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Procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 del D. Lgs n. 163/2006, per F'affidamento della
fornitura di “Dispositivi di Protezione Individuale (D.P.1.)
occorrenti alle AA.SS.LL., AA.OO e I.LR.C.C.S della Regione Liguria.

DIALOGO TECNICO

Verbale di presa visione dei contributi presentati
dagli operatori economici partecipanti al “Dialogo tecnico”

Il giorna 18 del mese di febbraio del’anno duemilaquindici, alle ore 10,00 presso la Sala riunioni
della Centrale Regionale di Acquisto situata in via G. D’Annunzio 64, Genova, si & riunita in seduta
non pubblica la Commissione tecnica della gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 del D. Lgs
n. 163/2006, per l'affidamento della fornitura di “Dispositivi di Protezione Individuale (D.P.l.)
occorrenti alle AASS.LL., AA.OO e |.R.C.C.S della Regione Liguria per visionare i contributi
presentati dagli operatori economlm partecipanti al Dialogo tecnico pubblicato in data 19 Dicembre
2014,

Sono presenti il:

Coghome Nome Incarico e struttura di provenienza

MICHELOTTI Dott.ssa Nadia Responsahile Servizio Prevenzione e Protezione della ASL 2
Savonese

CAPPIELLO Dott.ssa Susy Responsabile Servizio Prevenzione e Protezione dell'lRCCS
Giannina Gaslini

SIMONINI Dott.ssa Silvia Medico Competente Coordinatore e Medico Autorizzato -
Medicina Preventiva della A.S.L. 5 Spezzino;

Quali compoenenti della Commissione tecnica — nominata con determinazione n. 77 del 14/04/2014
e sua successiva integrazione con determinazione n. 121 del 16/06/2014.

e in rappresentanza della Centrale Regionale di Acquisto:

Cr. Luigi Moreno COSTA RUP
Sig.ra Loredana LOTTI Collaboratore Amm.vo
Sig. Roberto BORETT] Assistente Amm.vo
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Il Dott. Sossai Dimitri, Direttore dell’'U.O. Servizio Prevenzione e Protezione delllRCCS AOU San
Martino - IST di Genova risulta assente per motivi di saluti.

La Commissione tecnica da preliminarmente atto che:

o In data 19/12/2014 & stato pubblicato I'avviso di “Dialogo tecnico” volto a invitare gli operatori
economici, che fossero interessati alla procedura di gara de qua finalizzata, a formulare
osservazioni per il perfezionamento della documentazione di gara di prossima indizione.

+ |l termine per la formulazione da parte degli operatori economici dei propri contributi fissato per
il 27 Gennaio 2015.

La Commissione fecnica procede quindi allesame delle osservazioni formulate dagli operatori
economici:

Osservazione 1

Lotto 6 - SUB 6 d) - filtri per vapori di formalina
Per filtri e per vapori di formalina si intende una mascherina respiratoria con filtro contro i vaporl di

| formalina-formaldeide?

Risposta 1:
No, si intendono filtri di protezione per formaldeide da abbinare a maschera o0 semi maschera e

non mascherine.

Osservazione 2
Lotto 8 — SUB 8 a) e SUB 8 b)
Che tipo di mascherina viene richiesta nello specifico? Le mascherine con proprieta fisiche FFP2 e

FFP3 rispondono ai requisiti della normativa europea EN 149 (mascherine respiratorie), mentre
quelle mascherine rispondenti alla normativa europea EN 14683 (sono mascherine chirurgiche) e
vengono individuate con Tipologia Tipo 1l o Tipo lIR.

Risposta 2:
Trattasi di apparecchiatura per la protezione delfe vie respiratorie provvista di doppia certificazione

(EN 149 come DP! + EN 14683 come DM), rispondente sia come Dispositivo Medico sia come
Dispositivo di Protezione Individuale alle Direltive Europee di pertinenza. | faccialf filtranti FFP2 e
FFP3 sono gia ricompresi in altro fotto di gara (Lotto 5).

