REGIONE DEL VENETO

= A7ZIENDA
el 7 FE RO

U.0.C. CRAV
AVVISO PER MANIFESTAZIONE DI INTERESSE:

INDAGINE PRELIMINARE DI MERCATO A FINI CONOSCITIVI SU
MICROINFUSORI PER INSULINA INTEGRATO A SENSORE PER IL MONITORAGGIO
GLICEMICO IN CONTINUO CON ALGORITMO DI MODULAZIONE DELL'INSULINA
BASALE (PANCREAS ARTIFICIALE IBRIDO) CON E SENZA CATETERE

1. Premessa

L'U.0.C. CRAV di Azienda Zero, in qualita di centrale di commitienza regionale e soggetto aggregatore giusta L.R.
25.10.2016, n. 19 e successiva DGRV n. 1940/2017, intende effettuare un'indagine preliminare di mercato, ai sensi dell'art.
77 del D.Lgs. n. 36/2023, finalizzata ad identificare gli operatori economici interessati ad una procedura d'appalto avente
ad oggetto Microinfusori per insulina integrato a sensore per il monitoraggio glicemico in continuo con algoritmo
di modulazione dell'insulina basale (pancreas artificiale ibrido) con e senza catetere.

| prodotti oggetto di analisi da parte di questa Stazione Appaltante sono i seguenti:

« Microinfusori per insulina integrato a sensore per il monitoraggio glicemico in continuo con algoritmo di
modulazione dell'insulina basale (pancreas artificiale ibrido) con catetere;

« Microinfusori per insulina integrato a sensore per il monitoraggio glicemico in continuo con algoritmo di
modulazione dell'insulina basale (pancreas artificiale ibrido) senza catetere;

e Qualsiasi altro dispositivo interoperabile con algoritmo di modulazione dell’infusione di insulina basale.

2. Documentazione da produrre
Gli Operatori Economici interessati sono invitati a trasmettere, in formato PDF ricercabile, la seguente documentazione:

Microinfusori gia in commercio

a) Espressa indicazione dei microinfusori gia in commercio alla data del presente avviso e dei relativi materiali di
consumo compatibili, inclusi i diversi sensori, i cateteri I'algoritmo;

b) Documentazione tecnica dei dispositivi e del materiale di cui al punto a), ovverosia schede tecniche, manuali d'uso,
preferibilmente in lingua italiana e certificazioni dei dispositivi ai sensi della normativa vigente, inclusa 'eventuale
specifica certificazione avente ad oggetto I'algoritmo;

c) Elenco degli eventuali ulteriori modelli di sensore la cui compatibilita con il microinfusore proposto dall’'operatore
economico & prevista nel periodo 2025-2026 (se noti, precisare mese € anno);

d) Elenco degli eventuali ulteriori modelli di cateteri la cui interoperabilita con il microinfusore proposto dall'operatore
economico & prevista nel periodo 2025-2026 (se noti, precisare mese e anno);

Microinfusori di prossima immissione in commercio

e) Previsione di eventuali ulteriori microinfusori la cui immissione in commercio & prevista nel periodo 2025-2026 (se
noti, precisare mese e anno);

Altra documentazione

f) Documentazione - capitolato tecnico e criteri di valutazione qualitativa, laddove disponibili, nonché aggiudicazione -
di recenti procedure di gara di Enti del Servizio Sanitario Nazionale;

g) Ogni altro elemento informativo che 'Operatore Economico ritenga opportuno evidenziare.

La documentazione dovra essere trasmessa esclusivamente a mezzo PEC all'indirizzo protocollo.azero@pecveneto.it,
indicando nell'Oggetto della comunicazione "Indagine di mercato per Microinfusori per insulina integrato a sensore
per il monitoraggio glicemico in continuo con algoritmo di modulazione dell'insulina basale (pancreas artificiale
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ibrido) con e senza catetere’, entro il giorno 06/06/2025.

3. Precisazioni

La partecipazione o meno alla presente manifestazione di interesse non condiziona in alcun modo la partecipazione
all'eventuale successiva procedura di gara non costituendone condizione di accesso, né comportando impegno alcuno.
Tutti i requisiti esplicitati nel presente avviso sono da ritenersi utili ai soli fini dell'indagine preliminare, senza alcun vincolo
per un'eventuale futura procedura d'appalto. Eventuali equivalenze funzionali rispetto a quanto indicato possono essere
segnalate e devono essere adeguatamente dettagliate dagli operatori economici.

Pertanto con il presente avviso non ¢ indetta alcuna procedura di gara e non sono previste graduatorie di merito né
attribuzione di punteggi. Il presente awviso ha scopo esclusivamente esplorativo con le sole finalita di raccogliere le
manifestazioni di interesse da parte degli operatori economici e di acquisire informazioni sui dispositivi presenti nel mercato.

La manifestazione di interesse da parte degli operatori economici non determina quindi l'instaurarsi di posizioni giuridiche
od obblighi negoziali € non vincola in alcun modo Azienda Zero o la Regione del Veneto che si riservano, in ogni caso, a
insindacabile giudizio, la possibilita di avviare altre procedure e/o di sospendere, modificare, revocare, annullare, in tutto o
in parte, la presente indagine senza che i soggetti richiedenti possano vantare alcuna pretesa. | contributi resi non danno
diritto ad alcun compenso o rimborso.

I soggetti che partecipano alla presente indagine di mercato devono indicare se i contributi forniti contengono informazioni,
dati o documenti protetti da diritti di privativa o comungque rivelatori di segreti aziendali, commerciali o industriali.

Tutti i dati e le informazioni acquisite durante I'indagine, ai sensi e per gli effetti del Regolamento UE n. 2016/679 ("GDPR"),
saranno trattati anche con strumenti informatici, esclusivamente per le finalita inerenti la futura procedura di gara secondo
le modalita previste dalla normativa vigente.

4, Pubblicazione

Il presente avviso & pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale dell'Unione Europea (G.U.U.E.) e sul profilo del committente, nella
sezione "Gare e Contratti - Awvisi e Consultazioni Preliminari di Mercato - Indagini di Mercato" raggiungibile al link
https://www.azero.veneto.it/indagini-di-mercato, nella sottocartella dedicata denominata "Microinfusori per insulina
integrato a sensore per il monitoraggio glicemico in continuo con algoritmo di modulazione dell'insulina basale (pancreas
artificiale ibrido) con e senza catetere".

Eventuali ulteriori informazioni possono essere richiesti ai referenti dell'istruttoria i cui recapiti sono riportati in calce al
presente documento.

UOC CRAV

. I Direttore della UOC CRAV

Y Dott.ssa Sandra Zuzzi

uwo~Toeg,
Referenti dell'lstruttoria:

Dott.ssa Lisa Brazzorotto
Tel: 049-8778282

Dott.ssa Sandra Bertocco
Tel: 049-8778102



