e s.m.i.

conformi alla Direttiva Europea dei dispositivi Medici 93/42/CE (D.Lgs.

46/97) ed alla Direttiva 98/79/CE e saranno conformi rispettivamente al Regolamento (UE)

2017/745 e 2017/746

ID Criteri di valutazione Modalità di attribuzione del punteggio
Tip 

punt
Punti

1

Scadenza della confezione 

aperta il più vicino possibile 

o uguale alla data di 

scadenza della confezione 

integra

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai come di seguito riportato:

·  Vai = 1 al concorrente che offre il prodotto con scadenza della 

confezione aperta coincidente con la scadenza della confezione integra. 

·  Vai = 0,40 al concorrente che offre il prodotto con scadenza della 

confezione aperta entro sei mesi dall’apertura. 

·  Vai = 0,20 al concorrente che offre il prodotto con scadenza della 

confezione aperta entro quattro mesi dall’apertura. 

Q 2

scadenza della confezione aperta coincidente con la scadenza della confezione integra.

(scadenza confezione chiusa 24 mesi) 

scadenza entro 12 mesi dall'apertura del flacone che chiuso ha scadenza dopo 24 mesi scadenza entro 6 mesi dall'apertura del flacone che chiuso ha scadenza dopo 21 mesi  scadenza della confezione aperta coincidente con la scadenza della confezione integra. scadenza della confezione aperta coincidente con la scadenza della confezione integra.

(scadenza confezione chiusa 21 mesi) 

In scheda tecnica sono indicati  6 mesi scadenza entro 12 mesi dall'apertura del flacone che chiuso ha scadenza dopo 24 mesi scadenza della confezione aperta coincidente con la scadenza della confezione integra.

(scadenza confezione chiusa 24 mesi) 

1 0,4 0,4 1 1 0,4 0,4 1

2 0,8 0,8 2 2 0,8 0,8 2

2

Funzionamento solo con 

strisce non scadute e/o 

segnalazione di striscia 

scaduta

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai come di seguito riportato:

• SI = 1

• NO = 0

T 3 NO NO SI NO NO No NO SI

0 0 1 0 0 0 0 1

0 0 3 0 0 0 0 3

3
Range dell’ematocrito più 

ampio di 30%-50%

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai in maniera proporzionale, 

secondo la seguente formula: 

Ra/Rmax, 

dove

Ra = range di misurazione dell’ematocrito

Rmax = range di misurazione dell’ematocrito più ampio rilevato nei prodotti 

offerti

Q 1 0% - 70% 10% - 70% 20%-60% 10% - 65% 30%-55% 0%-70% 10%-70% 19%-70%

70 60 40 55 25 70 60 51

1 0,857142857 0,571428571 0,785714286 0,357142857 1 0,857142857 0,728571429

1 0,857142857 0,571428571 0,785714286 0,357142857 1 0,857142857 0,728571429

4

Range di misurazione della 

glicemia più ampio di 20-500 

mg/dl

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai in maniera proporzionale, 

secondo la seguente formula: 

Ra/Rmax, 

dove

Ra = range di misurazione della glicemia

Rmax = range di misurazione della glicemia più ampio rilevato nei prodotti 

offerti

Q 1 10-600 20 - 600 20-600 10 - 600 20-600 10-600 20-600 10-700

590 580 580 590 580 590 580 690

0,855072464 0,84057971 0,84057971 0,855072464 0,84057971 0,855072464 0,84057971 1

0,855072464 0,84057971 0,84057971 0,855072464 0,84057971 0,855072464 0,84057971 1

5

Temperatura di 

conservazione con range più 

ampio rispetto a +15° - +30°

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai in maniera proporzionale, 

secondo la seguente formula: 

Ra/Rmax, 

dove

Ra = range di temperatura di conservazione

Rmax = range di temperatura di conservazione più ampio rilevato nei 

prodotti offerti

Q 1  0°- 30°
4°-30°

8°-30° 4 °- 30°C 5° – 30 ° 2°- 30° 4°- 30° 4° - 40°

30 26 22 26 25 28 26 36

0,833333333 0,722222222 0,611111111 0,722222222 0,694444444 0,777777778 0,722222222 1

0,833333333 0,722222222 0,611111111 0,722222222 0,694444444 0,777777778 0,722222222 1

6

Dichiarazione di accuratezza 

dei valori entro: ± 5 mg/dl per 

glicemie <100 mg/dl

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai secondo i range di seguito 

riportati:

• < 60% = 0

•  dal 60 al 69,9% = 0,25

•  dal 70 al 79,9% = 0,50 

•  dal 80 al 89,9% = 0,75

•  da 90 a 100% = 1

Q 4 83,33% 73,70% 78,00% 94,40% 67,20% 61,80% 68,80% 76%

0,75 0,5 0,5 1 0,25 0,25 0,25 0,5

3 2 2 4 1 1 1 2

7

Dichiarazione di accuratezza 

dei valori entro: ± 10% per 

glicemie ≥ 180 mg/dl

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai secondo i range di seguito 

riportati:

•  < 60% = 0

•  dal 60 al 69,9% = 0,25

•  dal 70 al 79,9% = 0,50 

•  dal 80 al 89,9% = 0,75

•  da 90 a 100% = 1

Q 4 98,00% 100% 73,70% 98,70% 94,60% 90% 96,20% 97,40%

1 1 0,5 1 1 1 1 1

4 4 2 4 4 4 4 4

8

Parametri documentati di 

accuratezza e precisione dei 

valori entro ± 5 mg/dl per 

glicemie < 100 mg/dl 

maggiori del 60% 

La Commissione prenderà in considerazione la documentazione a 

supporto dei valori di accuratezza dichiarati, prodotta da ente certificatore 

esterno e/o letteratura scientifica prodotta in data non anteriore al 2014 

censita su PubMed e Embase 

Ciascun Commissario attribuirà un giudizio secondo la seguente scala: 

- Ottimo: 1,0 – Più che adeguato: 0,80 – Adeguato: 0,60 – Parzialmente 

adeguato: 0,40 – Scarsamente adeguato: 0,20 – Non adeguato/non 

valutabile: 0,0

D 5

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da documentazione prodotta da ente certificatore 

esterno e da n. 1 lavoro di data non anteriore al 2014 censito su PubMed.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 1 (ottimo).

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da documentazione prodotta da ente certificatore 

esterno

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0,6 (adeguato).

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da documentazione prodotta da ente certificatore 

esterno. 

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0,6 (adeguato).

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da n. 1 lavoro di data non anteriore al 2014 censito su 

PubMed.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0,6 (adeguato).

Il valore di accuratezza dichiarato è supportat da documentazione prodotta da ente certificatore 

esterno e da  lavori di data non anteriore al 2014 censito su PubMed.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 1 (ottimo).

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da documentazione prodotta da ente certificatore 

esterno. 

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0,6 (adeguato).

