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Procedura aperta finalizzata alla conclusione di un ACCORDO QUADRO
per la fornitura di “Materiale per Osteosintesi — Fratture Femore Tibia”
occorrente alle AA.SS.LL., EE.OO., .LR.CC.S. della Regione Liguria
per la durata di trentasei mesi
con opzione di rinnovo per ulteriori dodici mesi

DIALOGO TECNICO

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

Il giorno 28 del mese di Ottobre dell’'anno duemilaquattordici, alle ore 15,30 presso la Sala riunioni della
Centrale Regionale di Acquisto situata in via G. D’Annunzio 64, Genova, si & riunita in seduta non pubblica
la Commissione tecnica della gara a procedura aperta, ai sensi dellart. 59 del D.Lgs. n. 163/2008, per la
conclusione di un Accordo Quadro per la fornitura di “Materiale per Osteosintesi — Fratture Femore Tibia”
occorrente alle AA.SS.LL., EE.OD., LR.C.C.S. della Regione Liguria, per visionare | confributi presentati,
entro il 26/09/2014, dagli operatori economici partecipanti al Dialogo tecnico trasmesso per la pubblicazione
sul sito della GUUE in data 11 Settembre 2014. -

Sono presenti i componenti della Commissione techica — nominata con determinazione n. 38 del 21/02/2014
- composta dai Dottori:
« BALDINI Dott. Roberte  Dirigente U.Q. Farmacia — IRCCS A.O.U. San Martino/IST Genova

« ROSETTANI Dott. Roberto  Dirigente Medico - Ortopedia ASL 4 “Chiavarese”

e SANTOLINIl Dott. Federico Dirigente Medico - S.C. Ortopedia e Traumatologia — IRCCS A.C.U.
San Martino/IST Genova.

Sono altresi presenti per la Cenfrale Regionale di Acquisto il Dirigente Responsabile dott. Luigi Moreno
Costa ed il Collaboratore Amm.vo Esperto lima Porcu.

La Commissione tecnica da preliminarmente atto che in data 29/09/2014:

» aveva provveduto esaminare le osservazioni formulate entro il termine previsto del 26 Settembre 2014
alle dgre 12,00 dagli operatori economici in ordine al “Dialogo tecnico” - pubblicato in data-N/09/2014 -
relativo alla procedura di gara de qua

-« aveva rinviato ad una successiva riunione I'approfondimento dei punti evidenziati dal quesito sotto
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Le procedure finalizzate ad accordl quadro a cui abbiamo sinora partempato per esempm quelle della
regione Lombardia, avevano fondamentalmente tre carafteristiche:

1) | lotti erano descritti in modo semplice ma efficace, privi di tutte le caratteristiche piu di mercato che di

sostanza
2) Tutte le aziende che avevano i requisiti tecnici, praticamente Ia totalitd, ottenevano tutte il punteggio utile
per essere ammesse alla valutazione economica;

3) Le condizioni di vendita erano fissate dall’ente appaltante. _

In questo modo si & ottenuto che gli operatori sanitari avessero a disposizione una gamma molto vasta di
prodotti da utilizzare, si & dato modo a molte aziende di offrire i propri prodotti e nello stesso tempo, avendo
fissato i prezzi massimi, un Importante risparmio per la sanita regionale. Troppo trasparente e democratico.

[l Capitolato Tecnico della gara in oggetto, ad oggi e nel caso in cui non venisse modificato, riporta una
descrizione dei lotti cosi minuziosa, attenta, maniacale, particolareggiata che non lascerebbe spazio ad
errori di interpretazione. Nei lotti delle placche, ad esempio, avete descritto i prodotti di due note aziende
americane, manca solo la fotografia ed il nome dell'azienda!l

