arsl ge.alisa. REG STRO UFFI Cl ALE. U. 0001586. 26-01- 2018

Sistema Sanitario Regione Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

Dirigente Responsabile: Dott. Luigi Moreno Costa tel.010-5488561
e-mail: luigimoreno.costa@regione.liguria.it

Funzionaric referente;  Dott.ssa Francesca De Martini tel.010-5488543
e-mall: francesca.demartini@ragione.liguria.it

Genova, data del protocollo

OGGETTO: Procedura aperta, ai sensi dell’art. 60 D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i.,, per
I'affidamento della fornitura di Materiale per emodinamica per le aziende sanitarie
~ dellaRegione Liguria per un periodo di-anni 4 - Lotti n.73, Numero gara 6956650 ~

Risposta ai quesiti pervenuti fino al 26/01/2018

DOMANDA 1a):

Distiplinare di gara - art, 4 DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA - DOCUMENTO DI GARA UNICO
EUROPED

1} Nells parte ¥ relativamente alla Capacitd Tecniea & richiests al punto D} di compllare fo parte
resfativa ally adeslone alle normative che competono al Slstemi Ui pestione Amblentala,
DOMANDA: 51 richiede se ned caso df non applicabilith {od ssempiv azienda che ho une attivitg
prettomente commertiale € non produttiva} si possa rispondere non opplicobile, vppure se in
olternativa & possibile presentore uny reluzione che specifichi che | fornitor] dei quali
purtecipante & distributore adottune toll Sistemni della Gestione Amblentule facendone cenno e
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RISPOSTA 1a):

Nel caso di non applicabilita, si risponde no e non applicabile.
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Sistema Sanitario Regione Liguria

DOMANDA 1b):
Disciplinare di gara - art. 4 DOCUMENTAZIONE TECNICA

1} Tra be tpologie di decumenarions tecnica & richlests anche [a preventazione di Pubblicaziond
sclentifiche/Letteraturg che voddisfing le caratteristiche Indicate nell'allegato B4 e nel oriten di
valutazione
DOMANDA:

a) Le Pubblicazion] Sclentifiche/dat] di letteratura sono documenti coperti da copyright fdiritti
riservati), possono quindi preveders restriziont per quanto riguarda Fuso, tome ad esempio
i stampuo, fo duplicaerione fotostaticn o lnformotice, modifiche e/o aitergziont di alte

© o natura: Molte pubbiicozioni; inoltre; sonu rese dugli editor! disponibill per lo consultazione o
< solo'nel foriato eléttronito & ron piit in-queller tartaceo, Inoltre tale documentazione haun-—— -~ — -

volume corfuceo generolimente considerevole,

Si chiede gquind se possiate accordare 2 consentire la presentazione of tutte fe pubblicazioni
sclentifiche nel solo formato glettronivo sul supparto informatico [CO-ROM o DVD) che
contiene o documentazione tecnice,

In ragione of gquanto esposto af punto o) si chiede che questi documenti passany inoltre
essere eschust deflo sottoscrizione

RISPOSTA 1b):

Le pubblicazioni scientifiche potranno essere presentate nel solo formato elettronico e gli stessi

potranno essere esclusi dalla sottoscrizione.

Si deve perd allegare alla documentazione tecnica, per ogni lotto offerto, un elenco di tutte le

pubblicazioni/referenze scientifiche presentate su CD-ROM o DVD, debitamente sottoscritto.

DOMANDA 1c):
2} B richiesta la presentazione anche di tutta Io dotumentazione teonica su supporto informatico €O-

RoMedve o o o - - - - Ll
DONMANDA: e
T g} lodocumentemione fecofca inserita nel supporto informatico deve essere ung scansione di

tutta quelln stampete e sottoscritta oppure pud essere la stessa corrispondents originale g
disponibile nel foremuto digitele ma non sottosceitta?. Considerando o quontits di docurmenti
da presentare, oio consentirebbe ung facilitorione nethy predisposidione delio
documenturione of gure, considerande che §l concorrente porteciponde ofla gora si assume
1a responsabiiite che quanto presente nel supporto informatico corrisponde o quanto
presentato in forma cartbcen.

b} Lo decumentazione tecnicn prodotta deve essere sottoscritta dal concorrente su ciascanyg
singola paging?