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da n. 1 lavoro di data non anteriore al 2014 censito su 

PubMed.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0,6 (adeguato).

Nessun dato riportato da ente certificatore, nessuna letteratura.  

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0 (non 

adeguato/non valutabile)

1 0,6 0,6 0,6 1 0,6 0,6 0

1 0,6 0,6 0,6 1 0,6 0,6 0

5 3 3 3 5 3 3 0

9

Parametri di accuratezza e 

precisione dei valori entro ± 

10% per glicemie ≥ 180 mg/dl 

maggiori del 60%

La Commissione prenderà in considerazione la documentazione a 

supporto dei valori di accuratezza dichiarati, prodotta da: ente certificatore 

esterno e/o letteratura scientifica prodotta in data non anteriore al 2014 

censita su PubMed e Embase 

Ciascun Commissario attribuirà un giudizio secondo la seguente scala: 

- Ottimo: 1,0 – Più che adeguato: 0,80 – Adeguato: 0,60 – Parzialmente 

adeguato: 0,40 – Scarsamente adeguato: 0,20 – Non adeguato/non 

valutabile: 0,0

D 5

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da documentazione prodotta da ente certificatore 

esterno e da n. 1 lavoro di data non anteriore al 2014 censito su PubMed.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 1 (ottimo).

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da documentazione prodotta da ente certificatore 

esterno

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0,6 (adeguato).

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da documentazione prodotta da ente certificatore 

esterno. 

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0,6 (adeguato).

Nessun dato riportato da ente certificatore, nessuna letteratura.  

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0 (non 

adeguato/non valutabile)

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da documentazione prodotta da ente certificatore 

esterno e da n. 1 lavoro di data non anteriore al 2014 censito su PubMed.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 1 (ottimo).

Nessun dato riportato da ente certificatore, nessuna letteratura.  

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0 (non 

adeguato/non valutabile)

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da n. 1 lavoro di data non anteriore al 2014 censito su 

PubMed.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0,6 (adeguato).

Nessun dato riportato da ente certificatore, nessuna letteratura.  

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0 (non 

adeguato/non valutabile)

1 0,6 0,6 0 1 0 0,6 0

1 0,6 0,6 0 1 0 0,6 0

5 3 3 0 5 0 3 0

10

Grado di interferenze 

migliorativo rispetto ai 

parametri ISO 15197:2015 

documentati da letteratura 

scientifica censita su 

PubMed e Embase

La Commissione prenderà in considerazione i valori di interferenza 

migliorativi rispetto ai parametri ISO 15197:2015 documentati da 

letteratura scientifica censita su PubMed e Embase 

Ciascun Commissario attribuirà un giudizio secondo la seguente scala: 

- Ottimo: 1,0 – Più che adeguato: 0,80 – Adeguato: 0,60 – Parzialmente 

adeguato: 0,40 – Scarsamente adeguato: 0,20 – Non adeguato/non 

valutabile: 0,0

D 5

Vengono presentati lavori in vari contesti, con valori di interferenza migliorativi rispetto a quelli fissati 

dalle  ISO 15197:2015 .

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 1 (ottimo).

NON VIENE PRESENTATA LETTERATURA SPECIFICA CENSITA SU PUB MED e EMBASE 

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0 (non 

adeguato/non valutabile)

Viene presentato un lavoro per quanto riguarda le interferenze relativo allo xilosio  migliorativo rispetto 

a quelli fissati dalle  ISO 15197:2015. 

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,2 (scarsamente 

adeguato).

NON VIENE PRESENTATA LETTERATURA SPECIFICA CENSITA SU PUB MED e EMBASE 

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0 (non 

adeguato/non valutabile)

Vene presentato un lavoro dal quale risultano valori di interferenza  rispetto ai farmaci, migliorativi 

rispetto a quelli fissati dalle  ISO 15197:2015 .

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,8 (più che 

adeguato).

NON VIENE PRESENTATA LETTERATURA SPECIFICA CENSITA SU PUB MED e EMBASE 

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0 (non 

adeguato/non valutabile)

NON VIENE PRESENTATA LETTERATURA SPECIFICA CENSITA SU PUB MED e EMBASE

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0 (non 

adeguato/non valutabile)

NON VIENE PRESENTATA LETTERATURA SPECIFICA CENSITA SU PUB MED e EMBASE

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di  0 (non 

adeguato/non valutabile)

1 0 0,2 0 0 0 0

1 0 0,2 0 0 0 0 0

5 0 1 0 0 0 0 0

11 Analisi strutturate del dato

La Commissione valuterà quanto proposto in tema di analisi strutturata del 

dato come ad esempio: possibilità di segnalazione dei valori glicemici 

riscontrati in associazione ad eventi quali: preprandiale, postprandiale, 

esercizio fisico, ipoglicemia, ecc.; possibilità di visualizzare le medie e le 

deviazioni standard dei valori glicemici riscontrati negli ultimi 7-14-30 giorni 

nelle diverse fasce orarie (pre/post colazione, pre/post pranzo, pre/post 

cena, bed time); presenza di un segnalatore di un trend di glicemie “alte” o 

“basse”.

Ciascun Commissario attribuirà un giudizio secondo la seguente scala: 

- Ottimo: 1,0 – Più che adeguato: 0,80 – Adeguato: 0,60 – Parzialmente 

adeguato: 0,40 – Scarsamente adeguato: 0,20 – Non adeguato/non 

valutabile: 0,0

D 5

Lo strumento permette:

• Medie glicemiche: 7, 14, 30 e 90 giorni

• Marcatori digiuno, pre e post prandiali

• Impostazione target digiuno, pre e post prandiali

• Impostazione luci indicatori valori glicemici in target, sopra o sotto target -funzione smartLIGHT ( 

indicatore intervallo target - con luce colorata direttamente sulla porta per l'inserimento della striscia 

reattiva ad indicare i risultati (in target - luce verde, sopra target - luce gialla, sotto target - luce rossa).

• Indicazione risultati LO (inferiore a 10 mg/dL) e HI (superiore a 600 mg/dL).

Possibilità di utilizzo dell’App Contour Diabetes dedicata, con invio dati all’App tramite tecnologia 

Bluetooth.

Nell'app sono disponibili le ulteriori funzioni:

• visualizzazione di trend glicemico e statistiche con grafici

• diario e report delle glicemie

• medie dei valori glicemici (3,7,14,30 gg) in base alle fasce orarie

• medie dei valori glicemici (7,14, 30, 90 gg) pre e post prandiali

• possibilità di inserire eventi ai risultati glicemici come marcatori pasto, carboidrati assunti, insulina 

assunta, foto, attività fisica svolte, note

• segnalazione indici di variabilità glicemica

• possibilità di impostare promemoria per eseguire i test, ricordarsi di assumere farmaci, etc.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,8 (più che 

adeguato) 

Lo strumento permette di evidenziare i risultati glicemici con quattro marcatori:

preprandiale, postprandiale, esercizio fisico e marcatore multifunzione (segno di spunta). Lo strumento 

permette anche di impostare due soglie per ipoglicemia e iperglicemia, e i valori oltre tali soglie sono 

segnalati con il marcatore rispettivamente di “hypo” e “hyper”, non sono presenti indicatori 

colorimetrici nè acustici per segnalare i valori glicemici bassi o alti..