E se non bastasse nella Terza fase-valutazione di qualitd- sezione A, viene e specificato che” la mancanza
anche di una sola delle caratteristiche tecniche definite indispensabili e/o essenziali € efo obbligatorie
comportera 'esclusione dalla procedura.
Criteri di valutazione, un esempic:
la finitura vale 20 su 60; come la valutate? A occhio? Qual & il trattamento di superfice miglicre? La placca la
volete sabbiata? Satinata? Lucidata chimicamente? Spazzolata? Oppure & meglio colorata, di giallo o di
verde? E chi ha le competenze per decidere? Gli stessi che hanno ben specificato che I'acciaio delle
placche deve essere amagnetico? Ma perché, esiste anche un acciaio 316 LVM magnetico?!
La nostra azienda possiede Il certificato di qualita SO 13:485, norma che prevede una serie lunghissima di
procedure per il controllo che inizia dalle materie prime fino al prodotto finito. | nostri prodotti hanno tutti
marchio CE.
La nostra azienda, italiana, studia, sviluppa, produce e quindi crea occupazione e ricchezza in ltalia dove
anche, suo malgrado, paga le tasse, perché non ha ancora una sede in Svizzera. | costi della sanita sono
sostenuti dalle tasse dei lavoratori e delle aziende italiane, non dalle multinazionali, sveglia!!l
Siamo cos! ottusi che anche in momenti cosi difficili per 'occupazione non riusciamo a difendere il nostro
lavoro neppure con i soldi dei contribuenti ... andate a vendere in Francia o Germania e poi ci dite ...
A titolo d’esempio, alleghiamo Il capitolato tecnico delle gara di osteosintesl dell'anno 2011 (accordo quadro-
capofila AQ DESENZANO), come chiaro esempio di lotti “aperti” e quindi di gara incentrata ad incrementare
il livello di concorrenza e a rendere pill trasparenti le condizioni di partecipazione.
Comunichiamo sin da ora che, se il Capitolato Tecnico non verra radicalmente rivisto, non potremo
partecipare a questa procedura; ovviamente procederemo nelle sedi appropriate al fine di tutelare gli
interessi della nostra azienda.

RISPOSTA QUESITO 34:

La Commissione tecnica prende atto delle osservazioni formulate dalloperatore economico in questione e
procede a rispondere ai vari punti evidenziati che per praticita vengona indicati come punti a), b}, c), d), e}, f)
e g).

Punto a). I Capitolato Tecnico deila gara in oggetto, ad oggi e nel caso in cui non venisse modificato, rporta una descrizione dei
lotti cosl minuziosa, attenta, maniacale, paiticolareggiata che non lascerebbe spazio ad errori df interpretazions. Nei foti
delle placche, ad esempio, avete descritto | prodofti di due nofe aziende americane, marca solo la fotografia ed il home
dal’aziendal

Il Capitolato tecnico & stato predisposto tenendo conto delle specifiche esigenze evidenziate dagli operatori
delle varie Aziende sanitarie della Regione Liguria e che rispecchiano le necessita dell’'utenza Igcale.

A seguito del Dialogo tecnico sono state prese in esame iutte le osservazioni formulate in formy costruttlva,
dagli operatori economicl. Gran parte delle stesse sono state accettate e si & proceduto falla ruodifica s@
della descrizione dei lotti che della relativa documentazione di gara

N
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Punto b): E se non bastasse nelta Terza fase-valutazione di qualita- sezione A, viene e specificato che” la mancanza anche di una
sola delfe caratteristiche fecniche definife indispensabili efo essenziali e e/o obbligatorie comportera Fesclusione dalla

procedura.
La Centrale Regionale di Acquisto al fine di confrontare in modo uniforme ed imparziale le offerte degli
operatori economici ha ritenuto di porre talune caratteristiche tecniche di base necessarie ad individuare
dispositivi tra di loro raffrontabili e di procedere ad una valutazione premiante su caratteristiche miglicrative.

Punto c):  Criteri di valutazions, un esemplo.
la finitura vale 20 su 60: come la valutafe? A occhio? Qual & il trattamento di superfice migliore? La placca fa volele
sabbiata? Safinata? Lucidala chimicamentse? Spazzolata? Oppure & meglio colorata, di giallo o di verde? £ chi ha le
competenze per decidere? Glf stessf che hanno ben specificato che l'acclaic delle placche deve essere amagnetico? Ma
perche, esiste anche un acclaio 316 LVM magnetico?!

La Commissione tecnica, quale organo a cid deputato dalla legislazione vigente in materia di appalti, ha
ritenuto di predisporre una serie di parametri di valutazione premianti alcune caratteristiche tecniche a suo
giudizio ritenute di eccellenza.

La Commissione tecnica, viste le osservazioni formulate dall’'operatore economico, specifica che per
“Finitura” non si intende una finitura di superficie ma ad esempio: il rapporto e la tenuta dei componenti, il
profilo dei mezzi di sintesi, [a presenza o assenza di angoli acuti, il baso profilo guando necessario, la
presenza di slot alfinterno dei chiodi per ridurre o modificare il profilo, la presenza o meno di scanalature per
aumentare quandoc necessario |a tenuta.

