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AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO
Genova, data del protocollo

Procedura di gara aperta ex art. 60 D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. svolta attraverso la piattaforma telematica
SINTEL per la fornitura di dispositivi monouso per infusione e somministrazione occorrenti ad
AA.SS.LL., EE.O00., I.R.CC.S. della Regione Liguria per un periodo di anni tre (con opzione di rinnovo per
ulteriori 12 mesi). Riscontri a richieste chiarimenti post-indizione. Quesiti dal 55 al 57, pervenuti a
tutto il 16/07/2018 ore 14:30.

QUESITI N. 55-57

QUESITO N. 55

DOMANDA: Con riferimento a quanto richiesto al punto 4 dell'introduzione del CAPITOLATO
TECNICO, si precisa che la vastita dei farmaci presenti sul mercato non consente di fornire un
elenco dettagliato di quelli incompatibili, si richiede pertanto di accettare l'indicazione della
categoria generale dei farmaci incompatibili.

Risposta: Qualora non fosse possibile indicare il prodotto specifico si conferma la possibile
indicazione della categoria terapeutica.

QUESITO N. 56

DOMANDA: Per garantire il rispetto delle linee guida del 7 marzo 2013 sulle buone pratiche di
distribuzione dei medicinali per uso umano (2013/C 68/01, basate sulla direttiva del Parlamento
Europeo 2001/83/CE), e per evitare rischi per la sicurezza di pazienti ed operatori dovuti
allimpossibilita di verificare il rispetto delle medesime linee guida da parte dei corrieri espressi
incaricati della consegna dei documenti e della campionatura di gara, si richiede di confermare la
possibilita di inserire in gara una campionatura destinata solo a prove “in vitro” e non utilizzabile
su paziente. Si conferma altresi fin d’ora la disponibilita, d parte della scrivente, a partecipare ad
un prova pratica “in vivo”, che sara espletata garantendo la presenza di personale [della scrivente]
appositamente addestrato ed in grado sia di eseguire un’adeguata formazione sul prodotto, sia
di trasportare e consegnare un’ulteriore campionatura nel rispetto delle linee guida 2013/C 68/01,
e che quindi sara utilizzabile in reparto garantendo gli standard di sicurezza necessari a pazienti
ed operatori.

Risposta: Per quanto riguarda la tipologia della campionatura, si rimanda alla lex specialis di
gara, segnatamente al Disciplinare e al Capitolato tecnico. Riguardo i quantitativi della stessa, si
rileva che potrebbero variare, poiché & in corso un'istruttoria (si veda in merito, ad esempio,
risposta ai quesiti n.47 e 51).
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QUESITO N. 57,

DOMANDA: relativamente alla compilazione del modello M5, punto 4, potete confermare che la
registrazione alla banca dati dei dispositivi medici non sia richiesta a pena di esclusione ma
"eventuale" visto che il dispositivo medico & registrato nel Repertorio dei Dispositivi Medici?

Risposta: Non si tratta di un dato essenziale qualora il dispositivo sia registrato nel Repertorio

dei Dispositivi Medici.

ALLSKE
AREA CENTRALE,RE?%\NAL},DM'C‘QUISTO

Il Dirigente RUP (Dot uigli Moreno COSTA)
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