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LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA Centrare Recionate o Acauisto

Dirlgente Responsablle:  Dott. Riccardo Zanella tel. 010/5488536

e-mail: Riccardo.Zanella@regions. liguria. it
Estensore del documento: Sig. Sergio Righetti tel. 010/54888545

e-mall: SergioGiacomo.Righetti@regione.liguria.it

Procedura aperta finalizzata alla conclusione di un accordo quadro per la fornitura
di
Dispositivi medici per interventi di chirurgia spinale
Occorrenti alle AA.S5.L., EE.00,, LR.CC.S. della Regione Liguria
Per un periodo di anni 3 con opzione di rinnovo per un ultericre anno

DIALOGO TECNICO

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

PREMESSA

Alcuni operatori hanno rappresentato l'inadeguatezza del numero dei lotti (poco numeresi), 'eccessivo
vincolo legato alla obbligatorieta di alcune voci, la presenza di caratteristiche minime in alcuni casi troppo
dettagliate.

Cid secondo i predetti limiterebbe ingiustificatamente la concorrenza.

Si fa presente che la Commissione tecnica ha revisionato con attenzione le caratteristiche tecniche minime
in molti lotti (accegliendo buona parte delle osservazioni formulate), “ristrutturato” alcuni lotti espungendo efo
rettificando fe voci che potevano restringere senza motivo la concorrenza. Per un lotto (il n. 4), in
accoglimenio alle osservazioni formulate, si procedera a costituire due lotti separati (new 4 & new 5),

Le modifiche apportate perd non hanno toccate limpiante originario che & rimasto articolato su pochi lotii,
richiedenti una pluralita di riferimenti (alcuni obbligatori, molti di offerta facoltativa, “premiata” con apposito
punteggio).

Cid perché una delle precipue finalita delle gare regionali & quella di pervenire alla standardizzazione dei
predotti utilizzati, realizzando contestualmente economicita ed efficienza tecnica degli approvvigionamenti,
anche aftraverso la vslorizzazione della completezza di gamma., Tanto dovrebbe anche stimolare dli
operatori economici a perseguire forme di cooperazione/associazione (nen solo in sede di gara)
assolutamente funzionali a mercati oramai di area vasta e non limitafi-s| singolo ospedcale.

Per le finalitd sopra esposte anche la scelta dell'accordo quad on yn minimo di tre idonef) risulta
perfettamente coerente.

IL DIRIG E
{Dott. Rii\ar o FZanella)
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| sottoscritti componenti della Commissione tecnica — nominata con determinazione n. 90 del 30/04/2014 -
composta da:

cognome nome incarico e struttura di provenienza

KALFAS Dr. Fotios Dirigente medico S.C. Neurochirurgia E.O. Ospedzli Galliera

SBAFFI Dr, Pier Filippo | Dirigente medico U.O.Clinica Neurochirurgica
Neurotraumatologica IRCCS — AOU San Martino-IST

ANDALORQC | Dr. Antonio Dirigente medico U.0.C. Ortopedia IRCCS G. Gaslini

Dato atio che;

» |n data 03/06/2015 & stato pubblicato I'avvise di "Dialogo tecnico” volto a invitare gli operatori economicl,
che fossero interessati alla procedura ci gara de qua finalizzata, a formulare osservazioni per il
perfezionamento della documentazione di gara di prossima indizione.

» [n data 19 giugno 2015 alle cre 12,00 & scaduto il termine per la formulazione da parte degli operatori
economici dei prapri contributi.

Presa visione delle osservazioni e dei contributi ricevuti, la Commissione tecnica ha formulato le seguent
controdeduzioni:

A nostro avviso il LOTTO N. 4 (suddiviso in due sublotti: A cemento e B sostituti ossei) dovrebbe essere
diviso in due lotti: uno per il cemento ed uno per i sostituti ossei, molte societd che commercializzano i
sostituti ossei non commercializzano il cemento, pertanto una partecipazione a lotto unico limiterebbe molto
la possibilita delle aziende di partecipare alla procedura.

In alternativa il capitolato potrebbe prevedere la possibilita di partecipare non al lotto unico, ma anche ad un
sottolotto

Con riferimento all'avviso di “Dialogo Tecnico” siamo a formulare il nostro contributo:

LOTTO N. 5 Sistemi per cifoptastica

Si richiede la possibilitd di creare un lotto a parte per la fornitura del cemento adatto alla procedura, in
guanto Biopsybell & produttrice di kit e sistemi per cifoplastica ma non del cemento.

Tale conformazione del lotto non permetterebbe alla scrivente di partecipare a tale procedura.

Si allega catalogo relativo al sistema per cifoplastica RENOVA SPINE
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LOTTO N. 5./ Capitolato tecnico & stato modificato per il lotto n. 5. Si ricorda comunque fa possibilita di
cosfituire RT1 per 'offerfa dei riferimenti eventualmente noh disponibili.

Per poter partecipare anche solo al dialogo tecnico bisogna poter offrire tutto il lotto per intero? Ad es. se si
potesse offrire 1| LOTTO 3 (offerta obbligatoria) ma non il 3¢?

LOTTO 3: /n ciascun lotio debbono essere obbligatoriamente offerti solo | riferimenti qualificati come
obbligatori.

LOTTON. 4

Il lotto 4 “sostituti ossei” & suddiviso in due sub-lotti { a e b). Trattandosi di prodotti con caratteristiche
diverse & possibile rispondere solo ad un sub-lotta? O dividere i due sub-lotti in due lotti distinti?

Cosa sta ad indicare la dicitura “offerta obbligatoria” afftancata per esempio al lotto n. 47
E' possibile rispondere sclo ed esclusivamente al lotto 5 (dove tale dicitura non & riportata) senza dover
rispondere anche al lotto n. 47

LOTTO N. 5 “sistema di trattamento percutaneo delle fratture verfebrali in grado di garantire e mantenere la
riespansione del soma verfebrale prima dell'iniezione del cemento”: chiediamo di indicare se il sistema deve
essere monocportale o hiportale.

LOTTO N. 4 /! lotto 4 viene suddiviso in lotti distinti,

LOTTO N. 5: il sisterna di trattamento percutaneo delle frafture veriebrali deve essere BIPORTALE.
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LOTTO 2a) Sistema di artodesi Occipito/cervico/dorsale per via posteriore
La richiesta della presenza all'interno della descrizione del “Sistema di artrodesi Occipito/cervico/dorsale
per via posteriore” di “Sistemi di cavi sublaminari’ rischia ¢i limitare significamente il numero di Aziende

corcorrenti. Tale sistema e infatti statc progressivamente abbandonato nella pratica chirurgica ed &
presente nei Cataloghi di poche Aziende operanti ne! settore deila Chirurgia Spinale. Se ne consiglia quingi

l'eliminazione dal Capitolato Tecnico,

LOTTO 2b) Sistema di artodesi Toraco-Lombo-sacro-iliaco
» Relativamente alla richiesta “Disponibilita’ di un sistema per deformita’ con le stesse caralteristiche
con barre di diametro maggiore per i trattamenti dei casi piu' complessi” si consiglia una migliore

definizione. Si segnala inoltre come anche in questo caso lo standard comunemente adottato sia
quello delle barre da 55mm di diameiro e come questa richiesta rischi di compromstiere

significamente |la possibilita di una pluralita di offerte.

* La richiesta "li sistema deve prevedere la possibilitd di utilizzare impianti risterilizzabili e deve
prevedere la possibilita’ di ottenere dei report eiettronici e cartacei con le informazioni dei materiali
impiantati” compeorta la possibilitéa che pochissimi Concorrenti (forse solo uno) siano nella posizione
di poter presentare I'offerta.

LOTTO 2¢) Sistema di artodesi percutaneo Toraco/Lombo/Sacrale

» Siconsiglia di ampliare la gamma delle viti richieste includendo anche, in alternativa alle Viti Fisse,
Viti Polassiall che possano, intracperativamente, diventare Monoassiali. Cid consentirebbe tra
l'altro, una semplificazione dell'Offerta Economica e una maggicre semplicita durante I'atto
chirurgico.

o S consiglia, con riferimento alla richiesta di "Disponibilita di viti per inserimento del cemento per
via cutanea....” di allargare la richiesta cosi come fra 'altro fatto nel lotto 2b), a Viti per Csteoporosi
laddove il presupposto chirurgico di oftenere una buona presa deila vite anche con osso di bassa
qualita (Osteoporotico, Osteopenico o Fratturato) pud essere facilmente ottenuto anche con viti che
non prevedono |'utilizzo di cemento per conseguire la presa necessaria.

