LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANMITARIA Cenrrace Reaionare o Acquisto

Dirigente Responsabile:. Dott. Riccardo ZANELLA tel, 010/548 8536

e-mail: Rlccardo.zanella@regione.liguria.it
Funzicnario referente: Alessandra CURLETTO tel, 010/8498537

e-mail: Aessandra. curletio@regione.liguria, it

Genova, 30/09/2015
Prot. N. 30 55

Oagetto: procedura aperta per la fornitura inclusive service di “sistemi analitici automatizzati per la
determinazione del gruppo sanguigno, test pre-trasfusionali, esami aggiuntivi,
immunoematologia molecolare, sieri liquidi™. per un periodo di 5 anni con opzione di rinnovo
per ulteriori 2. lotti n.6 - numero gara 6090890 .

Risposte ai quesiti pervenuti fino al 30/02/2015.

In risposta al sottoelencato quesito formulato a questa Centrale in ordine alla gara in oggetto fino al 30/09/2015,
si rappresenta quanto segue:

‘ |QUESITO N. 8

DOMANDA: In riferimento alla gara in oggetto, si richiede chiarimento per quanto segue: In merito alle quantita
di test da offrire per il [otto 1, per il lotto 2 e per il lotto 3 e successivi: si chiede se ci si debba riferire alla tabella
dell'allegato F2 che riporta nei quantitaivi indicati rilevanti rifferenze rispetto alle tabelle presenti nel capitolato
tecnico di gara rispettivamente per il lotto 1 per il lotto 2 ¢ per il lotto 3.

RISPOSTA: In merito al numera di test previsti per i diversi lotti di gara le difte devono fare riferimento a quanto riportafo
nell'allegato F2
QUESITON. 9

DOMANDA: Nell'allegato F 2 foglio "Eritrocitaria lotto 3 NUOVO " chiediamo se per la schedina neutra (A- 10 )
dove viene indicato di specificare il prezzo per singola microcolonna, i quantitativi riporfati nelle colonne "C" e
"D" siano di singole microcolonne.

.RISPOSTA.. si nibadisce che viene richiesio if costo a singofa microcolonna e che sf prevede di utilizzare il numero di
microcolonne specificate nelle colonne C e D dell'allegato F2 * eritrocitaria fotto 37,

QUESITO N. 10

DOMANDA: Chiediamo inoltre se non sia possibile una proroga alla data di consegna di questa gara, vista la
complessita del sue impianio.

RISPOSTA: Al momento non ¢i sono ancora le condizioni per prorogare i termini per la presentazione delle offerfe.
QUESITO N. 11
DOMANDA: Relativamente al modulo F2

Lotto 2

11.1 -

voce 5 il numero indicato (70000} indica te microcolonne complessive? per 28700 gruppi completi
sarebbero necessarie 86100 microcolonne testando A1, B, 0 come richiesto

11.2
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voce 6 il numero indicato{245000) indica le microcolonne complessive? per determinare l'incidenza
della quota noleggio per test & necessario sapere il numero di TIA e il numero di TDA diretti in
guante il solo numero di microcoionne non permette di evincere il dato. | dati della tabella "A" ove
sono riportati | numeri relativi al 2013 risultano in ogni caso discrepanti con il totale di microcolonne
richieste nell'allegato F2.

La determinazione della quota noleggio per singolo test & calcolabile solo con il numero preciso dei
test stessi.

11.3

voce 16 per quanti riguarda i coombs diretti richiesti le quantita annuali indicate sono di schedine?
11.4

voce 17 in merito alle richieste di emazie test per coombs le quantita annuali richieste sono in ML?
Quindi se sono 3 flaconi da 10 ml ( 1; II; lll}dobbiamo intendere 10 o 307

11.5

voce 18 in merito al pannello di identificazione degli anticorpi irregolari il quantitativo annuale di 245
& inteso cone 245 pannelli?

11.6

Voce 19 per le emazie test per gruppo indiretto 1050 sono ml? quindi se sono 3 flaconi ( A1, B; 0;) da
10 ml cadauno dobbiamo considerare 10ml o 30 ml

RISPOSTE:

11.5 Voce 5 . Vedere risposta data al quesito n.8.

11.6 Voce 6 nelfa voce 6 viene chiaramente detto ; Schedina per ia esecuzione del Test di Coombs indirefio/diretto: anti-
IgG+C3d. ({ prezzo per singola microcolonna/pozzetto) e viene indicato il numero di microcolonne /pozzetto. La
problematica posta in merito allincidenza della quota noleggio & evidentemente un problema aziendale afla quale non si
pusG dare nsposta, Nel capitolato fecnico vengono chiaramente indicali | test EFFETTUAT! attualmente dai diversi SIT
che, come pill volte evidenziato, sono diversi dai test richiesti presumibifmente nel periodo contratiuale.

