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AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO
Genova, 07/02/2020

Prot.n. 2. & 2‘6

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 aghi e siringhe-3 occorrenti alle AA.SS.LL. della Regione Liguria, Policlinico
San Martino, IRCCS Gaslini, E.O. Galliera, Ospedale Evangelico per un periodo di anni 2 (con opzione
di proroga contrattuale per ulteriori 12 mesi). Lotti n. 17.Numero gara: 7636182. Risposta ai quesiti
pervenuti a tutto il 31/01/2020.

N.B. | termini per la presentazione delle offerte sono stati prorogati fino al 10/03/2020

IQUESITI N. 38-71]

Lotto 15. Si chiede di accettare le siringhe da 60CC in quanto nelle stesse & indicata tutta la
scala graduata (10ml,20ml,30ml,40ml,50m!,60ml) e pertanto va intesa come un dispositivo
migliorativo. Si fa presente che in tutte le procedure di gara vengono richieste siringhe cono
catetere con misura 50/60ml.

Risposta: Dopo sottoposto il quesito all'esame della Commissione tecnica, si conferma che
sara possibile, per il lotfo in questione, offrire anche siringhe da 60 ml.

In relazione al Lotto n. 12 “Aghi monouso per penna da insulina (uso territoriale), si osserva in
generale che il capitolato tecnico contiene - diversamente da numerose recenti procedure
pubbliche regionali aventi ad oggetto i medesimi dispositivi- caratteristiche sia minime che di
qualita molto generiche e che rendono scarsamente oggettiva la valutazione della qualita
complessiva dei dispositivi offerti. 3 dei 5 criteri di valutazione (pag. 25 del capitolato tecnico)
infatti attribuiscono punteggio a caratteristiche legati al concetto di “facilita” (di penetrazione,
posizionamento e fissaggio sulla penna, apertura), per un totale di ben 50 punti su 70 (per un
peso pari a circa il 70%) D’altra parte, si osserva che le medesime caratteristiche sono stato
oggetto di capitolati tecnici regionali recenti in quanto trattasi di requisiti tecnici importanti e
aventi impatto diretto sulla qualita di vita del paziente. Tuttavia, vi & una differenza fondamentale
rispetto al capitolato tecnico di Alisa: le altre Stazioni Appaltanti hanno infatti ritenuto opportuno
considerare metodi di valutazione oggettivi e basati su evidenze (cliniche e documentali),
garantendo di fatto la possibilita di differenziare in maniera sostanziale le offerte dei diversi
operatori economici. In riferimento ad esempio alla “Facilita di penetrazione”, il medesimo
criterio & stato considerato anche in altre recenti procedure, in cui il massimo punteggio & stato
attribuito sulla base dell'affilatura con geometria innovativa e ottimizzata e della presentazione
(a comprova) delle evidenze cliniche pubblicate su riviste internazionali (10 punti). Allo stesso
modo, la forza di penetrazione & stata valutata attraverso la presentazione di studi/certificati
attestanti la forza di penetrazione, pubblicati su riviste internazionali (con attribuzione di 6 p.ti)
Circa la “Facilita di posizionamento e fissaggio sulla penna”, altre stazioni appaltanti hanno
ritenuto opportuno premiare il concetto di massima compatibilitd del’ago con le penne da
insulina. E’ stata, ad esempio, richiesta la presentazione di certificati di compatibilita ago-penna
sia rilasciati dal produttore di ago sulla base di test di laboratorio sia rilasciati dal produttore di
penne, dando preferenza all’'offerta il cui prodotto sia compatibile con il maggior numero di
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penne. Infine, in riferimento alla “Facilita di apertura”, altre procedure prevedono la valutazione
del sigillo di garanzia, che deve essere resistente, con apertura "peel open" e con indicazione
del punto d'apertura Appare evidente che, nella stesura del capitolato tecnico, alcune Regioni
si sono ispirate alle-piu recenti evidenze scientifiche ed alle linee di indirizzo (seppure non
mandatorie) della Comunita Scientifiche. Si rammenta che il recente documento redatto dalla
Societa ltaliana di Diabetologia identifica in maniera chiara, esaustiva ed oggettiva le
caratteristiche pit rilevanti degli aghi per penna e degli altri anti-iperglicemici iniettivi
((Documento della Societa Italiana d Diabetologia) Gli aghi per penna da insulina e altri anti-
iperglicemici iniettivi) Si richiede pertanto che Alisa riveda e rettifichi i criteri di valutazione
Qualita del Lotto 12 rendendoli oggettivamente differenzianti e meno generici; che riveda altresi
i metodi di valutazione, richiedendo alle aziende offerenti di sostanziare la propria offerta di
prodotti con la presentazione di evidenze, cliniche e documentali, a supporto dei prodotti stessi.