LOTTO 3a) Sistema di artodssi intersomatica (stand-alone) tratto cervicale

Nella definizione degli impianti Tipo, per il lotto 3a) si fa riferimento a “Impianto composto da protesi
Cervicate Intervertebrale Stand Alone e 2 cage Intervertebrali”, mentre nel Capifolato Tecnico non &
presente alcuna descrizione della Protesi cervicale Intervertebrale, ma solo delle cages Intersomatiche.

LOTTO 2a}: si conferma Capitolato tecnico.

LOTTO 2b): si accoglie in parte 'csservazione formulata (barra di diametro > 5,5 mm
LOTTO 2e}: si retlifica Capitolato tecnico.

LOTTO 3a): si accoglie losservazione formulata e si precisa il Capitolato tecnico nella scheda
caratteristiche minime e nel paragrafo configurazione offerta.
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LOTTO 2-b SISTEMA DI ARTRODESI TORACO-LOMBO-SACRO-ILIACO

“VITI TOP LOADING CCON DIAMETRO ALMENO DA 4,50 (NO 4,35)"

LOTTO 2-e SISTEMA DI ARTRODESI PERCUTANEQ Toraco/lombo-sacrale
VITI POLIASSIAL! (NO FISSE)

LOTTOZ2-g SISTEMA DI ARTRODESI PERCUTANEQ IBRIDA E DINAMICA TORACO-LOMBOSACRALE
POSTERIORE

CAPACITA’ DI MODULARE IN SEDE CHIRURGICA LA RIGIDITA’ DELLE PARTI DINAMICHE IN
RELAZIONE ALLE CARATTERISTICHE DEL PAZIENTE”: si tratta di una caratteristica di un prodotio
commercializzato da una sola azienda, che quindi escluderebbe la partecipazione di altri concorrenti.

LOTTO 3-f SISTEMA (cage} PER FUSIONE INTERSOMATICA PLIF

“DISPONIBILITA’ DI ALMENO 4 MISURE DI LUNGHEZZA™: si tratta di una caratteristica di un prodotio
commercializzato da una sola azienda, che quindi escluderehbe la partecipazione di altri concorrenti.
DISPONIBILITA’ DI SOLE DUE MISURE DI LUNGHEZZA

L.OTTO 2-h: si accoglie la richiesfa (viti tipo Loading di diametri da 4,5 a 8 mm).

LOTTO 2-e: i/ Capitolato tecnico é stato in parte retlificato.

LOTTO 2-g: si rettifica in parte il Capitolato tecnico, la caralferistica de qua potra essere apprezzata come
caratteristica qualitativa.

LOTTO 3-: si conferma Capifolato tecnico, si tratfa di caratferistica qualitativa non obbligaforia. I
riferimento ha preso la nuova codifica di "3 e” al posto della voce precedente.

a) La struttura dei lotti di gara e il paragrafo "Sistema di aggiudicazione e selezione dei concorrenti”
sembra |lasciare intendere che, per ottenere l'idoneita, sia necessario che un'azienda disponga, nel
proprio cataloge, di tutti | prodotti previsti all'interno del lotto o, quantomeno, dei prodotti per i quali €
richiesta “offerta obbligatoria”

Se la nostra interpretazione e corretta, riteniamo che questa scelta possa potenzialmente iimitare la
partecipazione cdelle aziende aila procedura e pertanto riteniamo che potrebbe essere pit
opportuno procedere ad aggiudicare i singoli riferimenti.
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b} Non sembra altresi che sia previsto un punteggio tecnico minimo per poter essere ammessi alla
successiva fase di valutazione economica: interpretiamo quindi che qualora un’azienda ottenesse
punteggio 0 per uno o piu parametri di valutazione, questo non comporterebbe I'esclusione
dell'azienda stessa, ed in questo senso si richiede conferma

c) La fornitura di container con le caratteristiche specificate a pag. 2 & “conditio sine qua non” per la
partecipazione?

d} Non cf sono ¢hiari i criteri di valutazione indicati con Q1-Q2-Q3-Q4, riportati nella tabella dei
parametri di valutazione. Una legenda di questi criteri & probabilments contenuta in un ulteriore
documento, peraltro non presente nella documentazione disponibile sul sito.

e) Sul capitolato Techico sono inoltre citati alcuni allegati non presenti nella documentazione
disponibile (a pag. @ — Mod.F2, tabelle parametri di valutazione 8@ — Mod. E1), pertanto non siamo
in grado di formulare considerazioni sul contenute di tali documenti, cosi come per i criteri di cui al
precedente punto d).

a) si conferma Capitolato tecnico; I'offerta dei riferimenti obbligatori & assolutamerte indispensabile
per poter partecipare aifa gara

b} siconferma Capitolato tecnico: non é prevista soglia di ammissione di punteggio tecnico
¢) la specifica dei criteri di valutazione Q1-Q2-Q3-Q4-Q5 é riportata nel disciplinare di gara.

d) gl altri documenti di gara non sono assoggettati al dialoge tecnico.

Ry

In riferimento ailoggetto ed al fine di garantire la pil ampia partecipazione alla Procedura di cui trattasi,
siamo a chiedere la scissione in due lotti distinti del Lotto n. 4} Sostituti Ossei

LOTTO N. 1 a) Sistema Halo
« |l requisitc “corona di posizionamento a U" intende conformazione afta a favorire la posizione
supina del paziente? Quindi se cosi fosse, la corona pud prevedere la presenza di connettori per
rendere stabile la struttura a patto di lasciare la posizione occipitale libera per il decubito supino.

N
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LOTTO N. 2 b} Artrodesi toracoflombo/sacrofiliaco

+ |l requisito “sistema di tracciabilita del materiale non sterile con report cartacei ed eleftronici”
potrebbe ridurre drasticamente le aziende offerenti. Si suggerisce di omettere questo reguisito
affidandosi alla tracciabilitd dalfa marchiatura di oghi dispositivo oppure di valutare |a richiesta di
materiale sterile.Questo al fine di dare la possibilita a un maggior numero di aziende di essere
idonee e permettere la partecipazione alla gara.

e Nella fissazione sacro iliaca, il requisito “misura minima di 10 mm” non & sufficiente per realizzare
questo tipo di fissazicne.Si suggerisce di aumentare tale valore.

LOTTO N. 2 ¢) Dente epistrofeo

o Per filettatura “doppic passo” si intende filettatura parziale quindi solo nella porzicne apicale con
funzione da richiamo?

LOTTO N. 3 a) Artrodesi intersomativa cervicale
» | dispositivi devono riportare nel foglietto illustrativo la caratteristica che sono “stand alone”?

e Sisuggerisce di operare un distinguo tra cage e cage con placca integrata perché esiste un divario
sia tecnologico che di prezzo significativo.

LOTTO N. 3 b) Sostituti di corpo vertebrale
¢ Sisuggerisce di distinguere iratto cervicale e dorso lombare perché caratteristiche anatomiche del
sito di impianto diversificano sensibilmente le caratteristiche del dispositivo.

LOTTO N. 3 f) PLIF
e Si suggerisce Idi valutare la possibilita di differenziare i lotto in base al tipo di materiale del
dispositivo,
e |l requisito “4 misure di lunghezza” potrebbe limitare le aziende idonee alla partecipazione. Si
suggerisce di ridurre il numero minimo di misure di lunghezza,

LOTTO N. 4 a) Cemento alfa viscosita
¢ Sirichiede di esplicitare il requisito "sistema antireflusso”.

LOTTO N. 4 b)Sostituti ossei
¢ | requisiti chimico-fisici descritti sono specifici e potrebbero ridurre il numero delle aziende fornitrici
idonee alla partecipazione. Si suggerisce di indicare ceratteristiche chimiche meno stringenti e
valutare anche sostituti ossei a base di iricalcio fosfato.

LOTTO N. 5} Sistema trattamento percutaneo fratture vertebrali
e Requisiti descritti molto stringenti, il quantitativo minimo di HA pari al 50%" potrebbe ridurre
sensibilmente il numero delle aziende fornitrici idonee. Si suggerisce di richiedere |a presenza di HA
efo indicare una percentuale minima inferiore

LCTTO N. 1 a): si retfifica in conformita il Capitolato tecnico
LOTTO N. 2 b): s/ accolgono le osservazioni (viti poliassiali da 20 a 100 mm di lunghezza)
LOTTO N. 2 ¢c): 5f

LOTTO N. 3 a): si, i dispositivi devono riportare nel foglietto illustrativo la caratteristica che sono “stand
alone e sf accoglie la seconda osservazione relativa al loffo 3 a). Eliminata "placca infegrata”.

LOTTO N. 3 b): si conferma il Capitolato tecnico

LOTTO N. 3 f): s/ accoglie la prima osservazione e si reftifica in parte il Capifolato fecnico, relativamente

TN
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alla seconda osservazione si conferma il Capitolato tecnico.
LOTTO N. 4 a}: nel lotto h. 4 viene espunta la voce a) (cemento)

LOTTO N. 4 b): si accoglie 'csservazione e si reftifica il Capitolato tecnico.
I lotto 4, si ricorda che comunque € stato sdoppiato come richiesto.