11.3 Voce 16 La voce 16 cosi recita: Schedina per Ja esecuzione del Test di Coombs diretfo monospecifico anfi-IgG,
anti-IgA, anti-lgM, anti-C3d, pre-seminata o reagenti e schedina Per permettere la massima partecipazione defle ditte
non si é appositamente volute esporre la configurazione delle schedine in quanto ne esistono a sei e a otfo pozzefli
inolfre poiché non tutte fe ditte hanno questa particolare schedina pre-assemblata si & anche lasciata la possibifita di
offrire i reagenti e la schedina rivelatrice. Per questo motivo quindi il numero indica i test diagriostici con i 4 reaitivi
richiesti.

11.4 Voce 17 Come universalmente conosciuto e come chiaramente indicato neghi Standard Simii per eseguire una
corretta ricerca di alloanticorpi irregolari sono necessarie ALMENO 3 cellule test diverse. Ne consegue che quando si
offre un reagente per il TIA si offrono tre diverse celiule che formano un tutf'uno. La risposta quindi & costo a confezione
da 10 mL per ognuna delle 3 cellule che fanno parte della confezione. Saré rettificato, in conformita, if modelfo F2.

11.5 Voce 18 Anche in questo caso con panel identificativo si intendono 8 celfule che formano un tutt'uno che si chiama
panel identificativo. Si confarma il numero.

11.6 Voce 19Vedi le risposte alle identiche domande precedenti,

QUESITO N. 12
DOMANDA: L.otto 3

12.1

voce 8 si chiede di confermare, come appare evidentemente riportato sul modulo F2: Coombs diretto
monospecifico IgA, IgM, lgG, C3d (Essendo il lotto 3 back-up del lotto 2 ove & specificata
chiaramente la tipologia di antisieri per I'esecuzione del TDA, si interpreta che la stessa tipologia sia
obbligatoria anche per il lotto 3)

12.2

voce 9 in merito alle richieste di emazie test per coombs indiretto le quantitd annuali richieste sono
in ML? Quindi se sono 3 flaconi da 10 mi ( ; If; lll}dobbiamo intendere 10 o 307

12.3

voce 10 in merito al pannello di identificazione degli anticorpi irregolari il quantitativo annuale di 105
& inteso cone 105 pannelli?

12.4

Voce 11 per le emazie test per gruppo indiretto 450 sono ml? quindi se sono 3 flaconi ( A1, B; 0;) da
10 ml cadauno dobbiamo considerare 10ml o 30 m|

RISPOSTE:11.1-11.2-11.3-11.4
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Voce 8 — 9~ 10 -11 ldentica sifuazioni def lotto 2

QUESITO N. 13

DOMANDA:

LOTTO 4

nel allegato F2 lotto 4 vengono richieste le emazie test per gruppo indiretto nella prima voce e poi
nella voce 8 parimenti viene richiesto quanto necessario per I'esecuzione del test di coombs
indiretto e alla voce 9, si chiede se sufficiente quotare la voce 8 e 8 e con il numero riportato nella
colonna gquantitativo annuale cosa si intenda {ml? pannelli ?)

RISPOSTA: LOTTO 4 -Nelfa prima voce deve essere fornifo tuffo quanto necessario per eseguire il test direfto e indiretto
{ comprese ovviamente le cellule fest)

Nella voce 8 NON viene richiesto il reagente per if test di Coombs indiretto ma il prezzo a confezione da 10 mi. delle
emazie tesf per fare la Simonin

Nella voce 9 viene richiesta la fornitura delle ceifule per eseguire i test di Coombs indirefto che come detto per if Lotto 2
deve essere di almeno 3 ceffule. La confezione di gquesto unico reagente , composto da tre celiufe, viene richiesta per
confezioni da 10 mL, come sopra chianfo.

QUESITO N. 14

DOMANDA:

Offerta Economica lotto 3 - lotto 4: la quota del noleggio per "singola determinazione™ & desumibile
solo con la specificazione del numero dei test stessi.

RISPOSTA: Nella presente gara viene chiaramente indicato che la quota di noleggio delf'apparecchiatura é
SVINCOLATA daf numero dei test faiti. Non va indicala fa quota noleggio per singola determinazione, ma il costo
annuale del noleggic e manulenzione/assistenza/formazione per:
« LOTTO 3. 9 strumenti (che diventano 63 annualita per la durata contratfuale settennale} come indicato nel modello
F2;
o LOTTO 4: 2 strumenti {che diventano 14 annualita nella durata coniratfuale seftennale come indicato nel modelio
F2.