Lo strumento inoltre calcola la media dei risultati glicemici su periodi 1, 7, 14, 30, 60 o 90 giorni.

Lo strumento Glucomen Areo offre una ulteriore modalità di allarme che permette di

impostare una soglia glicemica che attivi un segnale acustico di allerta per l’esecuzione del test della 

chetonemia.

Quando il segnale acustico di allerta per l’esecuzione del testdella chetonemia è attivo (ON), se la 

concentrazione di glucosio supera la soglia impostata il simbolo “Ket” inizierà a lampeggiare e un 

segnale acustico intermittente indicherà che l’esecuzione del test della chetonemia è consigliato.

Mediante la App CE SocialDiabetes,è possibile analizzare: Medie glicemiche, grafici,deviazioni standard 

per periodi del giorno, percentuali in IPO, il diario glicemico completamente personalizzabile.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,6 (adeguato) 

Sullo strumento è possibile: classificazione pasto automatica, la distinzione pasti (a digiuno prima e 

dopo pasto e senza classificazione) con possibilità di variare classificazione entro 48 ore. Stima di A1c 

(emoglobina glicata) con frecce di tendenza. 

Medie dei valori clicemici 3, 7, 14(su APP), 30 gg, per tutte le letture, pre e post pasti e senza 

classificazione. Sono presenti frecce di tendenza sulla glicemia media degli ultimi 10 giorni

Presenza di segnalatore di trend per le glicemie alte e basse e sulla App i valori sono rappresentati 

anche con colori diversi in modo da evidenziare IPO e IPER.

Sulla App è possibile memorizzare i dosaggi di insulina assunti per tipo di insulina, carboidrati assunti ai 

diversi pasti, il sistema calcola statistiche per tutti i valori inseriti. L'app consente la memorizzazione 

anche del peso.

Non è prevista la memorizzazione nè sullo strumento nè sulla app dell'attività fisica.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,4 (parzialmente 

adeguato) 

L'analisi strutturata del dato può avvenire tramite il glucometro e/o app mySugr.

direttamente sul glucometro:

- il valore numerico accompagnato da freccia e "indicatore colorimetrico" dell’intervallo target.

-  Media valori: (7, 14, 30 e 90 giorni)

- Intervalli ideali e ultimo risultato sono impostabili tramite app mySugr

sull'app mySugr

è possibile effettuare la compilazione del diario glicemico  associando le misurazioni a varie situazioni:

psicofisiche tipo: spossatezza, felice, stress, emozionato, relax etc.

stile di vita: abitudini assunte (es. ufficio, sport, pulizie casa, festa, viaggio, lavoro, guidare, shopping 

etc.)

assunzione farmaci:  farmaci assunti in concomitanza con la misurazione glicemica 

attività fisica: consente di inserire informazioni riguardo al tipo e durata di attività fisica svolta prima o 

a seguito della misurazione glicemica

inserimento dei valori di: emoglobina glicata, peso, pressione e chetoni

Consente inoltre di aggiungere la posizione dell’utilizzatore ad ogni misurazione.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,8 (più che 

adeguato) 

Il valore glicemico è sempre associato ad una indicazione, compare una freccia in corrispondenza del 

segmento azzurro, verde o rosso a seconda che il valore sia rispettivamente sotto l’intervallo, 

nell’intervallo o sopra l’intervallo. I valori di intervallo,  possono essere personalizzati a seconda della 

caratteristica del singolo paziente.

Sulla App OTreveal è possibile associare al valore glicemico le seguenti note:

a. nota pre e post pasto, b. carboidrati, c. stress, d. malattia, e. farmaco, f. attività fisica, g.glucosio, h. 

insulina, i. umore.

Sulla App OTreveal è possibile:

Diario glicemico (con tre diverse visualizzazioni: giornaliera, settimanale e classica). I valori sono 

riportati a colori (blu basso, verde in range e rosso alto). Per ogni dato è possibile

aggiungere note pasto, note evento e note varie, carboidrati, insulina e attività fisica.

E' possibile visualizzare i dati in grafici di varia tipologia.

Visualizzazione dei profili glicemici generati automaticamente

Funzione Test tracker: è possibile impostare il numero di test da effettuarsi quotidianamente pertenere 

monitorata l’aderenza terapeutica. 

Medie complessiva della glicemia per 4 intervalli di tempo (7,14, 30 e 90 gg).

Comparatore di glicata: possibile confrontare il dato di glicata di laboratorio inserito dal paziente con la 

media dei risultati degli ultimi 90 gg.

Possibilità di attivazione del calcolo di bolo Insulinico con libreria alimentare integrata.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 1 (ottimo) 

Indicazione dato preprandiale, postprandiale e ipoglicemia. Evidenziazione delle medie di 7-14-30 

giorni. Presenza di segnale visivo  (HYPO) che indica la condizione di ipoglicemia impostabile tra 60 e 

80.  Non sono presenti indicatori colorimetrici nè acustici per segnalare i valori glicemici bassi o alti. E' 

presente un allert di esecuzione di chetonemia in caso di glicemie superiori a 300 mg/dl.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,2 (scarsamente 

adeguato) 

Nello strumento presentato, è possibile l' analisi strutturata del dato con possibilità di segnalazione dei 

valori glicemici riscontrati in associazione a eventi:  preprandiale, postprandiale, ipoglicemia, 

iperglicemia, esercizio fisico e terapia medica. I dati di ipo e iperglicemia sono visualizzati con icone. 

Possibilità di visualizzare le medie e le deviazioni standard dei valori glicemici riscontrati negli ultimi 1-7-

14-30-60-90 giorni nelle diverse fasce orarie (pre/post colazione, pre/post pranzo, pre/post cena).

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,4 (parzialmente 

adeguato) 

Nello strumento è possibile la segnalazione dei valori digiuno, non digiuno e soluzioni di controllo, 

impostazione di 6 allarmi, medie giornaliere, codice colore con possibilità d’impostazione dei livelli 

ideali di glucosio nel sangue con intervalli modificabili, media valori 7,14,30,60,90 gg nelle diverse 

fasce orarie.

Possibilità di segnalazione dei valori glicemici riscontrati in associazione a eventi:  preprandiale, 

postprandiale (sullo strumento) esercizio fisico e terapia medica (sul soft ware). Il software consente 

l'elaborazione dei dati con intervalli di tempo personalizzati e filtrabili per note. 