LOTTO N. 5): L'osservazione & accolta

LOTTON.3 CAGES

v' Lettera f) Sistema {cage} per fusione intersomatica PLIF": chiediamo che venga aggiunto
I'inserimente della cage tramite apposito strumento.

v Lettera g) “Sistema (cage) per fusione intersomatica TLIF": chiediamo che venga aggiunto che la
cage deve avere diverse misure di sezione.

v lettera h) “Sistema di artrodesi intersomatica lombare con approccio laterale diretto XLIF™:
chiediamo che venga aggiunto Yinserimento della cage framite apposito strument, sistema di
neurcmonitoraggio opzionale.

Per come & strutturato il fotto, se & unico ed indivisibile, alcune aziende potrebbero non essere in grado di
partecipare perché non hanno magari tutti i prodotti dei sub-Lotti. Pertanto chiediamo la possibilita di fare
tanti Lotti quante sono le sottovoci (per il Lotto 3 le sottovoci sono 8 per cui 8 Lotti diversi).

LOTTO N. 4 SOSTITUTI OSSEI

v Lettera a) "Cemento ad alta viscosita per vertebral augmentation”: chiediamo che venga messo
codice colore opzionale € non obbligatorio e con 0 senza sistema antireflusso.

v Lettera b) “Sostituti ossel”: chiediamo che venga aggiunta in pasta di idrossiapatite e betericalcio
fosfato e collagene; con la presenza di agenti bioattivi 0 non; scaffold per rigenerazione ossea a
base di idrossiapatite o beta fricalcio fosfato e collagene. Per come & strutturato il Lotto, se & unico,
ed indivisibile, alcune aziende potrebbero non essere in grado di partecipare perché non hanno
magari tutti i prodotti dei sub-lotti. Pertanto chiediamo la possibilita di fare tanti Lotti quanti sono ie
sottovoci ((Per il Lotto 4 le sottovoci sono 2 per cui 2 Lotti diversi)

LOTTO N. 5 SISTEMA DI TRATTAMENTO PERCUTANEO DELLE FRATTURE VERTEBRALI IN
GRADO DI GARANTIRE LA RIESPANSIONE DEL SOMA VERTEBRALE PRIMA DELL’NIEZIONE DEL
CEMENTO

Chiediamo di:

v togliere se possibile, dalla a.1.1 alla a.3.3 in quanto identifica sia fratture con compromissione del

muro posteriore che non (altrimenti si potrebbe identificare un solo concorrente);

¥ togliere, se possibile, 350 Pas (altrimenti si potrebbe identificare un solo concorrente),;

v togliere, se possibile, globale e locale;

v inserire Cemento con o senza idrossiapatite

l.OTTO N. 3: si conferma Capitolato tecnico

LOTTO N. 4: dal lotto n. 4 viene espunta la voce a) {cemento). Fer la voce b), ora voce unica, sie
provveduto a retlificare in parte it Capitolato tecnico. Ii lotto 4 & stato sdoppiafo in due Iotli distinti.

N
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LOTTO N. 5: si conferma Capitolato tecnico

o |l disciplinare di gara, ovvero i SISTEMA DI AGGIUDICAZIONE E SELEZIONE DFI
CONCORRENT], in realta, tende a restringere in maniera determinante il numero delle aziende
che possono partecipare aila procedura e quindi, ad aumentare il livello di concorrenza. In
particolare, il criterio secondo il quale, NON SARANNO VALUTATE OFFERTE PRIVE DELLE
COFFERTE TECNICHE ED ECONOMICHE PER RIFERIMENTI INDICATI COME OBBLIGATORI
{1,1a, 2b, 3a, 3b, 4a, 4b) di fatto restringe il numero dei concorrenti ad aziende selezionate;

s La descrizione fecnica dei prodofti, per altro, identifica con una grande precisione le caratteristiche
distintive di prodotti ascrivibili a specifiche aziende con una evidente discriminazione di quelli di
altre aziende con pari livello qualitativo che hanno, magari, misure leggermente diverse. Come
mero esempio vedere il lotto 2b) che fotografa in maniera assolutamente precisa il prodotto di una
specifica azienda e che, oltretutto, specifica la possibilitd di usare prodotti risterilizzabili con la
possibilita di ottenere report eletfronici & cartacei con le informazioni dei materiali impiantabili. Si
ricorda che I'offerta del lofto 2), viene indicata come offeria obbligatoria che, di fatto, esclude tutte
le altre aziende dal lotto 2;

« Nulla viene indicato (o richiesto) sulla possibilita di fornire tutto i materiale impiantabile in
confezione sterile con sicurezza assoluta e trasferimento deila responsabilita della gestione della
“risterilizzazione” degli impianti, dalla struttura ospedaliera all’azienda fornitrice. Sulla perfetta
tracciabilith dei prodotti impiantati grazie a sticks adesivi ed alla gestione del magazzino, coh
eliminazione dell'srrore umano di trascrizione, grazie alla presenza di codice a barra sulle
confezioni esterne e sugli sticks a desivi.

il Capitolato tecnico e stato rettificato in pitt punti per garantire la maggiocre partecipazione, in particolare é
stata eliminata per if riferimento 2 la necessita di report eletfronici.

Premesso che non si vuole entrare net merito delle “indicazioni tecniche” che scaturiscono dalle necessita e
inclinazioni chirurgiche dei clinici coinvolti ¢i permettiamo di suggerire una forma di capitolaio che non
preveda lotti molto ampi, come da fraccia allegata alla Vostra comunicazione, che di fatto restringono
significativamente [a partecipazione,

A titolo di esempio nel lotto 2, composto da sette sub lofti, noi saremo in grado di partecipare ad un solo sub
lotto. Stessa situazione riguarda il Iotto 3 dove avremmo modo di offrire “solo” tre sub lotti.
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si conferma Capitolato tecnico

5i evidenzia come slouni lotti I‘ipﬂ%rﬁ'ﬁi‘i del *Capitolate Teenico™ riportine Vindicazione “Offerta
obbligstoris” (trattazi dei lotti 1 — 22 - 28 <38 - 3b — 4a - 4B}

Sembrerebbe che o dite x:%m volessero partecipare alla procedura i gare debbano
“ohbligatoriamente” rispondere ai lottd suddetti (pena esclusions dalla gara, cost ctine viportato a
pag. 8 della bozzs di Capitelato Tecnloo).

Tale evenienza sarebbe palesemente discriminatoria:

¥ Trattendosi di una “provedurs aperta”, infatti, vi deve essere la plena lberth delle singole
ditte di poter partecipare ai lot di proprio interesse,
In particolare evidenziamo come -- a nostra conoscenza - una sola aziends ba la
gogsibilits df rispondere a tutti § lott.
Pertante la presenza della dicitura “offerta obbligatoria™ rischierebbe i configurare e
trasformare i procedimento di evidenza pubblica in una scelie negoziata;

In particolare, evidenziamo come al lotto 1 sia presente 1a dicitura “Utlerta ﬁbhﬁigatmm”
A differenzs degli altrd Totti - in cud tale dicitura & presente solo per aleun! sub-lotd dalla
quale emerge wm preciss necessith dl approvviglonamento {Sz& parte dell’ Em gfmﬁ“ guel
dispositivi ~ Ia dicitura “offerta obblipatoria” nel Eotto 1, di fetto, andrebbe 2 ledeare la
partecipazions alls procedura di gars,

Per di pith evidenziamo come 1] “Sistema Halo™ presente nel lobto suddetto non sl viferisca
ad impianti di chirorgls vertebrale (eost come ds opgetto di pare) pertanto ne
derivershbe ~ nel caso di mancata partscipazions a questo lotto - per molie dite di

V ifﬁ%i_ﬁm mmgz;a}mmgé Ia pariecipazione sll'intera gars {con relativa esclusione} che in
realth, come da oggetio, ¢l riferises fondamentalmente (per | restanti 4 Joti) » dispositivi
di chirorgia vertebwale.

