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Sistema Sanitario Regione Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

Dirigente Responsabile; Dott, Riccardo Zanella tel.010-5488536
e-mail: riccardo.zanslla@regionz.liguria.it
Funzionario referente:  Dott.ssa Francesca De Martini tel.010-5488543
e-mail: francesca.demartini@regione.liguria.it

Genova, data del protocollo

OGGETTQ: procedura aperta, ai sensi degli artt. 54 e 60 D.Lgs. n. 50/2016 e sm.i., per I'affidamento della fornitura
di sistemi per Pautomonitoraggio della glicemia e dispositivi correlati per i pazienti diabetici delle
AA.8S.LL. della Regione Liguria per un periodo di anni 4 {con opzione di rinnovo per un ulteriore
anne) - Lotti n. 5. Numero gara 6893703.

Risposta ai quesiti pervenuti fino al 01/12/2017.

In risposta ai sottoelencati quesiti formulati in relazione alla gara in oggetto, si comunica
quanto segue:

DOMANDA 5a):

Vi chiediamo chiarimento in merito alla risposta 1b del 24/11, dove la quantita stimata ANNUALE
dei glucometri risulta essere:

Lotto 1 - 4.500 pz. su 5.748.750 strisce

Lotto 2 - 5.500 pz. su 6.570.000 strisce

Lotto 2 - 50.000 pz. su 7.000.000 strisce

ci risulterebbe una proporzione non conforme sul Lotio 3.

DOMARNDA 5b}.

Nel leggere i chiarimenti pubblicati il 24/11/2017 relativamente alla gara vorremmo sapere
se gl strumenti richiesti in comodato d'uso sono i seguenti:

Lotto1 4.500 (anno)

Lottc 2 5.500 (anno)

Lotto 3 50.000 (anno)

RISPOSTA 5a+5h):
La quantitd stimata dei glucometri si riferisce allintero periodo contrattuale, fermo restando la
sostituzione del glucometro in caso di malfunzionamento. La parola annuale va eliminata.
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DOMANDA 6: _
LOTTO 4: E’ accettabile offrire lancetie pungidito di sicurezza con sistema di scatto
incorporato funzionalmente perfettamente equivalente al sistema penna + caricatore con
costi gestionali paragonabili.

RISPOSTA 6:

In attesa di risposta dalla Commissione tecnica
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DOMANDA 7:

1. Relativamente al lotto 4 e & (lancette pungidito monouso) si chiede di sapere quanti dispositivi di

sparo in "comodato d'uso” sono richiesti nel petiodo di Quattro anni.

2. Considerando l'importanza della gara, siamo a richiederVi una dilazione dei termini di

presentazione offerta di almeno 30 giorni in modo da poter presentare la migliore documentazione

possibile che possa sviluppare al meglio gli obiettivi del Vs. Ente e soddisfare in toto le richieste

espresse nel capitolato.

RISPOSTA 7):

1. I numero di dispositivi di sparo & stimato in misura pari al numero complessivo dei pazienti ed &
percid di circa 60.000.

2. si confermano i termini per la ricezione delle offerte.
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DOMANDA 8:

1) LOTTO 1/2/3 — REQUISITI TECNICI A PUNTEGGIO - Possibilita di riapplicare 2a goccia di
sangue —

Considerando che tale caratteristica sia stata da voi inserita per garantire una ottimale qualita senza
spreco di strisce reattive e nell'ottica di ridurre limpatto ambientale, chiediamo di conoscere le
motivazioni che vi hanno indotto a ridurre il punteggio di questa caratteristica, chiediamo inoltre di
ripristinare il punteggio originario previsto nella bozza di capitolato tecnico.

