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PROCEDURA APERTA, Al SENSI DELL’ART. 60 DEL D.LGS. N. 50/2016, SVOLTA
TRAMITE LA PIATTAFORMA TELEMATICA SINTEL, PER L’AFFIDAMENTO DELLA
FORNITURA DI UN SERVICE MULTIFUNZIONALE AUTOMATICO PER INDAGINI
IMMUNOISTOCHIMICHE E ISTOCHIMICHE, NECESSARIO Al SERVIZI DI ANATOMIA
PATOLOGICA DELLA REGIONE LIGURIA PER UN PERIODO DI 48 MESI CON OPZIONE
DI RINNOVO PER ULTERIORI 24 MESI. LOTTI N. 2

Quesiti pervenuti entro il 19-11-2020 in esito allindizione ID 130777271 pubblicata con
Determinazione n. 441 del 30/10/2020. Ditte partecipanti alla consultazione: AGILENT, ROCHE,
LAICA
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Quesito n.1

In virtu dell'alto N° di anticorpi richiesti, si chiede che alcuni di essi possano essere offerti come RUO (non piu
del 30% del totale) dato che sul mercato, a nostra conoscenza, non esiste il corrispettivo CE IVD;

Risposta 1:

Si conferma il capitolato tecnico-prestazionale. Eventuali richieste di modifica dovevano essere
rappresentate in sede di consultazione preliminare di mercato.

Quesiton. 2

Relativamente al Capitolato Prestazionale, Capitolo 3: TRACCIABILITA’, punto a) stampanti per biocassette
complete di materiale di consumo (toner, testine e lampade in abbonamento mensile) compatibili con le
strumentazioni presenti nei differenti laboratori, si chiede conferma che i materiali di consumo vengano
forniti su richiesta dell’utilizzatore e non in abbonamento mensile, in quanto il consumo non & quantificabile.

Risposta 2:

| materiali di consumo saranno forniti su richiesta dell’utilizzatore, preferibilmente in abbonamento mensile,
laddove I'utilizzatore sia in grado di definire un flusso di consumi regolare nel tempo.

Si fa presente che una richiesta di rettifica in tal senso doveva essere rappresentata in sede di consultazione
preliminare di mercato e non in sede di chiarimenti.

Quesiton. 3

Relativamente al Capitolato Prestazionale ART. 4 DESCRIZIONE DELLA FORNITURA LOTTO 1 SISTEMI PER
IMMUNOISTOCHIMICA (IHC), IBRIDAZIONE IN SITU (ISH) Fornitura a scelta di ciascuna Azienda Appaltante di
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abbonamenti per I'intera durata della fornitura a controlli di qualita esterni (NEQAS o NordiQC), si chiede di
specificare a quale modulo i vari laboratori intendano aderire (General, Breast ?);

Risposta 3:

I modulo sara concordato in sede di esecuzione del contratto con ogni laboratorio aderente.

Quesiton. 4

Come indicato dalla stazione appaltante nella risposta al chiarimento 8 CT/1 in cui vi € indicazione di prossima
procedura specifica per un lotto che preveda la metodica FISH, si chiede conferma che le sonde richieste per
I'ibridazione in situ siano in campo chiaro.

Risposta 4:

L’eventuale procedura per metodica FISH & subordinata alla fornitura aggiudicata con la presente gara.

Quesiton. 5

Come indicato nella risposta al punto 20 CT/1 in cui si conferma che i dati di archiviazione debbano essere
acquisiti anche dal flusso di lavoro, si chiede di confermare che il sistema di tracciabilita tenga in
considerazione attivamente tutto il materiale archiviato (blocchetti e vetrini), sia localmente sia in archivio
storico, con indicazione in tempo reale (depositato in archivio/prelevato/esternalizzato per
approfondimenti/second opinion/studio) e comunicazione in automatico all’amministratore tramite alert
qualora venissero riscontrate anomalie come il mancato rientro del campione nelle tempistiche previste,
come previsto dalle linee guida SIAPEC Maggio 20157

Risposta 5:

Il quesito non & di limpida formulazione. | quesiti vanno posti sugli atti ufficiali di gara e con puntuali
riferimenti alle previsioni degli stessi.

Quesiton. 6

Lotto 1: come richiesto da capitolato prestazionale (Punto 2.1 b) e nella griglia punteggi —Reagenti- punto 1
e 2 e 4 si intendono gli anticorpi del catalogo ufficiale?

Risposta 6:

Si intendono gli anticorpi offerti del proprio catalogo ufficiale rispetto alla tabella excel allegato 1.

Quesiton. 7
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Lotto 2: Nel punto 5.2.1/i in cui € indicato che per il sistema per le colorazioni speciali sia garantito
I'interfacciamento al sistema di tracciabilita, attraverso la fornitura di tutti i parametri necessari alla
configurazione e gli eventuali servizi professionali correlati, si chiede di specificare che il costo
dell’interfacciamento al sistema di tracciabilita sia a carico dell’aggiudicatario, indicando tale voce nell’offerta
al fine di evitare controversie post aggiudicazione.