Con la presente sisme & chiedere una delucidavione alls Spett e Starione sppaliante clrea Ia
portats delis dieiters “offerts obbligntoria® ¢ — visth { elschl sopra Mporiati ~ & eliminare tale

dlchure dai lotti suddettt (o per fo meno dal Lotto 1) ol flee di spplicare § principi peneraiischnd
el “par comdicis™ e “favor pertecipationis™ ¢ permetters uns pid ample partecipazione alle gara
feondizivne fondante della procedurn aperta).
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4 8i %’vmimmﬁ Ung imporisnte incongrusizs p}‘&gwm ﬁxﬂsﬁ vooe “Sistema & aggiodicazione e
selezione dei concorrenti {da pag. 8).
In pasticolure si dice che la Tormiturs sarh sggiudicats con s modelith dell® Avcorde Guadro (art.
5% del Dlgs 163/2008) e, soprattutiy, che Dsppiodicazione ayverrd secondo {1 “eriterio
deli'offerta sconomicamente pilt vantaggioss (artt. 55 ¢ 83 del Codice, in pratica il repporto
prezzofguantita).
Poi, pard, & pag. ¥ quando si trafta dells Asiende che potranno aderire all*Accorde Quadro
emerpe vna chisrs contraddizione,
31 dive testualments ohe il criterio di aggiudicazione (e di soquisto da parte delle Axiende) sark;
“per una quantith pari almeno sl 0% alle Ditta ohie gvrh presentato Uofferts esonomics ol prezzo
pil basso™,
In pratica, la Spett.Le Stazione Appabiante fchisma par gli acquistl il ariterio del prezzo pid basso
{art. 82 del DLes 165/2006) e non quello dell*offerta economicamente pity vantaggiosa sopra
pitato.

Con ia presente siame 8 chiedere pils Stazione Appaltante g far chdareres nel merito e riportare
Ea eorvetis agﬁgﬁwﬁmme xiei eriterio delPoiferia cconomicarsente pid vantageioss,
Pertapto stomo s chiedere ofp proporre (in alternatival
% gme podifios mad{iaz 0 ponte - presente 3 pag, ¥ - doveebbe easere cosl correftos “per una
quantith pari slmeno al 70% alla Ditts eho avrit presentato Pofferta economicamente pil
vantaggioss™;
s un abbassamento deily peme@sﬁua&a presente sells borza del capitelator infatfi § 70%
ehtwtn risehin di essere wus percemtuple assai alta ohe rizehis @ deve 1 principio

T L)

distributive (forniters da parte di pid Ditte) che sia afla baze dell’ Accorde Ouadre

3 Bi evidenzia che la bozza del capltelste feenico della precedurz lp oggettn indics
earatherftiche fecalcle {40 sopollo. pi eseltmmente indicaie) tabmente sselughe che
potrebbere identificare 1 prodeiti & an'umics aziends ¢ quindl, discriminare la
panesipazions alla gara da parte della Nostra azlenda.

A Vosiro eonforio indichiamo &f seguito Ie caratteristiche tecniche ohe Medtronie Italta SpA. lw

indlviduato essore diseritndnatorie presentd pella “Sexlone A - Bozza dl Ddaloss Tecnieo™ (sia prese
smgaiammm phe derivate dalla loro correlazione):

LOTTO Za : In diclns “places ad Y™ identifica 1l prodotto di un'aziends, 51 rickiede P eliminazions della
diciure “a Y™ :

LOTTO 28 ¢ e diciturs “vith ad angolo favorito ¢ viti 2 doppio serraggio” identifica il prodotio di
un'aztenda, 51 tdehisde 17 eliminazione dells diciiue,

"

N
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Ta diciiurs "Sarte con cugvalurs a 27 11 prodolio df un aziends. 51 richiede T ofiminazione della dicllurs
oppure di scorporare i lotio;

LOTTO 27 @ g diciturs “placche telescopiche” identifica i prodetio di un'szienda. 8i richiede I
eliminsziones dells dicitura “a telesconiche™.
81 suggerisoe, inoltre, i inserire la vooe * vili non cannulate™;

LOTTO 2 identifiva il prodotio di un'azienda. 8i richicde I eliminazions della diciturs “dispositive di
neutrslizzazione dinamica”, “possibilicd & modulare la rigiditd delle parti dinamdche”, “vitl coniche con
profilo cilindrice™;

Lotto 3a: Is dicituras “possibilith di cage con placca a profile zere® Wentifies i prodotto di un'azienda. 8i
richiede di cambiare quests dicitura con “possibilits di cage con vitl di fseagglie™;

LOTTO 3k la dieiturs “XUf" identifica il prodotio di un’azienda. 8i richiede di ceancellare quesio foio ¢
icorporatlo nel lofto 3e che & plu gonevale ¢ a oul possony pariecipare pil ditte;

LOTTO 4l La diciture “pasta in idrossiapatite biomimeties nanostruiturate arricchita con foni metallici
identifics il prodofio ¢ w'aziends. Si richiede Peliminazions dells diciturs blomimation o inserimento
della dicitura “pasts In idrossiapatite nanostrotiurats con eventuale presenza & jont metallic™;

LOTTO 5 e dicitura “OSBIDO DI ZIRCONIO” identifica {1 prodotio df un’aziends, 8 richiede 1°
eliminazione defla dicitura “O88IDO DI ZIRCONIO™ e hnserbmente dells diciturs “elevata radiopacitd
grazic a sostanze radiopacizzant™;

Ricordiamo, &l proposito, che in bese 2 precise disposizioni che disciplinano  le pubbliche gare ¢
fornitora;

¢ “Le specifiche tecniche devono consentive parl cecesso aglt offerantt ¢ non devenp comportare o
cresziane 8f esfacoll inglustifioati ali'eperiura del contratti pubblici afle concarvenza™ { mt, 68,
comma 2, del D, Lgs 16346

N
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1. te8l da not proposts & amplamenie confermata dalle glurisprudenzs:

“Dgvervy {1 Collegly ohe To glurisprodensa amminisivativae, fonte prime dellsmanagions dol Dles
F4.7 0993 n. 33 (TAR Sivilia, sez. Comania n. JOTABL), che succpssivamenis vd in appiioarione delliam
&, comma & dello stepsa deevein {LGA. cons., poreee w 34395 del 1301905 TAR Sicilfia, Palermo,
sex. 1, sent. n JEOBAT), b oveio modo & afermore Vilfepiineith delle prescelziont det bond? o gors
gwr Fomddture ohe comenessernn famtmf spm{ﬁmﬂwe del modulle v def marchia del bene richfesie o che
in gl mode_contengsyere olais p af ordentars lacpnivie verse wp pradetermingie foriiore ¢
prodote”,

{fribugale Ampinisttive Reglonale Surdesow Caoliad, 2361090 n B10: vedasi anche Tribunale
Amntnistrative Regionsle 1 i, szl tar, 3LS.2007, 1. 5043)

Anshe Vduwloritd per tn vigitorea sud contratli pebBlicd ha vibadite 1 principlo sopes feomulato:

* AL sensl dell’ort. 68, o2, def o Lgs. 16352006, le specifivhe tevniche devony consentire pord aooesso
el ﬂﬁwﬁﬁﬁ

gmg&m m?{s cer pmﬁ*ﬁ i ﬁﬁgfﬁmmm af ﬁgfﬁm’;wﬂm m’i K mﬁs ei‘zm & m:? 7] fzrﬁv@a‘m o pﬂ?“i’m{?fﬁm‘
Hipe i prodetre.

{Parere n, 20 del 31 07.2008)

I conciusione in bese al priociplo dells lbera concomenas sustists i divieto di introdusre nelle clauscle
contrattusli specitiche tooniche che potrebbern indicars prodotii di unz determinata Bbbricazione o
PIOVEIICNEZE,

Eventuall deroghe possono essere glustificats sollanto inssrendo nel bando/cspitnlatn ls menzione "o
equivaiente™

s 4 mane 4 nonestere gluslifivate daflnegsito deilappalic, le specifiche teeniche non pessono
menzionere ung fabbricazione o proventenza determinata o un procedimenio partivolyre ne' jor
viferimento o an marelio, o un brevelto o o un Hpe, o wn'irigine o ¢ wag prodiuzione specific che
arebbere come effetty ol fvorive o pliminare tofune dmprese o falies! prodods, Tale menzivne o
riferimento somg audorizzali, in via eccevionale, mzi suwg in onf wnr gesorizione gefficleniements
precisu ¢ inselligibile delloggeno deifappalio non s posstbile dpplicande | vommi 3 e 4, g
condizfone che signn pecompasmed doll'espresvions wo emdvalenien, (art. 68, comuo 13, D). Lgs.
116332006},

1 priveipio 8 soubvalenze & sisto ritenuto vineokante anche da molte sentenze del Consiglio df Stato {ex
predtin, sep, JH, 15 mppgic 2011, o, Z805% ool cast m oul le spochfiche feomiche visadtinn tule Incontrate
su oun prodolte g confesionae delle Doprese produticd, # riferdments tecnioo deve essore
necesspdanente temeerste oon vichisne 2l soneelto di sondvalenze me con eschesione, o ribadiame,
dells specifiche teeniche che mermionipe prodotti di una fabbricazions o di una provenienza delerminata
¢ procedimentl particolart sventi Veffotto di favorire o climicsre talune prese I assenes del
temnperamenta con oriterio df eguivalensa,

Con in prosente sismoe g chijedere una modifies inerente | puptl sopra evidenzintl {o per fo meng in
formale spphoudons del “principio df eouivalones™),

Sede operativa: Via G, D’Annunzio 64 - 131621 Genova
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4. Vigs la necessitd mosirata dalln Stezione Appaitante di sver il mugyior rumero 41 informariond sul
dispostivi offerti (ed 25, tramite ls campionans), ¥ suggerisce alla Spett e ARS Liguris di voler ingerire
tre i criteri di velutazione teonics snche [ presenza (o la relstive presentexione da parte delle Ditte) della
“Letteraiura Soientifios™,

CTutto oid evidenziato, Medironic Hnlia B.p.A. cldede che Codesta stagione appaltante, in applicazions
delle nonmativa ¢ della ghudsprudenzs ricldamata e della coretts azione amminigirativa, uns
imtegravinneimodifics dells bozzs del capitolat trendon Srvorendo cost, uoa pid ampls partecipazione sl
procedurs in oggetto.