Osservazione 3

Lotto 14 — SUB 14 a) - camice monouso non sterile di protezione contro agenti chimici e
biologici

Si chiede di specificare quali sono gli agenti chimici richiesti. Per agenti biologici specificare se
Virus o Batteri. Se Virus, rispondenti a quale normativa di barriera virale EN 141267

Risposta 3: :

Almeno 3 dei prodotti chimici di cui all'allegato A delfa norma EN374-3.

Materiali certificati per il rischio biologico secondo la norma EN 14126. La norma EN 14126
comprende i seguenti test sui materiali: prova di resistenza alla penetrazione di sangue sintetico
(ISO/FDIS 11603): + resistenza alla penetrazione virale (ISO/FDIS 16604), < resistenza alla
penetrazione batterica (ISO/DIS 22610), « resistenza alla penetrazione di aerosol biologicamente
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contammat: (ISO/DIS 22611), « resistenza alla penetrazione di particelle biologicamente
contaminate (ISO/DIS 22612).

Osservazione 4

Lotto 10

Caratteristica:” Manica extra [unga (con bordo tubolare anti-arrotolamento) per la completa
copertura...... ?

Si fa presente che oltre al bordo tubolare ci sono altri nuovi sistemi di anti-arrotolamento della
manica dei guanti quindi si consiglia di richiedere “con sistema anti-arrotolamento” per una pid
ampia partecipazione. Per quanto riguarda la richiesta delle taglie: XS-S-M-L-XL si fa presente che
normalmente la numerazione delle Taglie per guanti in confezione sterile & numerica, esempio:
6,0-6,5-7,0-7,5-8,0-8,5-9,0. Pertanto chiediamo che possano essere inserite nella voce “Taglia”
entrambe le tipologie di misura cioé sia la dimensione (XS-S-M-L-XL) che la numerica (6,0-6,5-7,0-
7,5-8,0-8,5-9,0) o che almeno non sia motivo di esclusione la presentazione con la taglia in numeri.
Risposta 4:

La Commissione accoglie la richiesta. La scheda tecnica sard conseguentemente modificata con la
dicitura “con sistema anti-arrotolamento” e con lintroduzione anche della taglia numerica.

Osservazione 5.
LOTTO 14 a) - CAMICE
Viene richiesta la conformita alle seguenti normative:
» EN 1073-2 Indumenti di protezione contro [a contaminazione radioattiva - Requisiti @ metodi
di prova per indumenti di protezione non ventilati contro la contaminazione radioattiva sotto
forma di particelle;
s EN 14126 Indumenti di protezione - Requisiti prestazionali e metodi di prova per dli
indumenti di protezione contro gli agenti infettivi;
» EN 14605 Indumenti di protezione contro agenti chimici liquidi - Requisiti prestazionali per
indumenti con collegamenti a tenuta di liquido (Tipo 3) o a tenuta di spruzzi (Tipo 4), inclusi
gli articoli che proteggono solamente parti del corpo (Tipi PB [3] e PB [4]);
+« EN 13982-1 Indumenti di protezione per l'utilizzo contro particelle solide - Parte 1: Requisiti
prestazionali per indumenti di protezione contro prodotti chimici che offrono protezione
all'intero corpo contro particelle solide disperse nell'aria (indumenti tipo 5);
« EN 13034 Indumenti di protezione contro agenti chimici liquidi - Requisiti prestazionali per
indumenti di protezione chimica che offrono una protezione limitata contro agenti chimici
liquidi (equipaggiamento tipo 6 e tipo PB [6]).
Solitamente per I'uso ospedaliero vengono richiesti camici conformi alle EN 340, EN 14126, EN
14605, EN 13688 - tipo 4 per protezione da agenti infettivi e per preparazione di farmaci citostatici.
Vorremmo che venisse esattamente indicata la destinazione d'uso dei camici richiesti, visto che le
normative si riferiscono al tipo 4, 5 e 6 e contaminazione radioattiva e consigliamo di indicare in
gara pil tipi di camice, in base alla protezione richiesta, per permettere una maggiore
partecipazione e, quindi, una maggiore concorrenza (le aziende che producono DPI per
contaminazicne radioattiva o fipo 6 sono sicuramente in numeroc molio inferiore rispetto alle
aziende che producono DPI di tipo 4).