Risposta: la Commissione tecnica, che ha redatto il Capitolato, ha ritenuto che le caratteristiche
indicate nel Capitolato permettono una valutazione dei prodotti correlata al loro utilizzo,
lasciando alla Commissione giudicatrice la discrezionalita in merito alle modalita di valutazione.
La Commissione, infatti, opera in piena autonomia cosi come previsto dalle Linee Guida ANAC.
Si conferma, pertanto, il Capitolato tecnico e prestazionale.

In relazione alle caratteristiche minime a pena di esclusione, si richiede “Impugnatura in
materiale plastico, compatibile con le penne da insulina in commercio”. Si chiede che la
compatibilita venga certificata attraverso la presentazione di certificazioni di compatibilita con le
penne in commercio emesse sia dallo stesso produttore di aghi che dalle maggiori aziende
produttrici di insulina.

Risposta: Non si ritiene necessaria tale modifica: tale compatibilita, infatti, & agevolmente
verificabile dalla Commissione giudicatrice. Si conferma, pertanto, il Capitolato tecnico e
prestazionale.

In riferimento alle caratteristiche minime a pena di esclusione, al punto relativo alle
CONFEZIONI si richiede che esse siamo singole sterili di facile apertura. Si fa notare che la
facilita di apertura & altresi oggetto di punteggio qualitativo nella griglia dei criteri di valutazione
della qualitd con 5 punti. Si chiede di modificare il criterio di valutazione qualita prevedendo la
presenza di “Sigillo di garanzia resistente (es. realizzato con carta/copolimeri) con apertura tipo
"peel open" con indicazione del punto d'apertura” come gia accaduto in recenti procedure e
come indicato nel Documento della Societa ltaliana d Diabetologia “Gli aghi per penna da
insulina e altri anti-iperglicemici iniettivi)”.

Risposta: | dispositivi, per essere idonei, devono avere un confezionamento di facile apertura.
Attraverso il punteggio qualita verra apprezzata la maggior facilita di apertura. Si conferma,
pertanto, il Capitolato tecnico e prestazionale.

In riferimento alle caratteristiche minime a pena di esclusione, al punto relativo alla
DOCUMENTAZIONE, si richiede che sia indicato I'elenco delle penne da insulina in commercio
compatibili con aghi offerti. Si chiede che la compatibilitd venga certificata attraverso la
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presentazione di certificazioni di compatibilita con le penne in commercio emesse sia dallo
stesso produttore di aghi che dalle maggiori aziende produttrici di insulina e che la preferenza
sia accordata all'offerta che garantisca la compatibilita con il maggior numero di penne in
commercio, per la sicurezza del paziente.

Risposta: Non si ritiene necessaria tale modifica poiché tale compatibilita deve essere indicata
sulla scheda tecnica. Si conferma, pertanto, il Capitolato tecnico e prestazionale.

In riferimento al criterio di valutazione qualita in cui & previsto un “Programma di formazione del
personale” si chiede conferma che la formazione e I'addestramento siano destinati al personale
sanitario che, a sua volta, utilizzera il materiale didattico per 'educazione dei pazienti insulino-
trattati afferenti al territorio regionale.

Risposta: Si conferma, si rimanda al Capitolato.

Si chiede inoltre che il metodo di valutazione dei programmi formativi e del materiale didattico
tenga adeguatamente in considerazione anche le modalita con cui vengono erogati: cartaceo/on
line-web based/a cura dello staff aziendale con punteggio incrementale in base alla capacita
dell’operatore di offrire una o pit modalita di formazione (esempio: solo materiale cartaceo: 2
punti, cartaceo + web based: 4 punti, cartaceo + on line + staff aziendale: 6 punti).