La Commissione giudicatrice, nominata ai sensi dell’art. 84 del D.Lgs. n. 163/2006, valutera - sulla base dei
criteri stabiliti dalla legislazione vigente e adottati dalla Commissione tecnica - la documentazione tecnica
presentata in sede di gara e la campionatura {che sara illustrata dagli operatori economici in sedute ad hoc
convocate) la qualita dei prodotti offerti atfribuendo agli stessi i pesi stabiliti dalla Commissione tecnica e
dettagliatamente precisati nella “Sezione B- Capitolato tecnico’.

Anche in questo caso, prendendo atto delle osservazioni formulate dagli operatori economici partecipanti al
Dialogo tecnico, si & proceduto a perfezionare sia i parametri di valutazione che i relativi pesi.

Punto d):  La nostra azienda possiede i certificato di qualita ISO 13:485, norma che prevede una serie lunghissima di procedure per
il controlio che inizia dalle materie prime fino af prodotto finito. | nostri prodotti hanno tutti if marchio CE.

La Centrale Regionale di Acquisto ritiene che la richiesta sia della certificazione di qualita dell'azienda che
del marchio CEE dei prodotti offerti sia di garanzia sull’affidabilita dei dispositivi aggiudicati.

Punto e} La nostra aziends, ifatiana, studia, sviluppa, produce e quindi crea occupazione e ricchezza in ltalia dove anche, suo
malgrado, paga le tasse, perché non ha ancora una sede In Svizzera. | cosli della sanita sono sostenuti dalie tasse def
lavoratori e delfe aziende itafiane, non dalle muftinazionali, sveglial!!

Siamo cosi oltusi che anche in momenti cosi difficilf per F'occupazione non riusciamo a difendere if nostro laverc neppure
con | soldi dei contribuenti ... andate a vendere in Francia o Germania e poi oi dife ...

I compiti istituzionali della Centrale Regionale di Acquisto, in quanto organo tecnico e non politico, sono
limitati alla ricerca delle migliori condizioni economiche/qualitative di fornitura nel rispetto delle disposizioni
legislative vigenti.

Punto f): A tifofo d’'esempio, alleghiarno il capitofato tecnico deffe gara di osteosintesi delf'anno 2011 (accordo quadro- capofila AQ
DESENZANO), come chiaro esempio di lotti “aperti” e quindi di gara incentrata ad incrementare il livelio di concorrenza e

a rendere pitl frasparenti le condizioni di partecipazione.
La Centrale Regiconale di Acquisto ritiene che I'Accordo quadro risponda alle esigenze di garantire una
pluralita di aggiudicatari.
Una formula che preveda di considerare idonei tutti i fornitori che superino una determinata soglia potrebbe -
in caso di un “Dumping” sul prezzo da parte di un concerrente - portare ad un unico aggiudicatario.

Punto g): Comunichiamo sin da ora che, se if Capifolato Tecnico non verré radicalmente rivisto, non potremo partecipare a questa
procedura; ovviamente procederemo nelfe sedi appropriate al fine di tufelare glf inferessi delfa nostra azienda.

La Centrale Regionale di Acquisto ritiene che sia nel pieno diritto delloperatore economico scrivente
rivendicare i propri diritti nelle sedi opportune per tutelare i propri interessi ma ritiene chg’sarebbe stato pit
costruttivo - ai fini dell'indizione della gara in questione — proporre delle modifiche/pifi specifiche sulla
documentazione di gara resa pubblica nell'ambitc del Dialogo tecnico.
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La Commissione techica ritiene di inserire in gara anche il seguente lotto:

Caratteristiche:
Fissatore caratterizzato da un corpo centrale con unita di compressione distrazione
FISSATORI MONOASSIALI incorporato, da barre su cui si possano alloggiare del morsetti per vitf,
3 3 CON VITI Le vifi si dovranno posizicnare in numero variabile e liberamente orientabili.

Il fissatore dovra poter ospitare viti di diametro diverso.
Inoltre 1 fissatore dovra rendere possibile la riduzione indipendente su ciascun piano
dello spazio

Le operazioni si concludono alle ore 17,30.

Letto, confermato e sottoscritto.