Risposta 5:
Si accoglie l'osservazione. Il Capitolato tecnico sara modificato suddividendo if fotto.

N

ARS Liguria - Centrale Reglonaie dl Acquisto
sede operativa: Via P'Annunzio n® 64 16121 Genova Cf"__%
Tel +39 010 5488562 0105488563 - Fax + 39 010 5488566~ Sitc webh www.acqulstiliguria.it




R ey
R

LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA £ ENTRALE %%EG]’ONALE pl Mcauisto

LOTTO 19 KIT ANTISPANDIMENTO

Nel kit & richiesta la presenza di "ipoclorito di sodio al 10%": chiediamo di specificare se & accettato
lipoclorito in granuli.

Risposta 6:

Traftasi di mero errore. Nel kit é sufficiente la polvere addensante. La scheda tecnica verra
modificata con 'efiminazione dell’ipociorito di sodio

Osservazione 7:

In riferimento a quanto in oggetto, con la presente siamo ad informare che non ci & possibile
partecipare al Vs. dialogo tecnico. Questo perché I'attuale andamento del mercato & instabile, con
conseguente impossibilita di mantenere invariate le quotazioni per tutta la durata prevista del
contratto (36 mesi con opzione di rinnovo per ulteriori 24 mesi).

Risposta 7:

Fermo restando quanto disposto afl'art. 115 del D.Lgs. n. 163/2006 in materia di revisione
periodica dei prezzi, comprendendo la difficolta dell'attuale congiuntura economica e dell'instabilita
dei mercati si ritiene di poter accogliere fa richiesta e di modificare la durata contraftuale in 24 mesi
con 'opzione di rinnovo di ufteriori 12 mesi.

Osservazione 8:

Spett. le Amministrazione, abbiamo notato che nell'estratto del Disciplinare e nelle caratteristiche
tecniche da voi pubblicate non sono trattati alcuni argomenti fondamentali che, direttamente o
indirettamente, influenzeranno fortemente la fornitura di DPI, sia per quanto riguarda la qualita del
servizio che i controlli sullo stesso, oltre che per la componente relativa alla logistica. Il nostro
ragionamento si basa sul fatto che all'inferno della procedura di affidamento del servizio di lavanolo
da poco svolta, dove sono gia ricompresi i DPl come servizio opzionale, si concretizzava
un‘organizzazione del servizio molio pit capillare e completa, che andava dai magazzini di
stoccaggio del materiale, fino alla tracciabilitd dello stesso mediante sistemi precisi e
allavanguardia. Il presente awviso di dialogo tecnico peré non sembra considerare alcuno di questi
fattori, nonostante l'incidenza degli stessi sia a livello qualitativo che gestionale nell'espletamento
della fornitura. Per poter quindi formulare un'offerta precisa e realistica si chiede di prendere in
considerazione anche i seguenti punti:

1. L'impatto logistico della fornitura nelle sedi regionali. Considerando la fornitura come un
servizio "a parte" rispetto il lavanolo, sara necessario individuare per ognuna delle 9 sedi
un deposito per i dpi; tali depositi dovrannc avere ovviamente determinate caratteristiche
strutturali, anch'esse da definire.

2. |l personale messo a disposizione dalle AASS.LL e gli orari di reperibilita. Cid in previsione
di dover fornire una serie di magazzini gestiti dal personale degli enti.