Risposta: La Commissione ha ritenuto piu utile una valutazione del Programma di formazione
nel suo complesso, pertanto si conferma il Capitolato tecnico e prestazionale.

Si osserva che a pag. 31 del Capitolato tecnico e prestazionale, alle Modalita di aggiudicazione,
per tutti i lotti (incluso quindi anche il lotto 12) & previsto il superamento del punteggio tecnico
“grezzo” non riparametrato di 36 punti su 70. Si nota che anche nella precedente edizione di
gara (n.5851611 del 2015) era stata posta una soglia pari a 36 punti qualita (su un totale di 60)
Nella precedente edizione quindi la soglia qualita era pari al 60% del punteggio totale,
garantendo l'ingresso alla procedura a prodotti dotati di standard qualitativi mediamente elevati.
La attuale procedura invece pone la soglia qualitd a poco pili del 51% del punteggio totale,
diminuendo di fatto I'attenzione alla qualita dei prodotti offerti. In ragione di cid si chiede che,
anche in codesta procedura, la soglia venga portata almeno al 60% de! punteggio totale, ossia
almeno 42 punti su 7. Si noti che recenti appalti aventi ad oggetto i medesimi dispositivi del lotto
12 (aghi per penna) hanno previsto soglie di sbarramento pari a 55/70.

Risposta: La Commissione tecnica ha ritenuto sufficiente la soglia indicata negli atti di gara. Si
conferma il Capitolato tecnico e prestazionale.

Lotto 7 Set Infusione per Port con Sistema di Sicurezza. Come caratteristica minima viene
richiesta prolunga con raccordo ad Y, clamp e valvola needle free. A seconda del quadro clinico
del paziente e tipo di terapia sarebbe utile lasciare alloperatore sanitario la possibilita di
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scegliere se utilizzare un tappino o una valvola needle free, per questo motivo chiediamo se
possibile offrire set per infusione con prolunga con raccordo a Y e clamp e separatamente
valvola needle free.

Risposta: A maggiore garanzia della sicurezza, si confermano le caratteristiche richieste nel
Capitolato tecnico e prestazionale.

Relativamente alla compilazione del "Modello M1 Istanza di partecipazione”, possiamo
eliminare le sezioni 2 e 3 se non applicabili?

Risposta: Si conferma.

Relativamente alla compilazione del "Modello M2 DGUE" la parte | viene generalmente
compilata dalla Stazione Appaltante. In questo caso la compilazione & rimessa all'operatore
economico?

Risposta: Si conferma.

QUESITO N. 49

Relativamente alla compilazione del "Modello M2 DGUE" e pili specificatamente in riferimento
ai requisiti di capacita economica e finanziaria richiesti a pag. 14 del disciplinare di gara, qualora
la nostra societa soddisfi il requisito allegando n. 2 dichiarazioni bancarie, i fatturati globali e
specifici andranno comunque indicati nel DGUE anche se con importi inferiori ai requisiti richiesti
0 Non & necessario?

Risposta: Tale compilazione é a discrezione dell’operatore.

Relativamente alla compilazione del "Modello M2 DGUE" chiediamo conferma che la parte V
non debba essere compilata in quanto non applicabile;

Risposta: Si conferma.
QUESITO N. 51

In riferimento ai quesiti n. 20 e 22, visto che & stato ribadito che il prezzo dovra essere unico per
tutte le voci componenti il singolo lotto, evidenziamo che sia fondamentale conoscere i singoli
fabbisogni per quei lotti (ad esempio lotti 13,14,15) dove ogni voce ha una quotazione di mercato
differente. Questo perché elaborare un prezzo unitario quando i fabbisogni principali si
riferiscono al prodotto avente la quotazione piu alta & completamente differente rispetto ad un
prezzo unitario dove il fabbisogno principale & riferito alla voce avente la quotazione pit bassa.
In caso nuova conferma dellimpossibilitd di conoscere le quantitd distinte per voce,
comporterebbe ai singoli operatori economici di produrre un'offerta totalmente "al buio".

Risposta: E’ in corso istruttoria in merito da parte del RUP.
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QUESITO N. ;5?