1) La precisazione “Cfferta obbligatoria” é relativa a quei riferimenti, nell’ambito dei singoli lofti, la cui

offerta & cbbligatoria per pariecipare af lotfo della procedura di interesse
2) Si accoglie l'osservazione: la percentuale minima di aggiudicazione per il 1° classificato e
rideterminata nel 60%. Gii aggiudicatari (primo e alfri idonei) saranno individuati col criterio
qualité/prezzo (offerta economicamente pit vantaggiosa)
3)
Lotto 2 a) -1 si accoglie Fosservazione
-2 si conferma Capitolato fecnico
- 3 si accoglie I'osservazione e si modifica il Capitolato tecnico
Lotto 2 ) si accolgono le osservazioni e si rettifica il Capitolato tecnico.
Lotto 2 g) si reffifica in parte it Capitolato tecnico (eliminata “neutralizzazione dinamica peduncolare”)
Lotfo 3 a) si accoglie I'osservazione
Lotte 3 h) siaccoglie l'osservazione
Lotfto 4 b) sfaccoglie losservazione

Lotto 5) si accoglie 'osservazione

4) siconferma Capifolato tecnico

Sede operativa: Via G. D'Annunzio 64 - 131621 Genova
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Lotte 2 {efferts obbligatoria a)

Nella descrizione delle caratteristiche minkme viene richiests una placca occipitale 5 ¥, guesta
descrizions & troppo sslettive ed esdiudarebhe moite possibili offerte,

%1 potrebbe rochieders una plecca nodipitale chiedende la possibilith di vere determinatl puntl 4i
ANCOTRggH.

botto 2 [offerta obbligatoria b)

i richiedony vid & doppio sertaggio anche in questo taso & roppo evidente i riferiserto ad un
prodotio specifica,

La rintracciabifitd del prodotl & evviamente molto impertente ma la richiests df avere dei report
elettronicl & molks discritsinants & dovwrebbe essere g fatta dall’ente ospadaliero.

Lotto 2 {offerta e}

Vi con disponibilith df inserimento del cemento per via peroutanea oppo discriminantse per un
prodatto in particolare,

Lotto 2 {offerta chbligatoria b)

Mella ridtiests 81 dovrebbe aggiungers la possibilitd df avere cages In PECK e Compositi di
carbonio.

Lotte 3 {offerta d}

51 dovrebbe neerfre |a possibitd di offtire cage By Carbondo.

totto 3 {efferta e)

sisognerebbe splegare cosa si intende per DLIF.... per nol equivale 8 WLIF

Lotte 3 {offerta h)

La richlesta i uno strumrentanio compransive di sistema di moniteraggio £ troppo condizianants,
sarebbe opportune distinguers le offerte.
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lotto n. 2 {offerta obbligatoria a): s/ accoglie 'osservazione e si modifica I Capitolato fecnico

lotto n. 2 (offerta obbligatoria b): si confermano le viti a doppio sefraggio e s accoglie la successiva
osservazione

lotto n. 2 (offerta e): si conferma il Capitclato tecnico

lotto n. 3 (offerta obbligatoria b): si accéglie 'osservazione e si modifica il Capitolato tecnico
lotto n. 3 (offerta d): si accoglie I'osservazions e si modifica it Capitolato tecnico

lotto n. 3 (offerta e): & stato efliminato il sub lottc 3 e

lotto n. 2 (offerta h): trattasi di riferimento non obbligatorio ma soggetto a valutazione qualitativa. Si conferma
Capitolato tecnico

Y T T L L R e

& YOLE IR Le configurazions minima idisate prevede component! estremamente specitfiche,
alf da Himitare Is partecinezione &1 Lotto da pane df ua congrue nomero di azlende. 5 richieds
pertantn I revisione delle Taratieristichs minkme come ¢ sepuilo ndicatn:

o Vi ey polisssiall;
& YHda ddurione;
oo Ve
¢ Connettor] & Uneind,
Eversual] cavetieristiche poculian (s, Vil e vertebral sugmennation, Vil da Osteoporos! ¢ Bars con
evwmture B g veesione pediatrice) potrebbere sssere previste quall component addizionall, per & qual
arttribive v pundes gio agoiontie,
»  WOCEZG  Poichd I sistema dirgmico e dineptco/ibrido viems wtdllmatoe con spedithe
fnedivarioni differenti rispettn alPartrodes! {sistemi df fuslone tramlie Vil ¢ bare), dovrebbe
avare un lotro dedicate,

.

oTYey o T

= VOOHBFBIDSEE]G)
mo 5 celdede g orettifen deb omaterizle con imdlcarione penerica b "Biateriale
Biocompatibife & BM compatibile”, serze specificsre PEEK e Titanio che song stlo
ahound def mztedial present] sul marste.
o Al rickiede wn pindegoio guelith aggiuntihve per materall ostesconduttidd che non
pravedons Faggiunta o gesn/aestiutn neseo,

ARS Liguria — Area Centrale Regionale di Acquisto
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& VOLE (BSEFDYF) B soenala che sul mercato sono dlponibili sistesnd equiperabill svent)
differest] caratieristiche wonlche; pertento e seguenti carstieristiche rsultans peculiad, ma
pises rilevard rispetie B rsultets clinico del parlente:

o WOCE (Bl cage ad espansions con sistems o blocco integrato ailfimplaato; nel camw
potrebbe essere uns caratterisiits cozionake, ma non mindma.

r WOUE L mash in TRanio con possibilitd & teglio per sdattemento ad anatomis
pagirte; red marcato o sono seduziont i altre msterlale e con misure progressive in
praci o adsttars sll'anatomia del pazisnde,

o WOUE (B sisterms df sncorageio con vitl &l plattl somelicl non risulta essere Funice
aprione disponible: net ceso potrebbe essere ung carslteristics opriongle, me nen
fEr LTS,

o VOE SR cage tremifte rolazione per ripeistingre inomode atesumatico aliesza
discale; vl case potrebbe esseve ung carstieristica opzionale, ma non minima,

®  IEPLANTE THR:

o &) chisdete guotazicne df un impisnte composto da protest cervicale intravertebrals
stand alune ¢ 2 coges; 1 lotto ddede "Sistemi per arivodes! interseinatics istand slone |
tel bratfo cervicale, guindl o wrodesh in gquanto sistersd oon fusion {ne artrodess),
anirebbers inserie Inun lotto 8 parie.

o bl rchiesta mesh per 4 vertebre: tale indicazione ritenkmn essere oppn generics
chiediamo 4 indieare ung misure o riferimento con margine 3 scatto [Epo 25 40may 4
5+ & PO

& WORE A- La configurazions minims indicats prevede un sistema & miscelarions e riempiments
chiusn; & vchiede che vengs considerato una caratiaristica cprionale, ma nos minime.

lotto n. 2: voce 2 b) si accoglie in parte Fosservazione prevedendo la non obbligatorieta di viti per verfebral
augmentation e barre a Z, componenti valorizzati nella grigha qualitativa

lotto n .2 voce 2g) :si conferma Capitolato tecnico

lotto n. 3: si accoglie la prima ‘osservazione (indicazicne materiale generico bioccmpatibile) e si conferma il
Capitolato tecnico relativamente alle successive richieste

IMPIANTI TIPO a}: 8f accoglie 'osservazione
b): si conferma con precisaziohe Capitolato tecnico

lotto n. 4: dal lotfo n. 4 viene espunta la voce &) (cemento)

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
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CFFRE | SEGUENT! SUGGERIMENT! E CONTRIBUTL

s trasformare 1 sub lot di gara in lofti affinché non sla Impedita ta partecipazions a
concorrenti che non sono in grado di offrire tutltl § prodottl di un lotto (alrimenti possono
partecipare aila gara solo societa muttinazionaliy;

« quindi in subordine, §t chisde che Maggiudicazions possa aver luogo per | prodaott &i cul
al singoli sub-lotti dell’avviso di cul in oggetic;