Dott. Roberto BALDINI @

Dott. Roberto ROSETTANI L(,D MU‘-—

Dott. Federico SANTOLINI ?ﬂi\?ﬁ— g\%
Dott. Luigi Moreno COSTA y‘ =7 _ /

ilma PORCU Qﬁ(ﬁa«%?t_\
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Procedura aperta finalizzata alla conclusione di un ACCORDO QUADRO
per la fornitura di “Materiale per Osteosintesi — Fratture Femore Tibia”
occorrente alle AA.SS.LL., EE.OO., L.LR.CC.S. della Regione Liguria
per la durata di trentasei mesi
con opzione di rinnovo per ulteriori dodici mesi

DIALOGO TECNICO

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

Il giorno 29 del mese di Settembre del’'anno duemilaquattordici, alle ore 16,00 presso la Sala riunioni della
Centrale Regionale di Acquisto situata in via G. D’Annunzic 64, Genova, si & riunita in seduta non pubblica
la Commissione tecnica della gara a procedura aperta, ai sensi dellart. 59 del D.Lgs. n. 163/20086, per la
conclusione di un Accorde Quadro per la fornitura di "Materiale per Osteosintesi — Fratture Femore Tibia”
occorrente alle AASS.LL., EE.OO., LR.C.C.5. della Regione Liguria, per visionare i contributi presentati,
entro il 26/09/2014, dagli operatori economici partecipanti al Dialogo tecnico trasmesso per la pubblicazione
sul sito della GUUE in data 11 Settembre 2014.

Sono presenti | componenti della Commissione tecnica — nominata con determinazione n. 38 del 21/02/2014
- composta dai Dottori:
» BALDINi Dott. Roberto  Dirigente U.O. Farmacia — IRCCS A.O.U. San Martino/IST Genova

+ ROSETTANI Dott. Roberto  Dirigente Medico - Ortopedia ASL 4 “Chiavarese”

Risulta assente il dott. Federico Santolini, Dirigente S.C. Ortopedia e Traumatologia IRCSS A.Q.U. San
Martino /IST Genova®, per precedenti impegni professionali assunti.

Sono altresi presenti per la Centrale Regionale di Acquisto il Dirigente Responsabile dotf. Luigi Moreno
Costa ed il Collaboratore Amm.vo Esperto lima Porcu.

La Commissione tecnica da preliminarmente atfo che;

» In data 04/08/2014 (prot. di artivo n. 5819 del 05/08/2014) aveva trasmesso il documente tecnico per
P'indizione della procedura di gara di che trattasi.

« In data 11/09/2014 é stato pubblicato I'avviso di “Dialogo tecnico” volto a invitare gli opératbri economici,
che fossero interessati alla procedura di gara de qua finalizzata, a formulare oﬁazioni per il

perfezionamento della documentazione di gara di prossima indizione.
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s In data 26 Settembre 2014 alle ore 12,00 & scaduto il termine per la formulazione da parte degli operatori
economici dei propri contributi.

La Commissione tecnica procede quindi all'esame delle varie osservazioni formulate dagli operatori
economici;

Lotto 1
Riconducibile ad un unico fornitore per le caratteristiche da Voi segnalate e pit precisamente, “dovra poter
prevedere di adottare un accesso per via anterograda in regione trocanterica con curvatura del chiodo di 5°
e antiversione di 12°".

RISPOSTA QUESITO 1:
La Commissione tecnica non ravvisa nelle specifiche tecniche previste alcun elemento limitativo alla
partecipazione degli operatori economici e pertanto le ribadisce nella loro totaiita.

JUE! Y2z
Documentazione amministrativa
Avete segnalato il triennio 2010-2012 e 2011-2013, immaginiamo che quello corretto sia 2011-2013.

RISPOSTA QUESITO 2:
Si provvede alta cotrezione dell’'errore segnalato precisando che il triennio richiesto sara: 2011-2012-2013.

Cp."toiato fecnico
Avete indicato la durata del contratto, 36 mesi, prorogabile di ulteriori 12 mesi, per un importo complessivo
quinquennale di € 30000,

RISPOSTA QUESITO 3:
Si provvede alla correzione dell'errore segnalato precisando che I'importo complessivo che verra indicato
sara quadriennale.

La bozza 'c":'aptolato tecnico, nell'individuare I'oggett della fornitura, presenta un'eccessiva specificita nelle
caratteristiche, per singolo lotto, tale da poter incidere sul principio di libera concorrenza.