Risposta 7:

Il capitolato non necessita di ulteriori spiegazioni di dettaglio. La strumentazione dovra essere interfacciata

e con il software gestionale in uso presso ciascuna Azienda sanitaria Ligure, includere i moduli
software necessari e gli eventuali servizi professionali correlati per I'attivazione e configurazione
degli stessi (inclusi quelli lato sistema gestionale),

e conil sistema di tracciabilita, attraverso la fornitura di tutti i parametri necessari alla configurazione
e gli eventuali servizi professionali correlati.

Il tutto a esclusivo carico dell’Offerente.
Quesiton. 8

Come si evince dal capitolato nel punto Lotto 2 nella tabella punteggi punto 2 (sistema automatico di
estrazione dei fumi) risulta in contrasto con il punto 8 (sparaffinatura con reagenti non tossici) in quanto la
sparaffinatura € l'unico punto in cui si potrebbero generare fumi da evaporazione dovuti all’utilizzo di
sostanze diafanizzanti tossiche. Una strumentazione certificata per |'utilizzo senza sistema di estrazione e che
utilizza diafanizzanti non tossici per la sparaffinatura risulta equivalente (se non pil performante) di una che
necessita di un sistema di estrazione autonomo di fumi.

Si richiede pertanto di tenere in considerazione tale equivalenza ai fini dell’assegnazione del punteggio.

Risposta 8

Tale presunta equivalenza non puo essere considerata ai fini dell'attribuzione del punteggio.
| punti 2 e punto 8 saranno valutati in stretta attinenza alle specifiche caratteristiche dei sistemi offerti.

Quesiton. 9

Facendo riferimento al sopralluogo obbligatorio (Art. 11 ) da effettuarsi presso tutte le sedi coinvolte, ed alla
luce delle misure in materia di contenimento e gestione dell'emergenza epidemiologica da COVID-19,
richiede una proroga di 15 giorni della scadenza dei termini di presentazione delle offerte fissato per il 30
novembre affinché possano realizzarsi condizioni tali da consentire I'esecuzione dei sopralluoghi in sicurezza
da parte del nostro personale incaricato dello svolgimento del sopralluogo

Risposta 9

Il sopralluogo non & piu richiesto come obbligatorio. Si veda determinazione n. 472 del 13/11/2020.

Quesito n. 10
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Visto il perdurare della situazione pandemica per Covid-19 e le criticita che questa comporta, soprattutto
relativamente agli spostamenti da regione a regione si chiede di dichiarare NON obbligatori in presenza i
sopralluoghi per la gara N° 7924520.

A tal proposito, si propone di poter effettuare tali sopralluoghi in modalita diversa per es. inviando una check
list con le caratteristiche di idoneita strutturale e di spazio che i locali identificati all’installazione degli
strumenti dovrebbero avere.

La compilazione della check list potrebbe essere effettuata attraverso un contatto telefonico o su piattaforma
on-line tra il personale di laboratorio e un rappresentante dell’'operatore economico.

Risposta 10

Il sopralluogo non & pil richiesto come obbligatorio. Si veda determinazione n. 472 del 13/11/2020.
Quesito n. 11

LOTTO 2 " Si chiede di chiarire il N° di colorazioni Speciali complessivo per anno per tutti i presidi in quanto
nel file Modello M6 Dettaglio prezzi Unitari al foglio ISTOCHIMICA LOTTO 2 é riportato il N° di colorazione
pari a 50018/ anno, mentre nel file a.2 LISTA ANTICORPI COL SPECIALI al foglio Lotto2_all.4_col routine la
somma delle colorazioni per tutti i presidi & di 50448/ anno".

Risposta 11

Il numero delle determinazioni di istochimica stimato al lotto 2 & pari a 50.448.

Per mero refuso, nel mod. M6, é stato indicato un valore non aggiornato (50.018). Per la lieve entita della
differenza, trattandosi comunque di stime, I'offerta puo essere comunque validamente formulata sul mod.
M6 attuale.

Quesito n. 12

Allegato MODELLO M 5 — DICHIARAZIONE DI OFFERTA TECNICA LOTTO 1 Criteri di Valutazione punto 15 si
chiede di confermare che nella colonna "Note di dettaglio (Indicare i riferimenti nella documentazione
tecnica allegata. | riferimenti devono essere chiari e univoci e facilmente ricercabili)" dove & indicato
"Specificare" sia sufficiente indicare il n. totale degli Anticorpi primari farmacopredittivi nell’Allegato 2 offerti
con prezzo inferiore a € 55

Rispostan 12

Si chiede alla ditta di specificare quali sino gli Anticorpi primari farmacopredittivi che offre al prezzo <55 euro
e i relativi importi.

Quesiton. 13

Caratteristiche a punteggio del LOTTO 2 Indagini istochimiche a pag. 19 del capitolato tecnico prestazionale,
si chiede di confermare che il punteggio massimo che verra attribuito al requisito "Ref.1 Sparaffinatura on
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board" e da intendersi 9 punti come indicato nella colonna "Punti Max" e non "si= 6 punti" come indicato tra
parentesi nella descrizione del requisito stesso

Rispostan 13

Si conferma che il punteggio massimo attribuito al requisito "Ref.1 Sparaffinatura on board" € di 9 punti.