« relativamente al lotto 3, si segnala la necessita di riferire il prezzo ad un impianto
e ion ad un certo numero di cage, in guanio vi sone cage moduiart, come la nostrs,
che superano la concezicne tradizionsle dells cage separaie;

» quindi in subordine, si chiede di aggiungers un nuovo lotto, singolo, relativo al dispositivo
di fusione infersomatica [cage modulare) da implantare con iecnica TLIF, ed un nuovo
lotio, singolo, relative al dispositivo di fusione intersomatica (cage modulare) da
impiantare con tecnica PLIF;

o rivedere Pattribuzione del punteggi, dato che uno dei criterl indicati neli'avviso di
dialoge tecnico privilegia una certa fipologia di cage, anziché privilegiare la qualita
& efficacia del prodotto offerto (in altre parole, il criterio riportate neff'avvise di dialogo
fecnico consents soio ad une o dus concorrent] di aggiudicars! Ia gara, a discapito della
massima parlecipazione & concorrenzal,

« rvedere 'athibuzione del punteggi che privieglano le aziende che hanno la dispoenibilita
di offrire & fornire | prodotti di cul &f sublott opzionall | la richiesta risuita shilanciata dato
che, anche In questo caso, la selezione & orientata, pur indirettamente, verso un
gerto tipo di azienda, anziche verso un certo tipo di prodotio;

Nel'insieme, si nota quindi un certo sbilanclamento e contraddizione nellimpostazione della
documeantazione di dialogo tecnico dato che -

-~ aicune caratteristichse def bando tendono a creare una forte selezione ¢ riduzione a
minimo el concorrent! aggludicatar?;

- la procedura deve giungere alla conclusione di un confratto quadro che, in quanto tale,
dovrebbe proporsi, al contrario, di avers una pluralité ol aziende cul potersi rivoigere.

B

Alleghiamo e schede tecniche dei nostri prodotti che, quando usciré la gara, vorremmo poter
offtire, trattandosi di un offimo prodotio.

TN
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Per tutte le osservazioni si conferma if Capitolato fecnico.
Tenendo in considerazione i contributi di altri operatori il lotto 4 (riferimenti a) e b)) é stato sdoppiato in due
lotti distinti, dedicati rispettivamente a FPasta ossea e Strip ossei

- Le carafteristiche tecniche, espresse nei lotti riteputi obbligatori. sono
eccessivamente vincolanti e identificano palesemente che solo alcune Aziende
potranno partecipare a discapito della libera concorrenza. Proponiamo una
descrizione in linea con quelli che sono 1 sistemi normalments utilizzati per 1
trattamenti delle patologie spinali piv frequenti;

- Per esempio nel lotte 3 {Cages) i sistemi obbligatori 3a (sistema per artrodesi
intersomatica -stand alone- tratfo cervicale) e 3b (Sostifufi — cages — di corpo
vertebrale — cervicale, dorsale, lombare) impediscono di offrire i lotto 3e
{sistema 4l artodresi percutaneo Toraco/Lombo — sacrale) pur noni avendo mulla
a che fare per caratreristiche tecniche e patologie trattabili. Pertanto richiediamo
Vapertura di un lotte dedicato per il 3e.

- Altro esewpio lotto 5 cifoplastica, nelle descrizioni tecniche riterite al sistema
sono presenti anche una specifica richiesta di cemento, materiale gia trattato nel
lotto 4, wmfatti 1 moderni sistenu di cifoplastica possono essere uiilizzati con
diversi tipi di cemento che vengono forniti separatamente, per fanfo tale
descrizione non deve comprendere i sistemt riempifivi, ma solo il sistema di
cifoplastica,

Per tutte le osservazioni si conferma if Capitolato tecnico

Sede operativa: Via G, D’Annunzio 64 - 131621 Genova

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto ‘J\
Tel +39 010 548 B562 - Fax +3% 010 548 8566 — Sito web www.acquistiliguria.it {?/’




VaN 20 ¢i 29

Centrafe Regionale di Acquisto

Con riferimente alla procsdura of gara per la fornitura o "Dispositivi mredic per
chirurgia spinale" occorrentl alle AASS.LL, AA. DO, e LRCCS. della Regione Ligura, e
alllavviso di parteciparione &l "Dialoge Teonico” finalizzate alla ractolta & informazion! per
perferlonameanto delle documentazions fii gara t:il gnwsmma indizione, manifestizme interesse
delle nostra Aziendya a partecipare ol Jotto 4 Sostitul] Qssel,

Si pone tuttavia in evidenza come la farmulazione del lotta prevista in seluzione indivisa
ragoruppa al suo intarmo prodetti avent forme di presentarlone diversa ed applicaziond
digtinte;

- Cemento ad alte viscosita;

« Streep Ussel;

«  Pasta ossea,

Al fire di consentire una pid ample partecipazione e maggiore concurrenzialith, si
suggerisce di suddividere il suddetle lotto in 3 fotti distinti {come sopra descritto), pramdendm
nseriments df una cleausela o equivalenza efo carattaristiche minime mengo restrittive nel
materiale costituente come ad esempin “Sostitute ossen sintetico rinssorbiblle in pasta aventa
struttura simile a cuellz dall'osse umann. Lavorabile, mallezbile, inlettabile, Confezione singola
& sterlle in different! veiumt”

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto \‘)‘
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Con riferimento all’ avwviso di dialogo tecnico i oggetto, Indichiemo di seguito il nestro contribisto che
suspichiame possa essere ritenuto utile 2l fine df valutare una dmodudazione del Caphiolate Tecnico diche
trattasgl,

1. §ichlede che venga amplisto il numero attuale di 5 fott, trasformande la “voci alb),c), 4} , ete”
degli attuali lottl, in lotti singoli, aggiudicabill singolarmente.

Pur comprendendo la necessitd di compattare il materiale oggetto di gara (Dsposithd Medid Per
Interventi DY Chirerglo Spincte) favendo rHfermento allz destinazione d'uso, o sembra che
ragertippare in un unico fotto 2 sistemi di stabilizzezione vertebrele, nonché nel lotto 3 le-tages,
In entrambi | cast per tutti | tratd della colonna, e definendo che non verranne accolte proposke
economiche prive del? “offerta obbligatoria” - voci a) e b} dei lotti nit, 2/3 - non garantisca ta
piurallth di aggivdicatari,

2. Eiminare i limite deif offerta obbligatorls per be vori a) @ bl del Totli nn. 2 3, al fine i garantire
urs pluralins di offerte anche per concarrent # oul portaloglio prodott sia attualmente limitato ad
aleunt tratt vertebrall e/o accessh,

3. i chinde che sla consentita ln possibilith di applicars percentuadl o sconto differenziate allinterns
del tvedesimo lotto Dealutando, se del caso, Mpotest del prerzo unico per shngoly prodotto), con ¥
ohiettive di poter proporre dfferentt disposthd medicd con Bfferentd scontl {magglor ageressivith
connnerciale su prodott! di punta efo su prodottd duso comrente),

4, Uecesssiva specificitd del prodott {es: diametre vitl 4.35mm) possono roondurre  pothi o
estiusivi poteriali forniborl.

5. Rimodwlare | parametr] 3l valutezione Cualita {puntl 60} di tutti |lotd, onde evitere di agevolare
gionine specifiche cerattedstichs i poche aziende rispetio ad altre,
Ao asclushn tiwle desemplo dtenlamo non strettamense legato &l prodotio s puntegglo per
servizlo of raccofty, gestions ed unallsl del doti def casi truttet] con servizio di suppotte statistion,

ARS Liguria - Area Centrale Regionals di Acqguisto
Sede operativa: Via G. D’Annunzioc 64 - 131621 Genova
Tel +39 010 548 8562 - Fax +39 010 548 8586 ~ Sito web www.acqulstiliguria.it



././’”’\\ 22 d4i 29

Centraie Regionale di Acquiste

6. Premesso guanto gia richiesto al punti nn. 1 e 2, si chiede di valutare la modifica di eune
ceratteristiche tecniche definite ~ impropriaments - "minime”, con I ohiettivo di accogliere un pil
amplo numera di offerte a garanzls di un ltbero tonfronto concorrenzials, corme segue :

attuale Iotto 2 ~voce b
eonsentive la parkecipazione anche & concorrenti | oul sistemi nen prevedano specifiche miswre o
particotart correlabili a poche aziende.

mnseﬁntes‘a la s;::mmcigsaaﬁﬂnﬁ ariche & concorrent! ol slsternd hony prevedans
s vith bicorticali,
+  junghezza delie placche fino 2 92, opsionall wisure poco usate come la lunghezza da
110mm,

attuale lotio 2 ~voze §
consentlrs Is partecipazione anche & concorrenti | oul sistermt prevedano materiali differenti dalla
lega 4i thanio {2s, PEEK, o TIPEEK]).

mmemir& %a _prarteu paﬁz;me anche s concorrenti | oul sistemi
¢ non prevedano Vinsefimante della cage per rotazione zero-profile,
o prevedans ui numers infeviorf a 4 per quanto attiene la lunghezra,

attuale lotto 3 —voce &
consentire la partecipazione anche a concorrent! i cul sistemi prevedans ¢
o alierse da 8 a 15mm, In luego dell’ altezza minima 7.