DOMANDA: Viene richiesto il profilo standard donatore. Dagli Standard di Medicina Trasfusionale editi
da SIMT! viene pero prevista I'esecuzione del test del Du sui donatori Rh negativi. Si richiede di
specificare se debba essere offerto anche il suddetto test ed in che misura.

RISPOSTA: Si precisa che nel lotto 1 NON viene richiesto il test Du

QUESITON. 1§

DOMANDA.:

LOTTO 3 - L’allegato F2 nella colonna "descrizione lotto sistema offerto™ per controllo donatori,
controllo pazienti, fenotipo Rh-K, schedina neutra, test di Coombs, cellano, Coombs diretto, riporta
sempre la dicifura "schedina”, mentre il capitolato recita, a pag. 17, “Un sistema automatizzato
perfettamente funzionante alternativo al precedente con un panel esteso di test...” da cui si evince che
il sistema offerto possa essere alternativo alla schedina. Si chiede di chiarire.

RISPOSTA: Come specificato chiaramente nel capitolato il lofto 3 NON prevede esclusivamente la tecnologia in
microcolonna. I fatfo che nellallegato F2 del Lotto 3 venga riferito if termine ” schedina “ o “ microcolonna “ é dovuto a
un mero errore maleriale che verra reftificato nei documenti di gara.

QUESITO N. 17

DOMANDA: LOTTO 3 L’allegato F2 riporta: Schedina neutra (prezzo a microcolonna/pozzetto) per
30.000 test/anno. Si chiede di chiarire, in caso di offerta di sistema alternativo alla schedina, a quale
tipologia di test si fa riferimento con tale richiesta.

RISPOSTA: Con schedina neutra si infende un sistema rivelatore che sia in grado di evidenziare gii anticorpi completi.
Se la tecnologia offerta non e la schedina neufra dovra essere offerfo un sistema che evidenzi gii anticorpl appartenenti
afla classe IgM
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QUESITO N. 18

DOMANDA: LOTTO 3 - L'allegato F2 riporta: Schedina per la esecuzione del Test di Coombs
indiretto/diretto: anti-lgG+C3d. (prezzo per singola microcolonna/pozzetto), mentre il capitolato
prevede a pag. 17: “Per la ricerca degli alloanticorpi irregolari si deve utilizzare un test di Coombs che
contenga almeno la specificita anti-igG”. Si chiede di chiarire

RISPOSTA: Si ribadisce che nel lotfo 3 come caratferistica di minima del siero df Coombs é prevista la sola componente
1gG, anche in questo caso come nel punto 1 si tralla df un mero errore materiale che sara rettificato.

QUESITO N. 19

DOMANDA: LOTTO 3 - L’allegato F2 riporta: Schedina per la esecuzione del Test di Coombs diretto
monospecifico anti-lgG, anti-lgA, anti-lgM, anti-C3d, pre-seminata o reagenti e schedina mentre il
capitolato prevede a pag. 18: Per la ricerca del test di Coombs diretto all’antiglobulina si deve utilizzare
un test di Coombs monospecifico anti-lgG. Si chiede di chiarire.

RISPOSTA Fatto salve lerrore ripetitivo della schedina nel otto 3 in questo punto si richiede la possibilita di eseguire if
test di Coombs diretto con le sue differenti possibill specificita : IgG-lgA-IgM-C3d

QUESITO N. 20

DOMANDA: LOTTO 3 - L’allegato F2 riporta: Panel di emazie per la identificazione degli alloanticorpi
irregolari (minimo 8 cellule) mentre nel capitolato, in corrispondenza del Lotto 3, non & menzionato
alcun pannello di identificazione. Si chiede di chiarire.

RISPOSTA Nei lotto 3 NON é prevista lidentificazione degli allo-anticorpi irregolari conseguentemente NON viene
richiesto nessun panel identificative. Questa voce dell'allegato F2 sara soppressa.

QUESITO N, 21

DOMANDA: LOTTO 4 - Il capitolato, a pag. 21, riporta al punto 1): -sistema di eluizione degli
autoanticorpi — anticorpi monoclonali liquidi per la determinazione dei seguenti antigeni.... Si chiede
di chiarire dove offrire quanto richiesto all’interno del modulo F2, in quanto tali voci non sono previste
nel foglio “eritrocitaria lotto 4",

RISPOSTA: In alfesa di risposta dalla Commissione
QUESITO N. 2

DOMANDA: LOTTO 4 - I capitolato, a pag. 21, riporta al punto 2): le tipizzazioni eritrocitarie
estese....che & condizione di minima la Ditta deve specificare... Si richiede di chiarire dove offrire
quanto richiesto all’interno del modulo F2, in quanto tali voci non sono previste nel foglio “eritrocitaria
lotto 4