Quesiton. 14

si segnala che ad oggi non risulta possibile generare il Passoe per entrambi i lotti in quanto sul portale AVCP
i cig non risultano perfezionati. Si chiede gentilmente di verificare

Risposta n 14

Si procede al perfezionamento del CIG dopo la scadenza del termine previsto per i chiarimenti.

Quesito n. 15

Lotto 1: Come indicato nel capitolato tecnico nel punto 11 della tabella dei punteggi si specifica:
Anticorpi primari farmacopredittivi nell’Allegato 2:

Tutti gli anticorpi offerti al prezzo di 55 euro = 6 punti; altri valori punteggio in proporzione.

Tali anticorpi dal valore premiale, come anche ribadito nel chiarimento 7 sono valutati sulla base di offerta
minore o uguale a 55€/vetro

Non risultando nel file dell’offerta economica dettagliata dall’ente (file excel_dettaglio prezzi unitari) alcun
riferimento ad un’offerta di anticorpi predittivi ad eccezione di her2, si intende che un’eventuale offerta dei
medesimi all’allegato 2 venga indicata a parte sulla base delle possibilita delle aziende di offrire al prezzo
richiesto?

Rispostan 15

Il numero e I'importo degli Anticorpi primari farmacopredittivi nell’Allegato 2 offerti non rientra nel calcolo
della base d’asta del lotto 1 essendo caratteristica premiale a punteggio. La ditta deve specificare, come
spiegato nella Risposta n. 12, quali siano gli Anticorpi primari farmacopredittivi che offre al prezzo <55 euro
e i relativi importi, sia costituendo un elenco nel MODELLO M 5 — DICHIARAZIONE DI OFFERTA TECNICA al
punto 15, sia allegando file con le stesse indicazioni. Devono essere allegate anche le schede tecniche e le
relative certificazioni

Quesito n. 16

Lotto 2 si segnala che per I'Asl 2 viene richiesto n. 1 coloratore, mentre I'Asl € composta dal presidio di Pietra
Ligure e di Savona. Si chiede di precisare se il n. di strumenti richiesti ed i relativi fabbisogni.
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Rispostan 16

E’ prevista la possibilita di acquisire ulteriori macchine corrispondendo un canone extra. Si veda art 1
capitolato tecnico prestazionale.

Quesito n. 17
Si chiede di confermare la possibilita di presentare ISO, CE ed FDA direttamente in lingua inglese.

Rispostan 17

Si accoglie. Si specifica che per tutti i documenti di gara richiesti (doc amministrativa, tecnica ed economica),
la ditta deve fornire tutti i file anche in modalita pdf “ricercabile”, al file di consentire ricerche veloci. Come
indicato nel disciplinare di gara, anche una copia dei file excel deve essere disponibile, laddove presente.

Quesito n. 18

A pagina 5 del Modello M5 viene indicato quanto di seguito:

2.3 Determinazione con sonde HER-2 per la valutazione del grado di amplificazione dei geni
a. Conforme alla direttiva europea 98/79/CE dei Diagnostici in Vitro ed approvato FDA

Si chiede venga accettata la sola approvazione IVD essendo la normativa FDA applicabile alla legislazione
Americana e non Europea come, invece, risulta la normativa CE-IVD.

Il requisito sopra indicato risulterebbe, quindi, limitante per la massima e libera concorrenza delle aziende
potenzialmente fornitrici.

Rispostan 18

Si accettano entrambe le certificazioni poiché la sicurezza ed efficacia dei prodotti in commercio potrebbe
essere ottenuta da eventuali fabbricanti non appartenenti agli Stati Memobri. Inoltre I'approvazione FDA del
prodotto € accettata in tutto il mondo.

Si rettifica il capitolato al par. 2.3 Determinazione con sonde HER-2 per la valutazione del grado di
amplificazione dei geni punto a. Conforme alla direttiva europea 98/79/CE dei Diagnostici in Vitro o
approvato FDA (...)".

Quesiton. 19

In considerazione del contenuto particolarmente tecnico e articolato dell’oggetto del presente affidamento,
si chiede una proroga di 30 giorni per consentire a tutti i soggetti interessati di acquisire le necessarie
conoscenze in relazione ad un’attivita gia esternalizzata da codesta Azienda. A nostro avviso, solo in questo
modo potra essere garantita la massima partecipazione alla gara, includendo nel novero dei concorrenti
anche gli operatori che non hanno gia svolto questa attivita per conto di codesta Stazione appaltante.
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Risposta n 19

Si accoglie la richiesta limitatamente a un periodo di 10 giorni. Il termine di scadenza delle offerte e
posticipato al 10/12/2020 ore14,00. Resta fermo e il termine per l'invio dei quesiti al 19-11-2020.

IL DIRIGENTE RUP
DOTT. RICCARDO ZANELLA
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