7. Ritenfamo Infine eccessivamente penalizzante per i concorrenti onere di cui a pag. 2
specificatamente iferito alle caratteristiche del contenitor] degli strumeritart che verranno fornitl
in comodate duso gratuito, Premesso che lo strumentazione atta all’ Impianto dei dispositivi
medicl viene normalmente e generalmente mm&gﬁa‘m dai forpitord alfinterne  di
contenitorlfeestelll, son coperchi, maniglie, forat al fni della sterflinazione b autocleve, non
ravvediamo la necessith i imporre 1 fornltura di container rigidi per to sterilizzozione a perfetic
fermity @ munltl of "Fite” nuovl con dichiarazione del numero di processozione dei filkri stessl,
indlcazione esterna del peso e maniglie ergonomiche.
£ risults infatti che tall contenitor] possano essere regolarmente acouistati tramite procedure di
gara, e non riteniamo corvetto Imporre agh sgaludicatar guesto ultariors onere.

Peripunti dal n. 1 al n. 6 si canferma il Capitolato tecnico

Lotio 2 voce b: si conferma il Capitolate ltecnico

Lotio 2 voce d: fa partecipazione & consentita, il riferimento & assoggeitato a valutazione qualitativa. Si

conferma Capitolato tecnico

AN
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Lotto 2 voce f: si accoglie I'osservazione e si rettifica Capitolato tecnico
Lotto 3 voce f) il sub lotto € stato eliminato

Lotto 3 voce g: la partecipazione & consentita, il riferimento & assoggetfato a valutazione qualitativa. Si
conferma Capitolato tecnico con modifica.

Punto 7. Si conferma Capitolato techico

1. leotto 2~ sublotto s — Offerts obbligatoria
PLACCA A "Y" — Uesplicits determingzions dells forma della placce comportsa ung grosss
fimitazione alla partecipazione In quanto per l2 stessa indicazione esbstono sul merceto

diverse forme parimenti fungionall. Ritenfame che la deserizione dells pecullarits fundonzale
gpva la pertechpszione tuite le szende come, solo a scopo o esempie, s diciturs

“ancorsggio mediano sull'occlipite”.

"SISTERMA PER CAV SUBLAMINARY - Cuesto sistema, per quanto in ns, conoscenia, @
prodotto da poche aziende che sono in possesso & tutte le carstteristiche richieste me
znche da aziende che 5! imitano slfs produslone 8 commerdlalizzazione del singolo sistema.
Exeendo ad offerta obbligstoria ouesto limita ulteriorments [ partecipazions reando uno
svantaggio competitive sl Vs. spettabile ente. Guesto sistema & compatibile ¢ applicablle a
tutt] | sistermi in commercio, pertanto suggerisma la separazione di questo sisterea dal
sublotic ad offerta obbligatoris e dungue I creazione di un sublotto nen ad offerta
obbligatoria per far partecipare anche aziende che produconc/tivendono solo sistems di
artrodesi accinito/vervicn/dorsale per via posteriore richiesto, oppure Veventugle ereazione
i ur lotie 8 parte per permetters la partecipazione alle adends che producons/rivendone
solo questo specifico sistema.

2. Lotio 2-sublotto b ~ Offerts obblizatodia _
"LOGEETTO PEDIATRICO” - 1 lotto 2, sublotto b richiede un sistema oi artrodest Toraco-
lombo-samo-lisce pediatrico. Dato che per le patologie pediatriche st spplicane sistemi
differenti prodottl da un numers Hmitato ol aziende, Vobbligatoretd lede la ampls
parlecipazions delle aziende che producong/rivendonn § sktema richiesto applicabile

ARS lLiguria -~ Area Cenfrale Regionale di Acquisto \(\
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T RIERt Y BrIEThEE T ETaLD I O

potrebbero partecipare a prescindere al lotto In questione. Differenziare in lofto seperato
sisternl pedistrici o Pagglunts di un sublotto pedistrico non ad offerta abbligatora
garantirebbe la massima partecipazions,

YREPORT ELETTROMICI E CARTACEI COM LE INFORMAZION! DEI MATERIALL BVIPIANTATIY -
Cuesto sisteraa di Tracciabilits, non obbligatorio per legge, rende 1a pariedipazione possibile
ad una sols adends pertanto ritenlamo non debba essere riporiaty come caratteristica
ohbligatoria del sistema richlests,

3 lettoB-sublottoGef
Uinserimento < srmpleze, misure, siterze o incrementi con indicaziong preclsa in
miliimetrl {#5. "da 7 2 15 mm®) rileniamo possa portare slls scelts obbligata di una sols
arlends in grado di proporre quells precisa garmma,
Potrebbie essere esclusa un qualsiasi aziends che esprime le misure disponibli in frazionf
millimatriche diverse {es.; 5,5 o 55" Inveca che intere "6, 7, B")". Awsplchiame una
dencrithons pli genedes che Indichila varietd di misure richiaste.

Lotto 2 sublotto a): si accogiie 'osservazione relativa alla placca a Y e si rettifica il Capifolato tecnico.
Relativamente alla suiccessiva osservazione (sistema per cavi sublaminari) si conferma Capitolato fecnico.

Lotto 2 sublotto b): si conferma Capilofato tecnico relativamente al "Soggetfo pediatrico”. Si accoglie
osservazione su “Report elettronici e cartacel.”

Lotto 3 sublotfo f) I riferimento ha preso la nuova codifica di “3 e * al posto della voce precedente.

Lotto 3 sublotto g) I riferimento ha preso fa nuova codifica di “3 f “ al posto della voce precedente.
L 'osservazione é accolta

ARS Liguria — Area Centrale Regionale di Acquisto \\
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-
La gara tn oggetto comprende Vintera Reglone Liguria ed il suddetto modello di gara consente 1
soddisfacimento di possibili esipenze differenzianti tra § vari enti pubblici che aderiscono alla
procedura di Accorde Quadro, cost come previsto dal combinato disposts defl'art. 59 del D.Lgs.
1632006 e dell'art. 287 del D.p.r. 207/2010, e che, sopratiutto nelle gare centralizzate, & indispensabile
la suddivisione in loth secondo 1 eriteri dells tipologia di prodotto & che la determinazione dei loth
dovra essere effettusta in meniera adegustamente specifica tenendo conto della composizione del
mereato di riferimento al fine di garantive comundue il rispetto del principio della conccrrenza nei
singoli lott, in conformith a quanto previsto dall'art. 44, comma 7, dells Legge 06.12.2011, n. 201, che
b modificato Part. 2 del D.Lgs. 12.04.2011, n. 163, introducende il conuma 1 bis al suddetto articolo.

La MEDICREA & una azienda francese che produce da molti apni eselnsivamente prodotti perla
chirargia spinale siz a livello cervicale che dosso lombo saosale con sistem: unicd ed innovativi tale da
essere apprezeati smpilamente a lvello internazionale.

CONSIDERAZIONI
# Nella bozza di Capitolato Tecuico si evincono sele 3 lotil.

& 5irichiede che alcuni lotti debbano essere offerti obbligatoriamente.

¢ Sirichiedono caratteristiche minime super deftaglinte.

ARS Liguria = Area Centrale Regionale di Acquisto
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Considerande lo criticitd emerse nelle gare del settore orfopedia ¢ chirmgia vertebrale gid
sspletate sl evinee che devono sssere insertft prtt lott sulla base delle diverse tipologie di prodoett
ssivtente sul mercato.

Per esempio ncl lotto 2 si paria solo di vite tulip ¢ non di vite poliassiale cou codolo filetiaio ¢
counettore per un sistems di stebilizzazione a basso profilo con ridofti tempi chirurgici per le
caratteristiche di inserimento delle barra contemporaneamente su futte le vith

Vengono richieste caratferistiche minime cosi dettaghiate e fobbligatoriets della offerts che di
fatto limitano la concorrenza ¢ favoriscono solo qualche aziends,

E non ¢ guesto il principie dell' Accordo Quadro che doved svolgersi sempre con modalitd tali
da parantive s massims partecipazione delle ditte interessate e con la massime trasparenza.
IN CONCLUSIONE
A o gvviso i capitolste doved:
s non conteners 'obbligatorieta di offrive alcunt lotti (vedi loti Ls, Za, 2b, 3a, 3b, 4a, 4b.)

s ampliare il numere dei lottl per aumentare la disponibilita delle diverse tipologie presenti sul
mereato,

* non dettagliare minuziosamente le caratteristiche minime per singolo lotte per non favorire
solo qualche azienda.