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,4 (parzialmente 

adeguato) 

0,8 0,6 0,4 0,8 1 0,2 0,4 0,4

0,8 0,6 0,4 0,8 1 0,2 0,4 0,4

4 3 2 4 5 1 2 2

12

Interfaccia con il software 

Smart Digital Clinic e simili in 

uso presso le Aziende 

sanitarie della RER

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai come di seguito riportato:

• SI = 1

• NO = 0

T 3 SI SI SI SI SI SI SI SI

1 1 1 1 1 1 1 1

3 3 3 3 3 3 3 3

13
Possibilità di trasmissione da 

remoto dei dati memorizzati

La Commissione valorizzerà i sistemi proposti rispetto a trasmissione 

diretta del dato da remoto nella cartella clinica in uso presso le Aziende 

sanitarie delle RER

 

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai come di seguito riportato:

•  SI = 1 

•  NO = 0

T 8 NO SI SI SI SI SI SI SI

0 1 1 1 1 1 1 1

0 8 8 8 8 8 8 8

14

Capacità di memorizzare nel 

glucometro o nel sistema di 

monitoraggio un numero di 

test superiore a 450 

determinazioni

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai in maniera proporzionale, 

secondo la seguente formula: 

Ra/Rmax, 

dove

Ra = numero di determinazioni offerte superiore a 450

Rmax = maggior numero di determinazioni offerte superiori a 450 rilevato 

nei prodotti offerti

Q 1 1800 1270 1865 10719 10499 10.000 500 1000

800 dati sullo strumento 1.000 nell’app

730  dati di glicemia + 100 di chetonemia sullo strumento.  Nell'App sono memorizzabili i risultati degli 

ultimi 3 mesi.

La Commissione per consentire il funzionamento della formula traduce il valore degli ultimi 3 mesi  in 6 

determinazioni die per un totale di  540 determinazioni.

1865 determinazioni sullo strumento non specifica la quantità  memorizzabile nell'App

720 dati sullo strumento. Utilizzando l’App mySugr è possibile memorizzare un numero illimitato di 

misurazioni.

La Commissione per consentire il funzionamento della formula traduce il termine illimitato in un valore 

do 9999 determinazioni.

500 SU GLUCOMETRO, ILLIMITATE SULLA APP

La Commissione per consentire il funzionamento della formula traduce il termine illimitato in un valore 

do 9999 determinazioni.

1000 sul glucometro 

Il Software di scarico dati è in grado di memorizzare sino a 200 MILIONI DI MISURAZIONI.

La Commissione, per consentire il funzionamento della formula, e in coerenza con il valore di 9999 

attribuito al termine illimitato, ritiene di attribuire ai 200 milioni di misurazioni il valore di 9000.

500 sullo strumento  non specifica la quantità  memorizzabile nell'App 1000 risultati incluso data e ora

0,167926113 0,118481202 0,173990111 1 0,979475697 0,932922847 0,046646142 0,093292285

0,167926113 0,118481202 0,173990111 1 0,979475697 0,932922847 0,046646142 0,093292285

15

Migliorie proposte al Servizio 

di Customer Care di cui 

all'art. 3 "Obblighi del 

Fornitore" 

La Commissione valuterà le migliorie proposte con riferimento alle 

modalità e ai tempi previsti per il servizio di Customer Care, ad esempio: 

ampliamento giorni/orari di funzionamento ecc.

Ciascun Commissario attribuirà un giudizio secondo la seguente scala: 

- Ottimo: 1,0 – Più che adeguato: 0,80 – Adeguato: 0,60 – Parzialmente 

adeguato: 0,40 – Scarsamente adeguato: 0,20 – Non adeguato/non 

valutabile: 0,0

D 2

Customer Service dedicato disponibile 365 giorni all’anno anche sabato domenica e festivi dalle ore 

8.00 alle ore 20.00. dopo tale orario e’ presente segreteria telefonica per messaggi. 

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,6 (adeguato) 

Servizio clienti e’ attivo H 24 7/7 .E’ contattabile un numero verde gratuito 800-869-110 oppure una 

mail : servizioclienti@menarini.it,.

L’assistenza telefonica e mail è garantita da 3 operatori

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 1 (ottimo) 

Gli operatori del Customer Care sono in servizio tutti i giorni della settimana dalle ore 7.00 alle ore 

22.00 compresi sabato e domenica e giorni festivi. 

Con la registrazione al sito MyStar®, attivando la garanzia dello strumento, dà diritto ai seguenti servizi:

• Batterie gratis (4 batterie all'anno)

• Sostituzione gratuita del pungidito

• Richiesta di un nuovo dispositivo

• Informazione e aggiornamenti gratuiti sui prodotti

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,8 (più che 

adeguato) 

Messa a disposizioone di numero verde dedicato ai pazienti, ampliamento giorni e orari di 

funzionamento: 7 giorni su 7, compresi anche i giorni festivi, dalle ore 8:00 alle ore 19:00 (11 ore 

giornaliere). Al di fuori di questa fascia oriara attivo servizio di richiamata.  

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,6 (adeguato) 

Il customer service che permette all’utilizzatore di avere informazioni e assistenza sui prodotti in uso, di 

facile accesso tramite un numero verde dedicato (800/822000) operativo

tutti i giorni (compresi i festivi) dalle ore 8.30 alle ore 19.00

• sostituzione definitiva e immediata del prodotto (e comunque entro le 8 ore dalla

notifica) per difetti di fabbricazione, malfunzionamento o danni dovuti al trasporto, senza oneri 

aggiuntivi;

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,6 (adeguato) 

Il Customer Care pazienti è attivo per la ricezione delle richieste di intervento e delle informazioni tutti i 

giorni dell’anno, esclusi sabato, domenica e festivi, in una fascia oraria lavorativa d’ufficio dalla 8 alle 

18.

Sostituzione Glucometri malfunzionanti in 8 ore lavorative

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,2 (scarsamente 

adeguato) 

Servizio clienti e’ attivo H 24 X 365 GG .

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 1 (ottimo) 

Il servizio di customer care è attivo dal lunedì al venerdì dalle ore 8.30 alle ore 19.30 (11 ore)

Sabato dalle ore 8.30 alle ore 17.30 (9 ore)

Domenica/festivi dalle ore 8.30 alle ore 17.30 (9 ore)

Quando il customer care non sarà attivo i pazienti potranno registrare un messaggio in segreteria e 

saranno ricontattati appena il servizio sarà attivo.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,4 (parzialmente 

adeguato) 

0,6 1 0,8 0,6 0,6 0,2 1 0,4

0,6 1 0,8 0,6 0,6 0,2 1 0,4

1,2 2 1,6 1,2 1,2 0,4 2 0,8

Valutazione

Valutazione

LOTTO 2: SISTEMA PER LA MISURAZIONE DELLA GLICEMIA CAPILLARE AD ALTA PORTABILITA' CON 

FUNZIONALITA' AGGIUNTIVE – MATERIALE DI CONSUMO: STRISCE REATTIVE PER LA DETERMINAZIONE DELLA 

GLICEMIA CAPILLARE
                                                                                                  

      PRODOTTO OFFERTO  

Striscia /Strumento             

                                                                                                           