RISPOSTA: In atfesa di risposta dalla Commissione

QUESITO N. 23
DOMANDA: LOTTO 4 - Il capitolato, a pag. 22, riporta al punto 5): Identificazione degli alloanticorpi
complessi...la ditta deve offrire come minimo un panel eritrocitario di almeno 8 cellule... Si richiede di

chiarire dove offrire quanto richiesto all'interno del modulo F2, in quanto tali voci non sono previste
nel foglio “eritrocitaria lotto 4”

RISPOSTA: In attesa di nisposta dalla Commissione

DOMANDA: LOTTO 4 - L'allegato F2 riporta: TIA quanto necessario per la esecuzione del Test di
Coombs indiretto {prezzo per singola microcolonna pozzetto) Si richiede di chiarire cosa indicare in
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offerta, in caso di sistema alternativo alla microcolonna allorché il tipo di fatturazione & per test e non
per pozzetto o microcolonna. Si segnala inoltre che in capitolato a pag. 21 si menziona un “panel di
almeno 3 emazie” e di chiarire quella che pare essere una discrepanza.

RISPOSTA: Fermo resfando che si ribadisce per F'ennesima volta che nef lotfo 4 NON ¢ prevista in esclusiva la
tecnologia in microcolonna poiché é noto che le diverse ditte ulilizzano test con 3 o 4 cellule per Io screening degli
alfoanticorpi irregofari si é optato per richiedere il costo a singola “schedina” o “cella df reazione “che verra poi
moftipficata per if numero di cellule offerfe per giungere al vero cosfo del singolo fest,

QUESITO N. 25

DOMANDA.: in relazione alla gara di cui in oggetto, nel Disciplinare di Gara ~ Busta n. 1 -
Documentazione Amministrativa ~ a} Istanza di partecipazione, viene richiesto di indicare il fatturato
medio annuale realizzato nel triennio 2012-2014. L’ammissione alla gara é condizionata, salve le ipotesi
di cut all’art. 41 comma 3 D.Lgs. n. 163/2006, alla esistenza nel triennio 2012-2014, rispetto al valore
annuale presunto della somma dei lotti per i quali si intende presentare offerta:

- di un fatturato medio annuale globale di impresa pari almeno a 1,5 volte;

- di un fatturato medio annuale specifico, almeno pari.

Con la presente siamo a chiedere che sia possibile, per un’Azienda neo costituita presentare i dati di
fatturato realizzati dal momento della sua costituzione a prescindere dall’arco temporale in cui gl
stessi sono stati conseguiti, fatto salvo che saranno garantiti i livelli minimi richiesti.

RISPOSTA: E' possibife. Dovranno essere presenfali tutli i documenti ritenufi idonei a comprovare le refarenze richieste
ai sensi dell'art. 41 6.3 del D.lgs 163/2006

QUESITO N: 28

DOMANDA: Analogamente, dato il citato scenario di neo costituzione connessa all’acquisizione di
ramo d’azienda,si chiede conferma di poter produrre, a comprova della capacita tecnica,
documentazione ex art, 42 D.Lgs 163/06 relativa alle forniture eseguite dalla cedente il ramo d’azienda
e riferibili ad attivita pertinenti a tale ramo d’azienda comprensivo di beni, rapporti giuridici (inclusi
quelli di lavoro), diritti di proprieta intellettuale e di tutti gli altri assets necessari all’esercizio del ramo
d’azienda stesso e che sono confluiti nella societad cessionaria neocostituita.

RISPOSTA: Si conferma la possibilifa di presentare ldonee referenza bancarie a comprova della propria capacita e
solidita economico-finanziaria {come previsto dallo stesso art. 41, comma 1 lett a), D.Lgs. 163/2006 e l'indicazione dol
fatturato globale e specifico maturato nef triennio anfecedente all'intemo della societd cedente if ramo

QUESITO N, 27

DOMANDA: In riferimento al punto 6. Modalitd di aggiudicazione, pag. 8 del Disciplinare di Gara,
vengono attribuiti un massimo di 30 punti per il parametro del PREZZO, mentre nell’esempio di calcolo
il parametro utilizzato & di 70. Si chiede di specificare se trattasi di refuso, e nel caso rettificare
Fesempio di caicolo,

RISPOSTA: Si tratta di un refuso, nei prossimi giomi seguira una reiﬁﬁq‘ dei documenti di gara con conseguente
sostituzione del Disciplinare nella parte in cui & stata frascrifta erroneamente la Modalita i aggiudicazione

Tutta la documentazione relativa alla presente gara & disponibile sul sito www.acquistiliguria.it.

Restando a disposizione per ogni ulteriore chiarimento, si inviano distintl saluti.

IL DIRIGENTE ONSABILE
{Dott. Riccar LA)
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