3. Il sistema di controllo e tracci abilitd minimo che si richiede ai fornitori o che gli enti
intendono adottare, oltre ai Report che dovranno essere messi a disposizione delle aziende
sanitarie. Essendo, infatti, i dpi una fornitura generalmente costosa, e vista ['attenzione che
la P.A dedica oggi nel perseguire una logica di controllo e lotta agli sprechi, si ritiene che
sia fondamentale avere un'idea dettagliata di quali sistemi di tracciabilitd, di controllo e di
reportistica sara opportuno prevedere.

4. |l software di gestione dei DPI, capacita e caratteristiche minime (es. deve poter parlare con
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I software aziendali, deve mantenere traccia di tutti i flussi, produzione e compilazione
automatica delle bolle, accessibilita, ecc.).

A fronte di quanto sopra descritto, ci permettiamo di sottolineare come I'ampia attenzione posta
nella definizione del servizio di lavanolo abbia permesso di identificare precisi livelli tecnici e
qualitativi per ciascun elemento costitutivo del servizio, quali ad esempio la reportistica e i controlli,
la togistica interna ed esterna, le caratteristiche de! software e della tracciabilitd. Tale attenzione
non sembra essere stata presa in considerazione nella procedura relativa ai DPI, nonostante il loro
costo elevato e la naturale necessita di individuare le migliori soluzioni tecnico-organizzative per
ottimizzare la fornitura degli stessi. La sinergia tra la prima procedura relativa al lavanolo e il
presente dialogo tecnico, infatti, comporterebbe una serie di evidenti vantaggi per le aziende
sanitarie, quali ad esempio:

 Sostenere minori costi di distribuzione, concentrando le consegne dei produttori in un unico
magazzino anziché in 9 sparsi su tutto il territorio regionale ed avvalendosi di un unico mezzo di
trasporto per la distribuzione degli articoli dal magazzino centrale all'utilizzatore finale (essendo
gia attivo un servizio per la veicolazione degli abiti e delle calzature, si pud evitare di sostenere i
costi per un secondo servizio di distribuzione - dedicato ai D.P.l. - che sarebbe un doppione non
necessario).

* Liberare per ciascuna azienda lo spazio e ie risorse materiali ed umane attualmente impiegate
presso ciascun magazzino aziendale. Il personale impiegato dalle Aziende Sanitarie nei propri
magazzini comporta costi addizionali, in quanto il costo di ogni DPI fornito & comprensivo anche
dei costi relativi alla logistica (personale, attrezzature, trasporti, locali, gestionale).

» Poter fruire di un unico sistema informatico regionale, gia in uso presso ciascuna Azienda
Sanitaria e presso la Centrale Acquisti, perché richiesto dal capitolato della gara di lavanolo.
Questo permette il risparmio dei costi di acquisto e manutenzione di un ulteriore sistema di
reportistica dedicato, disponendo gia di quello della lavanderia, inolire si risparmiano anche i
costi di formazione ed aggiornamento del personale.

» Si utilizzerebbe lo stesso sistema di tracciabilita, gia studiato e programmato per gli aitri articoli,
senza doverne selezionare, installare e programmare uno ex novo.

Risposta 8:

Con riferimento alla procedura di gara “lavanolo” si rammenta che la stessa trattava i DPI in modo

assolutamente marginale; a tal fine if disciplinare testualmente prevedeva:

“E facolta delle sole aziende offerenti per il lotto 1 la compilazione defla scheda
‘MATERIALI EVENTUALY", (Aflegato F2 D).

Benché la quotazione in essa NON CONCORRA A FORMARE It. PREZZ0O DI
AGGIUDICAZIONE, tale quotazione potra essere utilizzata per eventuali acquisti
in economia, nel rispetto della normativa vigente, senza mpegno alcuno da parte
della Centrale di Acquisto o delle ASL..