LOTTO 3, LOTTO 5 Si segnala che per i prodotti richiesti nei lotti 3 e 5, oltre alle misure indicate
in capitolato, vengono utilizzate anche le misure pil corte ( es. 18Gx32mm) al fine di ridurre il
rischio di rottura della vena nei pazienti con pavimento venoso compromesso per motivi
anatomici o di terapia oncologica. Si richiede pertanto di integrare tali misure.

Risposta: Si confermano le misure richieste nel Capitolato tecnico. Gli operatori economici
possono, altresi, offrire anche altre misure ad integrazione della gamma richiesta.

LOTTO 11 Si evidenzia che la base d'asta posta in essere potrebbe non consentire la
partecipazione della scrivente. Si chiede pertanto di poterla rivalutare rispetto al prezzo
dell’attuale fornitura

Risposta: Si conferma la base d'asta indicata nel Capitolato tecnico e prestazionale.

QUESITO N. 54

LOTTO 11 Si chiede conferma che la valutazione della funzionalita del sistema di sicurezza
comprenda tutti i componenti dell’'ago.

Risposta: Si conferma.

A pag. 18 del disciplinare di gara, all'art. 11 garanzia provvisoria, facciamo notare I'errato calcolo
dell'1% per il lotto 4. Il calcolo corretto sarebbe 264,75. Chiediamo conferma della corretta
interpretazione

Risposta: Si conferma, trattasi di mero refuso.

In merito alla produzione della cauzione provvisoria richiesta a pag. 18 del disciplinare di gara,
chiediamo conferma che in caso di riduzione del 50% l'importo da prestare sia pari allo 0,5%
dell'importo a base d'asta, ovvero la meta degli importi indicati nella tabella.

Risposta: Si conferma.

Si chiede di conoscere il dettaglio dei quantitativi richiesti per singola voce per i lotti composti
da piu voci.

Risposta: E’ in corso istruttoria in merito da parte del RUP.

Con riguardo al Lotto 13, riguardo al confezionamento secondario, alcune siringhe, in particolare
quelle di piccola capacita (3ml-5 ml), vengono imballate in confezioni che talvolta superano i
100 pezzi. Questo per ottimizzare I'impiego di materiali, riducendo gli scarti e i rifiuti dopo I'uso,
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il volume e peso degli imballi e migliorare la logistica, in un’ottica di eco-sostenibilita e rispetto
per 'ambiente. Per questo motivo si chiede la possibilita di offrire i prodotti menzionati in
confezionamento massimo di 200 pezzi. Con riguardo al lotto 16, per ragioni analoghe al Lotto
13, si chiede la possibilita di offrire un prodotto confezionato in massimo 100 pezzi.

Risposta: Per quanto riguarda il lofto 13 si conferma il confezionamento non superiore ai 100
pezzi. Per quanto riguarda il lofto 16, invece, si accoglie la rzchlesta e verranno accettate
confezioni fino ad un massimo di 100 pezzi.

La presente per chiedere conferma che € ammesso il certificato CE e la certificazione 1SO in
lingua inglese essendo certificati di valenza internazionale. - :

Risposta: Si conferma.

Lotto 12: relativamente al modello M5, chiediamo conferma che possiamo duplicare le righe
della tabella caratteristiche n. 1, 2, 3, 4, 5 tante volte tante le misure degli aghi offerti essendo
ognuno identificato con un proprio nome commerciale, cnd, numero di registrazione, numero di
repertorio e codice prodotto.

Risposta: Si conferma.

Si chiede conferma che per quanto riguarda le Certificazioni CE - 1ISO e Dichiarazioni di
conformita possano essere accettate redatte in lingua originale ovvero in lingua inglese, senza
la necessita di allegare traduzioni.

Risposta: Si conferma.

In relazione alla richiesta di campionatura siamo a chiedere la possibilita di campionare in pezzi
(blister) dove & richiesta una campionatura gia in confezione (es. lotto 5 - 200 aghi cannula 20G
in confezione - 20 aghi in singoli blister raggruppati in sacchetto) in quanto potreste comunque
valutare il confezionamento riducendo i volumi.

Risposta: Si conferma.

In relazione al lotto 16: richiediamo di accettare anche confezionamenti da 100 pezzi visto la
ridotta dimensione degli stessi.