2)LOTTO 1/2/3 - REQUISITI TECNICI A PUNTEGGIO ~ Scadenza striscia confezione aperta, come
scadenza naturale Z
Sappiamo che le strisce che hanno scadenza a confezione aperta uguale a confezione chiusa
garantiscono una notevole qualitd analitica in qualsiasi condizione di conservazione e utilizzo
(es.umidita, temperatura), lo stesso non si pud dire di strisce reattive con diversa scadenza. In
particolare nel lotto 3, ancor piu dei lofti precedenti, il consumo giornaliero di strisce, in
considerazione dei pazienti a cui & dedicato, si stima essere ridotto, cid pud aumentare il rischio di
utilizzo di sirisce scadute con conseguente spreco. Chiediamo di conoscere le motivazioni
sottostanti alla riduzione del punteggio assegnato a questa caratteristica, chiediamo inoltre di
ripristinare il punteggio originario previsto nella bozza di capitolato tecnico.
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- 3)LOTTO 2 — REQUISITI TECNICI A PUNTEGGIOQ — Sistema di sicurezza con espulsione della
striscia efc.

Anche se riteniamo corretto dare valore a questa caratteristica, sappiamo che i casi di utilizzo da
parte di caregiver sono limitati, chiediamo pertanto di conoscere il motivo di un cosi elevato
punteggio assegnato a questa caratteristica a discapito di altre caratteristiche piu legate alla qualita
analitica e alla sicurezza.

Chiediamo inoltre di ripristinare il punteggio originario previsto nella bozza di capitolato tecnico.

4LOTTO 3 — CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME — Range ematocrito 35% - 55% -

Per cio che riguarda I'ematocrito, riteniamo che sia rischioso per la salute delle persone con diabete,
cambiare il requisito sul limite inferiore da 25% a 35%. E’ infatti particolarmente rischioso non tener
presente che valori < 35% possono riguardare una grossa percentuale di popolazione: 35% & il limite
inferiore di normalita nella popolazione femminile sana dunque, valori inferiori a 35% si possono
riscontrare in numerose condizioni, non solo patologiche, ma anche fisiologiche. Tra le fisiologiche
pitl comuni, vi & la gravidanza (soprattuito nell'ultimo trimestre) le mestruazioni abbondanti e tra le
cause patologiche vi sono invece infezioni, ipotiroidismo, cirrosi epatica, emorragie, anemia
sideropenica, anemia emolitica, carenza di alcune vitamine del gruppo B, aplasia midollare,
leucemia, insufficienza renale cronica, collagenopatia, tumori ed emorragie.

Dungue molte di queste patologie o condizioni riguardano un’ampia fascia di popolazione, aila quale
appartengono persone in situazioni aggravate da comorbidita, per cui ¢ oltremodo inopportuno
fornire strumentazione di autocontrollo glicemico che presenti dei requisiti analitici insufficienti ad
assicurare una lettura glicemica corretta € non e altresi veritiero che si limiterebbe 12 libera
concorrenza, poiché 'assoluta maggioranza degli strumenti presenti sul mercato, pud misurare la
glicemia all'intemnao del range 25-55 %.

Chiediamo pertanto di ripristinare il range di ematocrito di 25% - 55% quale caratteristica tecnica
minima, come previsto nella bozza di capitolato tecnico.

RISPOSTA 8):

1), 2), 3), 4) In attesa di risposta da parte della Commissione tecnica
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DOMANDA 9a):

8i prega di confermare che la formula contenuta all'art.6 (pag.11) del Disciplinare di gara contiene
un refuso P; x 3d/ Pmge che il valore “30” deve intendersi sostituito con “70” essendo quello il
punteggio massimo attribuibile in relazione ai parametri qualitativi.

RISPOSTA 9a):

Trattasi di mero riconoscibile refuso. Leggasi 70 invece di 30. Il disciplinare diventa, a pagg. 10-11:
“Alla Ditta che avra ottenuto il maggior punteggio derivante dalla somma dei punteggi assegnali ai vari criteri
qualitativi in base alla fabe!!asopra esposta verranno attribuiti puntiZg e proporzionalmente alle altre secondo
la sequente formula: P; x Z0
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DOMANDA 9b):
In seeondo tuoge, sl prega di-confarmare che Jé offerts tetnicha satanit tukts riparametiate. 6. che solb intle
she «siincessivarientes tale fparametradione - non abblang superato 1 punteggio minimo richlesto i telazions
a cfoseun lottd sarahno pof escluge.