La mancata compilazione dell'allegato F2 D, non é in alcun caso causa di
esclusione dalla gara.”

Con fa procedura presente si richiede semplicemente la fornitura dei dispositivi ma non la loro

gestione, la dove si potesse prevedere la gestione, esempio scarpe per personale infermieristico,

queste erano oggetto di aggiudicazione nella procedura sopra indicata.

Osservazione 9:

Lotto 8 — Guanti pesanti protezione chimica e biologica

Viene richiesta certificazione ASTM F1670/1671: facciamo presente che, come ricavabile dal sito
ufficiale ASTM International, le norme ASTM F1670 vengono usate come analisi preliminare nella

TN
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valutazmne dei materiali per abbigliamento protettivo, mentre la protezione da agenti virali pud
essere garantita solo dalle norme ASTM F1671. La certificazione da richiedere risulta pertanto
essere ASTM F1671.

Sempre in merito alle norme ASTM F1671 leggiamo che saranno attribuiti fino a 15 punti per ogni
misurazione dimostrante la resistenza alla penetrazione virale prevedendo un massimo di 3
certificazioni. A tale proposito non riusciamo a capire la pluralita di certificazioni. Il test di
penetrazione risulta infatti unico dato che il risultato pud essere “superato” o “fallito”.

Risposta 9:
La Commissione condivide I'osservazione e modifica la griglia di valutazione.

Osservazione 10:

Lotto 10 — Sub-lotto 10 a) - Guanti monouso per farmaci antiblastici sterili

Viene richiesta la mano anatomica destra e sinistra: chiediamo di condurre una indagine presso le
strutture afferenti FARS Liguria per capire se tale richiesta sia effettivamente indispensabile o se
possano essere accettati anche guanti chemioterapici con mano anatomica, ma ambidestra (anche
in considerazione dei fatto che le taglie sono indicate come i guanti ambidestri in XS, S, M, L, XL).
Ricordiamo che ila mano anatomica comporta un notevole aumento del prezzo finale del
dispositivo.

Risposta 10:

|.La Gommissione conferma quanto richiesto in merito alla mana anatomica in quanto trattasi di
parametri di qualita imprescindibili e introduce la taglia numerica

Osservazione 11:

Lotto 10 — Sub-lotto 10 b) Guanti monouso per farmaci antiblastici non sterili

Viene richiesta conformita EN421 (radiazioni ionizzanti e contaminazione radioattiva): crediamo si
tratti di un refuso e che il Vostro intento fosse di indicare conformita a EN420.

Risposta 11:
Trattasi df refuso. La nonma di riferimento corretta é la EN420,

Osservazione 12:

Lotto 10

Vengeono attribuiti 14 punti al numero di C|tostat| testati oltre i 4 obbligatori. Questo parametro di
valutazione viene successivamente ripetuto dato che vengono attribuiti 10 punti ai test sulla
resistenza alla permeazicne di molecole citostatiche. Vi preghiamo di verificare.

Risposta 12: _
La Commissione techica accoglie f'osservazione e modifica la griglia di valutazione

Osservazione 13:
in merito al dialogo tecnico di cui all'oggetto, facciamo notare che, se l'opzione di rinnovo 24 mesi &
obbligatoria, 'esposizione temporale della gara (36+24 mesi) ¢i sembra eccessiva.

Risposta 13:
Vedi risposta 7
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La Commissione conclude i lavori alle ore 12,00,

Lefto, confermato e sottoscritto.

: /-
Dott.ssa MICHELOTTINadia /\_ &M /”Tcd»
Dott.ssa CAPPIELLO Susy o o /l/l/‘ /{X\
- ‘\'.\
Dott.ssa SIMONINI Silvia ( B RIS

Dott. Luigi Moreno COSTA / M Aéa

.. Sig.ra Loredana LOTTI L ’Wmﬁﬁﬁ
Sig. Roberto BORETTI Reeeor Boodhs
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