Codice/i prodotto/i

                                                                                                                                                       RDM

                                                                                                                                                       CND

                                                                                                                                                 Produttore

                                                                                                                                CERTIFICAZIONE CE 

Valutazione

Punteggio

Valutazione

Punteggio

Punteggio

Valutazione

Punteggio

Valutazione

Punteggio

Valutazione

Punteggio

Valutazione

Punteggio

Valutazione

Punteggio

Valutazione

Punteggio

Valutazione

Punteggio

Valutazione

Punteggio

Valutazione

Punteggio

Valutazione

Punteggio

Valutazione

Punteggio

Punteggio

1

Allegato parte integrante - 1
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LOTTO 2 DOPO LA RIPARAMETRIZZAZIONE

ASCENSIA DIABETES CARE ITALY SRL
A. MENARINI DIAGNOSTICS ITALIA SRL SANOFI SPA ROCHE DIABETES CARE ITALY SPA LIFESCAN ITALY SRL PIKDARE SPA MED TRUST ITALIA SRL BIOCHEMICAL SYSTEMS ITERNATIONAL SRL

CONTOUR NEXT / 

CONTOUR NEXT 

GLUCOMEN AREO SENSOR /

GLUCOMEN AREO 2K SET
BGSTAR  / MYSTAR EXTRA

ACCU-CHEK INSTANT KIT 25 / 

ACCU-CHEK INSTANT KIT

ONE TOUCH SELECT PLUS /

ONE TOUCH SELECT PLUS FLEX
PIC SAFE GLUCO MONITOR / PIC SAFE GLUCO MONITOR WELLION GALILEO  / WELLION GALILEO GLU/KET BTE ARIA GLUC  / ARIA

LOTTO 2: SISTEMA PER LA MISURAZIONE DELLA GLICEMIA CAPILLARE AD ALTA PORTABILITA' CON 

FUNZIONALITA' AGGIUNTIVE – MATERIALE DI CONSUMO: STRISCE REATTIVE PER LA DETERMINAZIONE DELLA 

GLICEMIA CAPILLARE
                                                                                                  

      PRODOTTO OFFERTO  

Striscia /Strumento             

                                                                                                           

16

Dispositivo di espulsione 

della striscia reattiva o 

dispositivo di ricattura 

automatica della striscia 

reattiva senza contatto 

manuale

 

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai come di seguito riportato:

•  SI = 1 

•  NO = 0
T 6 NO SI NO SI NO SI SI SI

0 1 0 1 0 1 1 1

0 6 0 6 0 6 6 6

17 Maneggevolezza

La Commissione valuterà: peso/dimensioni e funzionalità del sistema che 

favoriscano l’alta portabilità e praticità d’uso.

Ciascun Commissario attribuirà un giudizio secondo la seguente scala: 

- Ottimo: 1,0 – Più che adeguato: 0,80 – Adeguato: 0,60 – Parzialmente 

adeguato: 0,40 – Scarsamente adeguato: 0,20 – Non adeguato/non 

valutabile: 0,0

D 12

Peso 53 grammi Larghezza 5,6 . Lunghezza 7,85 spessore 1,8. Le strisce non sono confezionate 

singolarmente. La superficie di applicazione del sangue sulla striscia è standard.

La porta di inserimento della striscia si individua con facilità e si illumina quando la striscia è 

correttamente inserita.

Il display non è retroilluminato. 

I tasti per l'attivazione dello strumento sono posizionati frontalmente sullo strumento e sono di facile 

individuazione e utilizzo. 

E' possibile l'impostazione personalizzata di luci indicatori valori glicemici in target, sopra o sotto target 

-(funzione smartLIGHT  indicatore intervallo target - con luce colorata direttamente sulla porta per 

l'inserimento della striscia reattiva ad indicare i risultati -in target - luce verde, sopra target - luce gialla, 

sotto target - luce rossa) è inoltre previsto un allarme sonoro differenziato per il sopra target e per il 

sotto target.

La struttura della custodia  garantisce la stabilità dello strumento al suo interno, la custodia non è 

rigida per cui l'esecuzione del test , mantenendo all'interno lo strumento non è pratica.

La trasmissione dei dati tra strumento e  smartphone avviene tramite bluetooth e cavetto .

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,8 (più che 

adeguato) 

Peso 46 grammi Larghezza 5,6 . Lunghezza 8,55 spessore 1,82. Le strisce non  sono confezionate 

singolarmente. La superficie di applicazione del sangue sulla striscia è standard.

La porta di inserimento della striscia è colorata di azzurro metalizzato per una facile individuazione.

Il display è retroilluminato.

E' presente un  allert grafico di segnalazione di ipo/iper glicemia personalizzabile.

I tasti per l'attivazione dello strumento sono posizionati lateralmente evitando l'accidentale attivazione, 

è possibile l'impostazione di 6 allarmi acustici di promemoria e di segnalazione di ipo e iper glicemia. 

La custodia è corredata di  un supporto a incastro rigido per evitare la caduta al momento dell'apertura 

e rende possibile l'esecuzione del test mantenendo lo strumento al suo interno.

La trasmissione dei dati tra strumento e  smartphone avviene tramite NFC (semplice contatto tra lo 

strumento e lo smartphone) e cavetto.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 1 (ottimo) 

Peso 51 grammi (batterie incluse)  Larghezza 5 lunghezza 9 spessore 1,7. Le strisce non sono 

confezionate singolarmente. La superficie di applicazione del sangue sulla striscia è standard.

La porta d'inserimento della striscia non si differenzia dalla restante parte dell'apparecchio e pertanto 

non è facilitato l'inserimento.

Il display è  retroilluminato. 

Non sono presenti allert di segnalazione di ipo/iper glicemia.

I tasti sono posizionati sulla parte frontale dello strumento e sono di facile utilizzo.

La struttura della custodia  garantisce la stabilità dello strumento al suo interno, la custodia non è 

rigida per cui l'esecuzione del test  mantenendo all'interno lo strumento non è pratica.

Il trasferimento dati può avvenire con cavetto.   

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,4 (parzialmente 

adeguato) 

Peso 43 grammi (batteria inclusa). Larghezza 4,86 lunghezza 7,71 spessore 1,53.  Le strisce non sono 

confezionate singolarmente.

La striscia consente l' applicazione del sangue sull'intera superficie facilitandone l'utilizzo.

La porta d'inserimento della striscia è   differenziata  con un colore grigio rispetto alla restante parte 

dell'apparecchio. Il display  è retroilluminato.

I tasti sono posizionati sul lato dell'apparecchio e l'utilizzo non è pratico.

E' presente un  allert grafico colorimetrico di segnalazione di ipo/iper glicemia personalizzabile.  

La custodia è minimale non ha sistemi idonei ad evitare  la caduta  accidentale al momento 

dell'apertura, non consente  l'esecuzione del test mantenendo lo strumento al suo interno. 