« richiedere come gquotazions pee la velutszione componenti base € non componentt parficolari
per non incorrere nello stesso problema di favorice selo qualche azienda.

Per tutte le osservazioni si conferma il Capitolato tecnico. Si ribadisce che Fobbligatorieta relativa ai singofi
riferimenti che debbono essere necessariamente essere offerti per partecipare al singolo Ilotto e nen alia
intera procedura. ‘

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acqulsto
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La sorivents Societh S1AD Healthears §.p.A. desiders evidenziare che i lott! unici 3 » Cages & 4 - Sgstitutl
ossel, codl ceme configurath, creano le condiziont di une Hroiteziore defla concorrenza penché

cansereno la partecipazions solo di poche aziende discriminando, di fatto, le azlends come la
sorivente che invecs commerdializzano solo alcuni prodett] riunit] nef lott! unid digara.

attuale composizione dell oggatto d'appaito del loth 3 ¢ 4 & quindl ihcompatiblie ton | generalissimi

nrinelpt df masshma partecipazione, toncorrensialith e non discriminazions, e trova due prechst limith
pavativi

1. nel di&pem émﬁ ‘art, BB del inigs. 16359& in base al qua\e

fmmwre o eﬁmmﬁm m!wne im ;srresfe f:; mmm pmdam {mmma 13}*

nel caso specifica, & eyidents che & presoriita compesizions dei lotti 3 e 4 sla suscettibile di individuare
e, guindi, favorire solo alourt concorranth sotto tale profilo, fe specfiche tecnichs del ot 3 & &
finiscona proprio per determinare quell“estucole inglustificets afio concorrenze” che la norma intende
vietare;

2. nel disposto delart, 3, comma 1-bis, del D.lgs, 163706, in base al guate Te staziont gppaltant]
hanno un precise cbblign di motivazione circa lv mancole suddivisione detiappoelto In fottl
Furztenall, motiazions da riporiace nelle determing o tentrarre,

Tale norma, significativamente collovety tra | principi che presiedone allfsffidamento ¢ alia
esecuzione del contratt pubblicl, esprime Infattd 1l particolare favor del legislaiors pw l’ac;mﬁso delig
picasle & medie imprese slle wommesse pubblichs, madiante I frazlongmer gEll ahnait
funziomall “ove ﬂo&ﬁgw_,ﬁg et zeomomicaments converdente” & Tornngue nal rispem:a ﬁaiia ﬁfgctpima
gomuriteria fv. sul purita anche il Parere SVCP of. AG 38/12).

Alfa lucs of quanto sopre g, 3 sorivente Socleth
CHIEDE

alla Vs, spettablle amministrarions di modificare 1| capitolaie tecnico del lottl 3 e 4 ¢ ¢f procedere sila
seomprsizione come degli stess! come df seguito specificato, In modo da rispettare || detlato legistivo
5 tutele della maggiore partecipazione & contorenza in gars tre gl offerent], e al conternpo realizzare
PFinteresse pubblico ad agaludicare ogni singolo sublotte allofferta sconotaicaments il vartaggiosa e
corvaniante per Amministrazions

Lot 3 de suddivere Come segoe:

- lintto perJe cages cervieall, lombarl PLIF e lombarl TUIF (sublott 3a, 31, 3g)
- lotto per Iz cages per atcesss antariors/laterale (sublott 3%, 3e, 34}

- lotte per corpectomie/vertebrectomia {lotty 3b;, 3¢

Lotto 4 da suddivedere thine segue:
- Totro wertebral augmentation [sublotio 4a)
- pttn sostituti ossel [sublotto 4b),

ARS Liguria — Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Via G. D’Annunzio 64 - 131621 Genova
Tel +39 010 548 8562 - Fax +39 010 548 8566 — Sito web www.acquistiliguria.it



f\ 28 di 28

Centrale Regionale di Acguistoe

Per tutfe le asservazioni relative al lotto n.3 si conferma il Capitolato tecnico che viene in parte modificato.
Per le osservazioni refative al lotto n. 4 si comunica che if lofto sara sdoppiato. Dai due Jotti risultati dallo
sdoppiamento ¢ stata inoltre espunta la voce a) (cemento)

yi ringragdiamo per quests apprezzabile inizistive, che siamo cerd congentird alla Reglone Ligurles di
renders pil: tresparentt le condizion di partecipazione slia pere da parte delle Azlende cancorrent] e di
conseguenza d rendere le formiture di dispositvi medict pid conventent! per be stiutiure ospadaliers.

shbiamo ritenulo utite segnalare | seguenti puntl che a nostro parere ostacolenc una partedparione
guanta pil possibile aliargata @ numeros! operatort econemid, soprattutio in conslderazione ded fatto
che si fratts di una procedurs finadizzate afls conclusions di un Accordo Quadro,

g}  LotH comprendent] prodotti non omegenel: (ot quali i 2, 1 3 2 1 ¢ comprendono al
loro interno del sulb-lottl di prodotd! che soltamente nefle gare di questo tipo costiuiscong
ur lotto a =& stante. La modalitd a nostro parere da suggerirsl per garantire the e diverse
aziende possans cumpetere in modo chiare e ineguivocabile con 1 prezze mighore & con i
prodotto pil adatto & quetla di Istiuire un Iotio per conl tipologia di prodeto, per
permattere anche ad aziende dotate di catslege meno esteso di partecipares alla
compet Zione,

b} Offerte "obbligatorie” e ™non obbligatorie™; riteniarmo nutilmente vincolante heerire
allirtemo dello stesso lotin delle offerte Obbligatorie (per le quall & necessario quotare un
impianto Yoo che competerd dal punto of vista sconomdcs) e del riferiment] non obbiigatort
fche potramno essere aogedstall, 3 gusnte semiia 4l caplre, Benza essere passall atiraverss
un processn o selezione]). Questo mpedisce di presentars la propria offeria a molte adende
che sarebbearo it grado & offrire un prodotto migliore o economicaments oig vantaggioso
per | riferiment] non obbliostor? ma che non dispongons nel prooeic cataloge del prodotl
richizsti nella perte “obbligatoria®. In molt casi, olire futto, si fratta o prodotti non
stretts velazione fra di loro: 8 Hiolo d'esempin, nel lotto 2 vengono Inciust sistemi come ia
piacea per artrodest cervicale amteriore ¢ bz placca per artrodes! toraco/lombare
srter/iaterale in ws lotio dedicato alla flssazions posteriors. In questo modo potranne fare
Iz propriz offerta sodtento ke aziende che sono in arade df presentarsd per tuid | seb-lott
{ma non competande sul prezzo per tutt § sub-foth | ed escludendo di falto slut operatod, I
tutte senzs aloun apparente vantagglo econormicn, organizzative o O trasperenza per FARS
Liguria.

¢y Caratteristiche minfme: in slouni casi (28 prenda ad esemplo i sub-totto 2bj le
caratteristiche cosiddette "mnime” sono W realth estrermamente detiagliate, © consisfong in
une descrizions esaustiva di un slglema comprenstvo di molt slement noh essenzial,
attinent o dicaziont diverse, di rarissimg uillizzo, o ancore estremamends specificl nella
ioro descrizions, tali da identificare spesso um unico produttors {vedi nel Iotto 2b fa vichiosta
dedia possibilts di “ottensre del report elettronici & cartacet con le informaziont del materizli
implatati™y. In un capitolato per un Confretio Quadro le caratieristiche df minima
dovrebbero essare sintetiche & costituite da un elencs chisro & schematico & requisith: te
carstteristiche pit avanzate ¢ specifiche potrebbers essere al limite richieste inun etie a
parte per procedure eccezionall, oppure oggetio di valutazione nell’armbito dell'assegnazions
del puntegoic tecnico oome elemente guelificante, ma non daeterminant] & pastedpazions o
mmeng 8 operator! in grado comunique dl offrire un prodotio valido per ia maggior partg delle
indicaziont,
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i Accordo valide anche in presenza di una sola offerta valida: qualors tale eventuzlita
dovesse presentarsi, sarebbe & nostro pare un indizic di un'inoppartuna restrizions det
criteri di selezione meglio Hlustrata net punti precedent!, e dovrebbe essers considerata un
campanello d'allarme per la reals convenlenza economica del prodottl che sono pobutl

sroeders sl Contratio Quadno,

Voce a) e voce b): si conferma Capitolato tecnico , eccezion fatta per il lotfo 4 che viene sdoppiato

Voce c); ['ocsservazione viene accolta

Voce d): Si conferma Capitolato tecnico. La centrale ha comunque l'onere di verificare congruita tecnica e
convenienza economica dell’unica offerta eventualmente ricevuta
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