RISPOSTA 1c}):

a) la documentaziorie tecnica su CD-ROM o DVD pud essere la stessa corrispondente

originale gia disponibile nel formato digitale ma non sottoscritta.

b) per ogni documento richiesto nella busta n.3 - documentazione tecnica, & sufficiente una

firma in calce purché gli atti presentati siano rilegati a libro.
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DOMANDA 1d):

3} Apuging o, L1 del Diseiplinare of gurs tra T document] tecnicl & richiesta ol punto bl “dichiarazione
delly presenza delle caratteristiche teeniche richieste al prodotti offerti”
DOMANDA: Tale dichiarazione ¢l sembra git formulate attraverso la compilozione delt ollegoto
¥4, il quate preveds espressarmente di dichiorare che “che nel prodotio offerto nella presente
procedura sono presenti tutth | requisiti teenici minimi {pena escluslone), pravisti ai paragrafi det
{Capitolate tecnico - Sezione A, allegoto ol Disciplinare di gara.
£ necessario quindi fare une dichiarazione aggiuntiva oppure & assunto che tole tichiorazione &
gl contemplote nellollegato F4

CRISPOSTAAd): sl e

T Tale dlchlarazm'né e‘gla'formulata nella compllazmne dellallegat'o 'F4 Involontanamente s & f'_" T

cancellata la parentesi del punto b (mod. F4), che diventa:
b. dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richieste rodotti offerti, con
Iindicazione di eventuali elementi migliorativi rispetto agli standard richiesti {f

Fededek e ddededededofedolde e dedt deedekedede dedee e dedeoke e e ok dede dede ke

DOMANDA 1e):
43 A pagina n 12 del Disciplingre ¢ gara & richiasto di compilare Fallegato £1.
DONMANDA : 5i chiede se sio possibille rendere In formoto editabile onche tule allegato che ¢f
sembra disponibile sulo net formateo PDF

RISPOSTA 1e):
Si pubblica sul sito I'allegato E1 in formato editabile.
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DOMANDA 2:

Si chiede conferma che, in mancanza o insufficienza dei requisiti di fatturato GLOBALE e di fatturato
SPECIFICO, possano essere fornite idonee dichiarazioni di Istituti Bancari che attestino la solidita
eccnomica e finanziaria della ditta.

RISPOSTA 2:

Si conferma e si rimanda al Disciplinare di gara a pag. 6
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DOMANDA 3:

Con la presente chiediamo la possibilita di presentare il catalogo prodotti solo in formato elettronico
perché il documento cartaceo € piuttosto voluminoso e presentarlo per ogni lotto renderebbe il plico
documentazione tecnica estremamente ingombrante.

RISPOSTA 3:

Si accoglie e nell’elenco riepilogativo (punto j) si dichiarera di aver presentato il catalogo prodotti nel
solo formato elettronico.



- al-quale attenerci in-fase di presentazmne della campionatura- d| Gara

- RISPOSTAAQY -+ - - oo e i ___ -

 schede tecniche. Altrimenti si pud scrivere, vedasi campionatura.

Lotto 9 — Kit procedurale

DOMANDA 4a):

Alcuni dei prodotti previsti nel protocollo (telo in TNT, cuffie in PE trasparenti, siringhe, aghi
ipodermici e prolunga alta pressione) non indicano la tipologia e le misure richieste, demandando
agll utilizzatori la definizione esatta delle suddette caratteristiche. Fermo restando la nostra
disponibilitd a garantire (in caso di aggiudicazicne della fornitura} 'adeguamento dei prodotti
accessori alle esigenze dei singoli utilizzatori, sarebbe opportuno deﬂnlre uno standard di rlfer[mento

In attesa di risposta dalla Commissione Tecnica.

DOMANDA 4b):

in merito a quanto in oggetto, chiediamo di rispondere a quanto segue :

1. Chiediamo il range di misure delle cuffie

2. Chiediamo il range di capacita delle siringhe & se Luer Lock o Luer Slip

3. Chiediamo le dimensioni degli aghi

4. Chiediamo ta misura della prolunga e se debba essere in PVC oppure in PUR
RISPOSTA 4b):

In attesa di risposta dalla Commissione Tecnica.

DOMANDA 4c¢):

Chiediamo anche come debba essere compilata la tabella dei requisiti tecnici del LOTTO 9
dellALLEGATO F4.

RISPOSTA 4¢): - - - - _ .

Nella tabella dei requisiti tecnici blsogna inserire le note d| dettagllo se esnstent; ed md|V|duab|I| neIIe

DOMANDA 4d):

1) in riferimento lotto n, 9 - (Kit procedurale] — Visegnaliamo che fa base d'asta indicata
{Valore quadriennale totale lotto Euro 949.440,00) risulta non congrua se rapportata
af prezzi medi di mercato ed in particolare a quelli in essere nellad Regione Liguria,

Si richiede, pertanto, di voler riparametrare tale buse d'usta allineandola ol valori di
mercato,

Cwanto sopra al fini di garantire la pii ampia partecipazione alla fornttura ed un
corretto confronto qualitative tra i vari prodotti offerti.

RISPOSTA 4d):
Si conferma la base d’asta.




Lotto 10 — Kit per piccola chirurgia in ambiente cardiologico

DOMANDA 5).