Risposta: Si conferma.

QUESITO N. 64

Si chiede conferma che nel modello M6BIS DETTAGLIO PREZZI UNITARI VADA INSERITO
IL PREZZO UNITARIO" AL PEZZO" DEI PRODOTTI OFFERTI.
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Risposta: Si conferma.

QUESITO N.: 65

LOTTO 5 Si evidenzia che il requisito-minimo di seguito riportato "GLI AGHI DOVRANNO
CONSENTIRE L'INFUSIONE DI MEZZI DI CONTRASTO AD ALTA PRESSIONE (300PS)"
lede gravemente la competitivitd inter aziendale che andrebbe in contrapposizione con il
principio di trasparenza obiettivo di tutte le procedure in quanto, dalle nostre conoscenze, con
tale requisito si individua un’unica azienda Inoltre, in base alle statistiche nazionali e alle indagini
territoriali con gli utilizzatori dei reparti specialistici quali radiologia, TAC, risonanza, la seconda
via viene utilizzata per I'infusione di boli di farmaci e non di mezzi di contrasto i quali richiedono
la resistenza alle alte pressioni come da voi richiesto nei lotti 3, 4 e 11 ( aghi cannula monovia).
Per le motivazioni espresse si chiede di omettere tale requisito dai requisiti minimi.

Risposta: Sotfoposto all'esame della Commissione tecnica.

Si chiede se nel modello M5 "Dichiarazione di offerta tecnica" & consentito inserire sotto la
colonna "Doc. allegata™ I'allegato di riferimento (es. all. 1).

Risposta: Si conferma.

MODELLO M5 DICHIARAZIONE DI OFFERTA TECNICA: Si chiede conferma che al punto 4 e
al punto 5.1 del "MODELLO M5 DICHIARAZIONE DI OFFERTA TECNICA" debba essere
inserito il codice RDM in quanto il numero di registrazione in BD e il numero di iscrizione & lo
stesso.

Risposta: Si conferma.

Formazione perilottida 1 8, € 10, 11 e 12 post aggiudicazione: affinché la Commissione possa
valutare gli ausili audiovisivi richiesti per il personale, per facilitare il corretto impiego dei presidi
proposti, chiediamo se questi possono essere presentati tramite supporto magnetico CD o
uUsB?

Risposta: Si conferma.

In rif.to al lotto 1 per aghi a farfalla con sistema di sicurezza, siamo a chiedere conferma che si
possa offrire un ago con sistema di sicurezza ATTIVO, considerato che la tipologia de! prodotto
non permette un‘attivazione passiva del prodotto, e che ci risultano disponibili sul mercato solo
sistemi ATTIVI.

Risposta: Sottoposto all'esame della Commissione tecnica.
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QUESITO N. 70

Per quanto riguarda i lotti di Siringhe, che prevedono diverse capacita che da sempre hanno
costi molto Differenti le une dalle altre, & necessario conoscere le quantita di ogni singola Siringa
sia per poter valorizzare |'offerta che per poter indicare il singolo prezzo in offerta e nelle relative
consegne e forniture. Ad ogni siringa corrisponde un prezzo differente per capacita e tipologia
(2,5-5-10 ecc. cono Luer, Luer Lock ecc.) Non ha assolutamente senso un prezzo unico per
prodotti molto diversi che nel corso della fornitura possono variare nelle quantitad in modo
significativo, con considerevole aggravio di Costi per la pubblica amministrazione. Si sottolinea
infatti che anche il ministero prevede dei Costi standard per ogni singola Siringa.

Risposta: E’ in corso istruttoria in merito da parte del RUP.

Si inoltra richiesta di chiarimento riferito al LOTTO 9 “SIRINGHE PER INSULINA SENZA
SPAZIO MORTO”, pag. 21 del capitolato tecnico: si chiede se sia possibile offrire
confezionamenti secondari diversi da quelli esplicitati.

Risposta: E’ possibile offrire confezionamenti secondari fino a 200 pezzi.

ALISAT
AREA CENTRALE REGIQNATEDI ACQUISTO ™

Il Dirigente (Dott. L41gi Mgf_gng—GO"STA)
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