La trasmissione dei dati tra strumento e  smartphone avviene tramite bluetooth e cavetto .

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,6 (adeguato) 

Peso 50 grammi. Larghezza 5,2 lunghezza 8,6 spessore 1,6.  Le strisce non sono confezionate 

singolarmente.

La superficie di applicazione del sangue sulla striscia è standard.

La porta d'inserimento della striscia non si differenzia dalla restante parte dell'apparecchio e pertanto 

non è facilitato l'inserimento.  Lo strumento ha un indicatore di alert colorimetrico che facilita 

l'immediata comprensione dei valori glicemici.

I tasti sono posizionati sulla parte frontale dello strumento e sono di facile utilizzo.

E' presente un  allert grafico colorimetrico di segnalazione di ipo/iper glicemia personalizzabile.  

La custodia racchiude una struttura rigida e compatta che assembla strumento, pungidito e strisce, 

predisposta per essere posta alla cintura e facilitare la portabilità dello strumento.   

La trasmissione dei dati tra strumento e  smartphone avviene tramite bluetooth e cavetto . 

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,8 (più che 

adeguato) 

Peso 86 grammi (con batterie) Larghezza 5,5 . Lunghezza 9;0 spessore 2,8. Le strisce non  sono 

confezionate singolarmente. La superficie di applicazione del sangue sulla striscia è standard.

La porta di inserimento della striscia è  differenziata con colore grigio rispetto alla restante parte 

dell'apparecchio e si illumina all'inserimento della striscia.  Il tasto di attivazione è posizionato sulla 

parte centrale dello strumento, i tasti di set up sono posizionati lateralmente. Lo schermo è 

retroilluminato.

E' presente un  allert grafico di segnalazione di ipo/iper glicemia personalizzabile. 

La custodia è rigida con tasca a rete per inserimento dello strumento, l'esecuzione del test  

mantenendo lo strument all'interno della custodia non è possibile.

La trasmissione dei dati avviene tramite cavetto. E' necessario scaricare apposito software su pc. ( no 

App)

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,2 (parzialmente 

adeguato) 

Peso 59 grammi (batteria inclusa) Larghezza 6,0. Lunghezza 9,0 spessore 2,0. 

Le strisce non sono confezionate singolarmente.  

Il lato della porta d'inserimento della striscia si differenzia dalla restante parte dell'apparecchio  in 

quanto colorata in arancione e si illumina rendendone facile l'individuazione. Schermo retroilluminato.

La superficie di applicazione del sangue sulla striscia è standard.

E' presente un allert grafico e acustico  di segnalazione di ipo/iper glicemia personalizzabile.

Sono presenti allarmi personalizzabili per test glucosio e chetoni.

I tasti sono posizionati sulla parte frontale dello strumento e sono di facile utilizzo.

La struttura della custodia  garantisce la stabilità dello strumento al suo interno, la custodia non è 

rigida per cui l'esecuzione del test , mantenendo all'interno lo strumento non è pratica.

Il trasferimento dati può avvenire tramite bluethoot e  cavo USB al computer. 

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,6 (adeguato) 

Peso 59 grammi (con batteria) Larghezza 5,9 . Lunghezza 9,8 spessore 1,6. Le strisce non  sono 

confezionate singolarmente. La superficie di applicazione del sangue sulla striscia è standard.

La porta di inserimento della striscia  non è individuabile tramite colorazione diversa.

E' presente un  allert grafico colorimetrico e acustico di segnalazione di ipo/iper glicemia 

personalizzabile (la freccia che compare sullo schermo appare piccola e difficile da visualizzare).  E'  

possibile inserire allarmi di sveglia per la misurazione della glicemia.

Il tasto per l'attivazione dello strumento è posizionato centralmente, mentre i tasti di set up sono 

posizionati lateralmente e nel vano batteria il che rende poco immediata l'impostazione dello 

strumento.

La struttura della custodia  garantisce la stabilità dello strumento al suo interno, la custodia non è 

rigida per cui l'esecuzione del test , mantenendo all'interno lo strumento non è pratica.

La trasmissione dei dati avviene tramite cavetto.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli commissari risulta essere di 0,2 (scarsamente 

adeguato) 

0,8 1 0,4 0,6 0,8 0,2 0,6 0,2

0,8 1 0,4 0,6 0,8 0,2 0,6 0,2

9,6 12 4,8 7,2 9,6 2,4 7,2 2,4

18

Disponibilità di selezionare 

lingue diverse per la lettura 

delle funzionalità dello 

strumento e/o delle relative 

APP

La Commissione valuterà la possibilità di selezionare lingue diverse per la 

lettura delle funzionalità dello strumento e delle relative App in termini di 

numero di lingue selezionabili:

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai come di seguito riportato:

•       Vai = 1 se il numero di lingue selezionabili è ≥ a otto. 

•       Vai = 0,40 se il numero di lingue selezionabili è ≥ a cinque. 

•       Vai = 0,20 se il numero di lingue selezionabili è ≥ a tre.

Q 2

Lingue selezionabili sull’app Contour Diabetes n. 27 Le APP sono disponibili in:

Glucolog RapidCalc: 12 lingue diverse.

SocialDiabetes: 8 lingue diverse.

Diasend APP: 15 lingue.

Glucologweb: 14 lingue.

sulla App è possibile selezionare 4 lingue diverse Lingue selezionabili sull’app My  Sugr n. 83 12 su App Lingue Glucomentro 2 italiano/inglese

Ligue APP 15

 Lingue selezionabili sull’app 22 ITALIANO, INGLESE, SPAGNOLO

1 1 0,2 1 1 1 1 0,2

2 2 0,4 2 2 2 2 0,4

70 46,66 51,34 36,80 47,76 48,67 35,17 44,47 36,42

Punteggio

TOTALE

Valutazione

Punteggio

Valutazione

Punteggio

Valutazione
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A. MENARINI DIAGNOSTICS SRL METER SRL MED TRUST ITALIA SRL

GLUCOMEN AERO SENSOR (50 TEST STRIPS - 25 TEST 

STRIPS) GLUCOMEN B-KETONE (10 TEST STRIPS) / 

GLUCOMEN AERO 2 K SET

 FORA 6 CONNECT

WELLION LEONARDO

WELL1115 - WELL1110 / WELL11-03KYIT/ WELL 11-

03KBIT/WELL11-03KWIT

49198 (PZ 50)/48528 (PZ 25) /48530 (CHETONI PZ 10) / 48525  GD-82  / 

1571477/R(PZ. 50) 1571483/R (PZ 25) 1571496/R (CHETONI) / 

1571503/R
1778705 1567963- 1570993 / 119423-119422-119422

W0101060101 - W0101060110 / W020106019099 W0101060101 - W0101060110 / W0201060102 W0101060101 - W0102010199  / W0201069099

A.MENARINI DIAGNOSTIC SRL / FORACARE SWISSE AG / MED TRUST HANDELSGES m.g.h. / 

Direttiva 98/79/CE Direttiva 93/42/CE 
2017/745 o alla Direttiva Europea dei dispositivi Medici 

93/42/CE (D.Lgs. 46/97) e s.m.i.