Chiediamo il range di misure delle cuffie

RISPOSTA 5):
In attesa di rlsposta da!la Commlss‘.lone Tecnlca '

DOMANDA 6):
2) In riferimento a guanto richlesto nel Capitolato Tecnico alffart. 1 Caratteristiche
generall del prodotti, indicate che le etichette devono riportare indirizzo dell’officina
di produzione, data e numero del lotto di produzione,
Si-specifica che le disposizioni legislative in materia (Direttiva CEE 93/42 ~ all. Lart.
13.1) non prevedono la presenza in etichetta del nome ed inditizzo dell’officing di
produzione (riferita al famaci?) e, della data del lotto di produzione, riservata a
dispositivi non oggetto della presente procedura,

RISPOSTA 6):

Il punto 13 dell'allegato | del D.Lgs. 46/97 “Informazioni fornite dal fabbricante” recita

“13.1. Ogni dispositivo deve essere corredato delle necessarie informazioni per garantime
an'utifizzazione sicura € per consentire di identificare il fabbricante, tenendo conto della formazione™
- e_delle conoscenze. degli-utilizzatori_potenziali-Le -informazioni-sono-costituite—dalle-indicazioni
tiportate sull'etichefta e dalle indicazioni contenute nelle istruzioni per 'uso. Omissis

13.2. omissis

13.3. L'etichettatura deve contenere le informazioni seguenti:

a) nome o ragione _sociale e indirizzo del fabbricante. Per i dispositivi importati nefla Comunita’ al
fine di esservi distribuiti, l'etichettatura o Iimballaggio oppure le istruzioni per 'uso contengono,
inoftre, il nome e lindirizzo delfa persona responsabile di cui allarticolo 14, comma 2 o del
mandatario del fabbricante stabifito nefla Comunita’ oppure, se del caso, dellimportazione stabilito
nelfa Comunita®.

Nulla riporta sulla data del lotto di produzione, pertanto trattandosi di indicazioni a titolo
esemplificativo, la frase dell'art.1 — Caratteristiche generali dei prodotti viene cosi modificata:
........... (a titolo esempilificativo: nome commerciale del prodotto, descrizione, dimensioni e materiali,
nome ed indirizzo dell‘officina di produzione, numero del lotto di produzione)”.
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DOMANDA 7).

Sono a richiedere un chiarimento in merito al punto d, riportato nella pagina 9 del Disciplinare di gara
per la Procedura aperta, ai sensi dell’art. 60 D. Lgs. n. 50/2016 e s.m.i. per l'affidamento della
fornitura di Materiale per emodinamica occorrente alle AA.SS.LL., EE.00. e |.R.C.C.S. della
Regione Liguria. Chiedo se le piccole imprese non siano tenute ad eseguire la fidejussione pari al
10% dellimporto della fornitura ma debbano versare la sola garanzia a corredo dell’offerta
evidenziata nel punto ¢. In caso affermativo, chiedo se sia sufficiente una dichiarazione ufficiale di
esenzione dall'impegno fidejussorio in quanto plcco]a aznenda rllasmata su nostra carta mtestata o}
~sla'necessaria-ulteriore documentaziore. - e T e T

’RISPOSTA 7) T T
Le microimprese, piccole e medie imprese...omissis.. possono non corredare I'offerta dellimpegno
di un fideiussore a rilasciare la garanzia fideiussoria per 'esecuzione del contratto (art. 93 comma 8
D.Lgs. n.50/2016 e s.m.i.).

Le stesse devono presentare garanzia a corredo dell’offerta, ai sensi dell’art. 93 comma 4 del D.Lgs.
n. 50/2016 e s.m.i., sotto forma di cauzione o di fideiussione nella misura dell’1% dell'importo del
lottofi a cui si partecipa, (punto ¢ del disciplinare pag.7-8).

In caso di aggiudicazione, le stesse devono costituire una garanzia, denominata garanzia definitiva
pari al 10%, ai sensi dell'art. 103 comma 1 del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i.
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QUESIT:

DOMANDA 8):

Con riferimento alla procedura di gara in oggetio si chiede di chiarire se debbano essere prodotte
tante buste economiche e tecniche quantisono i lotti di partecipaziore: —— — —— — -
Caon riferimento ai_costi per la_sicurezza_ interna_propri_del concorrente, si_chiede_confermachenon._ - _ __ _ _
debbano essere specificati in quanto trattasi di mera fornitura.

RISPOSTA 8):

Nel disciplinare non é richiesto, ma se & pil pratico per la vostra organizzazione, si possono
presentare tante buste economiche e tecniche quanti sono i lotti di partecipazicne.

Si conferma che i costi per la sicurezza interna propri del concorrente non devono essere specificati
in quanto trattasi di mera fornitura, (art. 95 comma 10 D.Lgs.50/2016 e s.m.i.).
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Lotto 13 - Cateteri per coronarografia e angiografia cardiovascolare

DOMANDA 9):
2} lotto 13 a nostra conoscenta nelle procedure di angloplastica coronarica il catoters
disgnostice 4 fr non & mal utifizzato. Uassenza del predetto frenciaggio & da considerarsi pena
esclustone dal lotto?

RISPOSTA 9):
In attesa di risposta dalla Commissione Tecnica.
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