I particolare untale mode di prosaders (vale o dire, applicare I soglia  sbatramento post-Hparimetiaione)
appare guelio che—~ hello spedfico caso —assicura 1 pilvamplo confronto condorrenziale posto the

= - irelazione ol lotto.n, 1, I puiteggie mitme richlesto appare mofto elevito (35 punti sy 20~ partad
altre it 64% del pumtegulo massinio attribuibile) spetis In considerazions del fatto chig, pet guanto d
canoscenze defla soclets sorivents, T3 puntl pravistt per if criterlo “assenze muteriale of seorbe dopo
Pesecuzions defiu glicemia” ton potraniio sisere sRtribuiti.a nassun operatore i yisnts — alla lice del

- eequisiti mirimi tickiesti per partecipate al lotto in questione.- hessun opbratore & In grado df offrire
sohuzton! del tipe di quelle necassdric per il consagiiitnento el 3 Punli previstl, Pertants, I rélative

- punteggio tecnivo potrebbe non essérs assegnuto a nessun operatore rendendo di fitto “cortendibiy

s0la 67 5u 70 ittt e Fendendo di fatts To soglha i dharrameisto superlora al 679% del puntegyic risssime
‘attribulbiie:

T retazione al lotte n. 4,14 sogifa di sharramento b motto elevata (40 puntisu 70 parl a cirea 1 50% del
‘purnteggio nrissimo attribuiblie) speds In considerazions del fatto che, por quentyy a conidscena dalla
socletd sefivents, | 1 punti previsth per il eriterls “Rulling mudtesrlca” possono sssere sttribult ad o
ice aperatore presente sul metcato oot reidondo df Tatto “contendibil’ solo 60 su 70 puiti e
renderiio i fatto fo soghta df sharramento parl 81273 del puntepiio massifne attribuibila,

Pertativa, BF fifid.di gatantivg 1l rispetto deifequilibdo fra fattost oF valvtazione delle oiferte od svitare anomale

restrizion alle toncorrenza ed al pindple di mossima partecipations, tiel cdo 6 spacle Sppare Guanta mai
opportane che.la dparametrazione del purteggl sttitbult] alle offerte tecnlche avvongs privis delPapplicadone
el sogh di sbarratmanto cost che gusst’ i s applicit Yola sille Sifecte che non shbiann rapgianto efo
superade il pustegsio tecnico post-riparametrasione,

RISPOSTA 9b):

Si conferma che il raggiungimento della soglia di ammissione sard determinata dopo la
riparametrazione complessiva.

DOMANDA 9¢):

Riguardo Juvece, alla richiesta di fornive copls def fascicolo teenico sulls base del quale TOmanismo aptorlzzato
dalle Auterita competerit] del var Stath ha dmebst t valutazione di vonformitd af requisid della narma BN 15O
I5197:2005, alla Juce delia finalitd o tals richiesta (vabe a dire verificare if possesso del requisitl mindmi previsti
i Capitolato Tecnlco nonché delld cararteristiche dél prodotto nggetto di valutazione qualitatival, sl chiede &
vanferimare che sto suffidente invlare v estratto dei dati del fasticolo (Himate dil responsabile do! Begolatorio
del Fahbricante Legale e tradotto in itdliano) # 1 rianuale &’ use relativo ol sisteina offerto, da cuirisultill possesso
di tutte Je caratberistiche teeniche [sid gualle mirime sia quelle ogeetto di valutazione) préviste dal Capltolate
Teanigo, Una tale soltwitne appare fa pill idonee & contemperare le esigenze df dservatezra connesse alla
divulgazione of un Tascleoly contorento Informaziont altamente fsetvate, lo esigere 81 efficlanzy nalls
valutazions da patie dells Commizsione gludicatrice (cho-sard in possesso esclusivamente defle parti rilevant] del
fascicole) e Pesigenza di massima sempfificazione = partecipaziotie.alfa procedura i dagette,
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RISPOSTA 9c¢):
St conferma la richiesta del fascicolo tecnico (o di un estratto di esso) contenente tutte le

caratteristiche tecniche (sia quelle minime che quelle oggetto di valutazione) previste dal Capitolato
tecnico.

IL DIRIGENTE/R
Dott. Riccarder