ID Criteri di valutazione Modalità di attribuzione del punteggio
Tip 

punt
Punti

1

Scadenza della confezione 

aperta il piu vicino 

possibile o uguale alla data 

di scadenza della 

confezione integra

La Commissione attribuira il coefficiente Vai come di seguito 

riportato:

•Vai = 1 al concorrente che offre il prodotto con scadenza 

della confezione aperta coincidente con la scadenza della 

confezione integra.

•Vai = 0,40 al concorrente che offre il prodotto con scadenza 

della confezione aperta entro sei mesi dall’apertura.

•Vai = 0,20 al concorrente che offre il prodotto con scadenza 

della confezione aperta entro quattro mesi

dall’apertura.

Q 3

STRISCE CHETONEMIA: scadenza entro 18 mesi, il 

confezionamento è singolo per cui la scadenza è 

corrispondente alla scadenza della confezione integra.

STRISCE CHETONEMIA: scadenza entro 18  mesi, il 

confezionamento è singolo per cui la scadenza è 

corrispondente alla scadenza della confezione integra.

STRISCE CHETONEMIA:  , il confezionamento è singolo per cui 

la scadenza corrisponde alla scadenza della confezione 

integra.

1 1 1

3 3 3

2

Funzionamento solo con 

strisce non scadute e/o 

segnalazione di striscia 

scaduta

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai come di

seguito riportato:

•SI = 1

•NO = 0

T 3 NO NO NO

0 0 0

0 0 0

3
Range dell’ematocrito piu 

ampio di 30%-50%

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai in maniera 

proporzionale, secondo la seguente formula:

Ra/Rmax,

dove

Ra = range di misurazione dell’ematocrito

Rmax = range di misurazione dell’ematocrito più ampio

rilevato nei prodotti offerti

Q 1 20%-60% 10%-70% 20%-60%

40 60 40

0,666666667 1 0,666666667

0,666666667 1 0,666666667

4

Range di misurazione della 

glicemia piu ampio di 20- 

500 mg/dl

La Commissione attribuira il coefficiente Vai in maniera

proporzionale, secondo la seguente formula:

Ra/Rmax,

dove

Ra = range di misurazione della glicemia

Rmax = range di misurazione della glicemia piu ampio

rilevato nei prodotti offerti

Q 1 20-600 10-600 20-600

580 590 580

0,983050847 1 0,983050847

0,983050847 1 0,983050847

5

Temperatura di 

conservazione con range 

piu ampio rispetto a +15° - 

+30°

La Commissione attribuira il coefficiente Vai in maniera

proporzionale, secondo la seguente formula:

Ra/Rmax, dove

Ra = range di temperatura di conservazione

Rmax = range di temperatura di conservazione piu ampio

rilevato nei prodotti offerti

Q 2 4°-30° 2°-30° 4°-30°

26 28 26

0,928571429 1 0,928571429

1,857142857 2 1,857142857

6

Dichiarazione di 

accuratezza dei valori

entro: ± 5 mg/dl per 

glicemie <70 mg/dl

La Commissione attribuira il coefficiente Vai secondo i

range di seguito riportati:

•< 60% = 0

•dal 60 al 69,9% = 0,25

•dal 70 al 79,9% = 0,50

•dal 80 al 89,9% = 0,75

•da 90 a 100% = 1

Q 5 80% < 60% 68,3

0,75 0 0,25

3,75 0 1,25

7

Dichiarazione di

accuratezza dei valori

entro: ± 10% per glicemie ≥ 

180 mg/dl

La Commissione attribuira il coefficiente Vai secondo i

range di seguito riportati:

•< 60% = 0

•dal 60 al 69,9% = 0,25

•dal 70 al 79,9% = 0,50

•dal 80 al 89,9% = 0,75

•da 90 a 100% = 1

Q 5 98% 99,10% 96,2

1 1 1

5 5 5

8

Parametri di accuratezza e 

precisione dei valori entro 

± 5 mg/dl per glicemie < 70 

mg/dl maggiori del 60%

La Commissione prendera in considerazione la documentazione a 

supporto dei valori di accuratezza dichiarati, prodotta da: ente 

certificatore esterno e/o letteratura scientifica prodotta in data non 

anteriore al 2014 censita su PubMed e Embase. 

Ciascun Commissario attribuira un giudizio secondo la seguente 

scala:

- Ottimo: 1,0 – Piu che adeguato: 0,80 – Adeguato: 0,60 – 

Parzialmente adeguato: 0,40 – Scarsamente adeguato: 0,20 – Non 

adeguato/non valutabile: 0,0

D 7

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da 

documentazione prodotta da ente certificatore esterno

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli 

commissari risulta essere di  0,6 (adeguato).

Nessun dato riportato da ente certificatore, nessuna 

letteratura.  

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli 

commissari risulta essere di  0 (non adeguato/non 

valutabile)

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da n. 1 lavoro 

di data non anteriore al 2014 censito su PubMed.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli 

commissari risulta essere di  0,6 (adeguato).

0,6 0 0,6

1 0 1

valutazione

valutazione

punteggio

valutazione

punteggio

valutazione

LOTTO 4: SISTEMA PER LA MISURAZIONE DELLA GLICEMIA CAPILLARE E DELLA CHETONEMIA - MATERIALE DI 

CONSUMO: STRISCE REATTIVE PER LA DETERMINAZIONE DELLA GLICEMIA CAPILLARE E DELLA CHETONEMIA

                                                                                                

PRODOTTO OFFERTO  

Striscia /Strumento             

                                                                                                           

Codice/i prodotto/i

                                                                                                                                                      RDM

                                                                                                                                       CND

                                                                                                                                                 Produttore

punteggio

                                                                                                                                CERTIFICAZIONE CE 

valutazione

punteggio

valutazione

punteggio

valutazione

punteggio

valutazione

punteggio

Allegato parte integrante - 2
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7 0 7

9

Parametri di accuratezza e 

precisione dei valori entro 

± 10% per glicemie ≥ 180 

mg/dl maggiori del 60%

La Commissione prendera in considerazione la documentazione a 

supporto dei valori di accuratezza dichiarati, prodotta da: ente 

certificatore esterno e/o letteratura scientifica prodotta in data non 

anteriore al 2014 censita su PubMed e Embase.

Ciascun Commissario attribuira un giudizio secondo la

seguente scala:

- Ottimo: 1,0 – Piu che adeguato: 0,80 – Adeguato: 0,60 –

Parzialmente adeguato: 0,40 – Scarsamente adeguato: 0,20 – Non 

adeguato/non valutabile: 0,0

D 7

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da 

documentazione prodotta da ente certificatore esterno

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli 

commissari risulta essere di  0,6 (adeguato).

Nessun dato riportato da ente certificatore, nessuna 

letteratura.  

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli 

commissari risulta essere di  0 (non adeguato/non 

valutabile)

Il valore di accuratezza dichiarato è supportato  da n. 1 lavoro 

di data non anteriore al 2014 censito su PubMed.

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli 

commissari risulta essere di  0,6 (adeguato).

0,6 0 0,6

1 0 1

7 0 7

10

Grado di interferenze 

migliorativo rispetto ai 

parametri ISO 15197:2015 

documentati da letteratura 

scientifica censita su 

PubMed e Embase

La Commissione prendera in considerazione i valori di interferenza 

migliorativi rispetto ai parametri ISO

15197:2015 documentati da letteratura scientifica censita su 

PubMed e Embase.

Ciascun Commissario attribuira un giudizio secondo la seguente 

scala:

- Ottimo: 1,0 – Piu che adeguato: 0,80 – Adeguato: 0,60 –

Parzialmente adeguato: 0,40 – Scarsamente adeguato: 0,20 – Non 

adeguato/non valutabile: 0,0

D 6

NON VIENE PRESENTATA LETTERATURA SPECIFICA CENSITA 

SU PUB MED e EMBASE 

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli 

commissari risulta essere di  0 (non adeguato/non 

valutabile)

NON VIENE PRESENTATA LETTERATURA SPECIFICA CENSITA 

SU PUB MED e EMBASE 

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli 

commissari risulta essere di  0 (non adeguato/non 

valutabile)

NON VIENE PRESENTATA LETTERATURA SPECIFICA CENSITA 

SU PUB MED e EMBASE

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli 

commissari risulta essere di  0 (non adeguato/non 

valutabile)

0 0 0

0 0 0

0 0 0

11

Possibilità di visualizzare

sullo strumento le medie 

dei

valori glicemici riscontrati

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai come di

seguito riportato:

• SI = 1

• NO = 0

T 6 SI SI SI

1 1 1

6 6 6

12

Confezionamento delle 

strisce non superiore a 10 

unita

La Commissione attribuira il coefficiente Vai come di

seguito riportato:

• SI = 1

• NO = 0

T 1 SI SI SI

1 1 1

1 1 1

13

Interfaccia con il software 

Smart Digital Clinic e simili 

in uso presso le Aziende 

sanitarie della RER

La Commissione attribuira il coefficiente Vai come di

seguito riportato:

• SI = 1

• NO = 0

T 3 SI SI SI

1 1 1

3 3 3

14

Possibilità di trasmissione 

da remoto dei dati 

memorizzati

La Commissione valorizzera i sistemi proposti rispetto a 

trasmissione diretta del dato da remoto nella cartella

clinica in uso presso le Aziende sanitarie delle RER 

La Commissione attribuira il coefficiente Vai come di

seguito riportato:

• SI = 1

• NO = 0

T 4 SI SI SI

1 1 1

4 4 4

15

Migliorie proposte al 

Servizio di Customer Care 

di cui all'art. 3 "Obblighi 

del Fornitore"

La Commissione valutera le migliorie proposte con 

riferimento alle modalita e ai tempi previsti per il servizio

di Customer Care, ad esempio: ampliamento giorni/orari di 

funzionamento ecc.)

Ciascun Commissario attribuira un giudizio secondo la 

seguente scala:

- Ottimo: 1,0 – Piu che adeguato: 0,80 – Adeguato: 0,60 –

Parzialmente adeguato: 0,40 – Scarsamente adeguato:

0,20 – Non adeguato/non valutabile: 0,0

D 2

Servizio clienti e’ attivo H 24 7/7 .E’ contattabile un numero 

verde gratuito 800-869-110 oppure una mail : 

servizioclienti@menarini.it,.

L’assistenza telefonica e mail è garantita da 3 operatori

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli 

commissari risulta essere di 1 (ottimo) 

La comunicazione con il Cliente  attraverso l’istituzione e la 

gestione di un numero verde 800-435270 (attivo 24 /24 ore 

7gg su 7).

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli 

commissari risulta essere di 1 (ottimo) 

SERVIZIO ATTIVO 24 H/DIE X 365 GG

La media aritmetica dei coefficienti attribuiti dai singoli 

commissari risulta essere di 1 (ottimo) 

1 1 1

1 1 1

2 2 2

16

Sistema di memorizzazione 

delle glicemie pre/post 

prandiali e della pratica di 

attività fisica con 

possibilità di scaricamento 

dei dati su software 

La Commissione attribuira il coefficiente Vai come di

seguito riportato:

• SI = 1

• NO = 0

T 6 SI SI SI

1 1 1

6 6 6

17
Tempo di misurazione 

della chetonemia ≤15 sec.

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai in maniera

inversamente proporzionale, secondo la seguente

formula:

Rmin/Ra,

dove

Rmin = tempo di misurazione inferiore rilevato nei prodotti 

offerti

Ra = tempo di misurazione

Q 2 8 10 8

1 0,8 1

2 1,6 2

18

Volume del campione di 

sangue capillare per il 

dosaggio dei corpi

chetonici < 1,5 μl

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai in maniera 

inversamente proporzionale, secondo la seguente

formula:

Rmin/Ra,

dove

Rmin = volume del campione inferiore rilevato nei prodotti 

offerti

Ra = volume del campione

Q 4 0,8 1 0,8

1 0,8 1

4 3,2 4

valutazione

punteggio

punteggio

valutazione

punteggio

valutazione

punteggio

valutazione

punteggio

valutazione

punteggio

valutazione

punteggio

valutazione

punteggio

punteggio

valutazione

punteggio

valutazione

punteggio

valutazione
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19

Disponibilità di selezionare 

lingue diverse per la 

lettura delle funzionalità 

dello

strumento e/o delle 

relative

APP

La Commissione valuterà la possibilità di selezionare

lingue diverse per la lettura delle funzionalità dello

strumento e delle relative App in termini di numero di

lingue selezionabili:

La Commissione attribuirà il coefficiente Vai come di

seguito riportato:

• Vai = 1 se il numero di lingue selezionabili è ≥ a otto.

• Vai = 0,40 se il numero di lingue selezionabili è ≥ a

cinque.

• Vai = 0,20 se il numero di lingue selezionabili è ≥ a tre.

Q 2

Le APP sono disponibili in:

Glucolog RapidCalc: 12 lingue diverse.

SocialDiabetes: 8 lingue diverse.

Diasend APP: 15 lingue.

Glucologweb: 14 lingue.

Nella documentazione allegata in sede di presentazione 

dell'offerta non risulta alcun documento da cui siano 

evincibili le lingue  selezionabili sull’app. Non si ritiene di 

poter prendere in considerazione la documentazione 

prodotta in data successiva alla presentazione dell'offerta a 

seguito di chiarimento.

Lo strumento non consente di selezionare lingue diverse

1 0 0

2 0 0

70 59,26 38,80 54,76

valutazione

punteggio
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