RISPOSTA QUESITO 4:
La Commissione tecnica non ravvisa nelle specifiche tecniche previste alcun elemento limitative alla
partecipazione degli operatori economici e pertanto le ribadisce nella loro totalita.
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RISPOSTA QUESITO 5:
La Commissione tecnica nen ravvisa nelle specifiche tecniche previste alcun elemento limitative alla
partecipazione degli operatori economici e pertanto le ribadisce nella toro totalita,

Documentaz:one amministrativa — busta 1, Hif. A

Art. 41 comma 3 dice che nel caso non si riesca, per giustificati motivi, a presentare le referenze richieste, si
pud provare la propria capacita finanziaria con qualsiasi documento considerato idoneo dalla stazione
appaltante. Cosa intende per "qualsiasi altro documento idoneo®?

RISPOSTA QUESITO 86:

Questa Stazione appaltante per "qualsiasi altro documento idoneo” intende che, ai sensi dell’articolo 41 del

Codice dei contratti pubblici, la dimostrazione della capacitd economica e finanziaria dei concorrenti pud

essere fornita mediante uno o pill dei seguenti documenti:

a) dichiarazione. di almeno due istituti bancari o intermediari autorizzati ai sensi del decreto legislativo n.
385/1993;

b) bilanci o estratti del bilanci dellimpresa, ovvero dichiarazione sottoscritta in conformita alle disposizioni
del D.P.R. n. 445/2000;

Quesmor. .. = — -
Disciplinare di gara: Sistema di aggrudwazrone 8 seiezrone de concor.rem‘.r Rif. 6 pag. 11
E' giusto interpretare che per il secondo aggiudicatario gli acquisti verranno fatti in maniera autonoma dalle

singole AA.SS.LL., in base alle necessita, sulla base della graduatoria dei 2/3 degli aggiudicatari?

RISPOSTA QUESITO 7:

Cosi come previsto dal Disciplinare di gara (Art. 6 - Sistema di aggiudicazione e selezione dei concorrenti);

* upa convenzione sara stipulata con il Fornitore che avra presentato la migliore offerta in gara per un
importo pari al 60% dell'importo totale di aggiudicazione del singolo lotto aggiudicato;

* una convenzione sara stipulata con clascuno dei 2/3 dei Fornitori che avranno presentato offerte idonee
in gara per un importo pari al 40% dell'importo fotale di aggiudicazione del singolo lotto aggiudicato
secondo un criterio di rotazione che, tenuto conto delle risultanze degli atti di gara, premi la posizione in
graduatoria o - in relazione alle peculiari caratteristiche del singolo appalto - risponda alle specifiche
documentate esigenze della stazione appaltante secondo i criteri ex art. 287 D.P.R. n. 207/2010 (in
particolare esigenze clinico-terapeutiche del processo assistenziale).

In particolare, l'individuazione del sistema di rotazione che rimanda ai criteri ex art. 287 D.P.R. 207/2010

(specifiche esigenze della stazione appaltante) dovra essere motivato da ragioni squisitamente tecniche,

debitamente documentate € comprovate, legate ad elementi opzionali 0 comungue aggiuntivi/distintivi non-

riscontrabili nelle offerte accreditate in posizione migliore nella graduatoria di merito

“Capitolato e fecnico — Lotto 1
E’' da considerarsi integrazione alla gara "Materiale osteosintesi — Distretto Collo/Femore” svoltasi a fine
20127

RISPCSTA QUESITC 8:

La Commissione tecnica precisa che il lofto in questione non & un'integrazione della precedente garg i
quanto & rivolto al frattamento delle fratture diafisarie.

N
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E' la prima volta che troviamo in un capitolato la dicitura “Gli operatori economici non potranno partecipare a
pill Iotti offrendo lo stesso prodotto”, tenenco conto che la componentistica di alcuni device sono per
necessita gli stessi (es. fissatori esterni).

RISPOSTA QUESITO 9:

La Commissione tecnica accetta 'osservazione e stabilisce che gli operatori ecenomici non potranno
partecipare a pidl lotti offrendo lo stesso sistema ma & consentita la partecipazione a pidl lotti qualora i singoli
elementi rienirino nella componentistica di diversi devices.

Quanto ad alcuni lotti {(a mero titolo esemplificativo i numeri 8 e 22) rileviamo come essi siano stati formulati
in maniera eccessivamente generica in quanto ricomprendonc una gamma ampia di prodotti.

Siffatta formulazione permette la partecipazione solo a poche grandi aziende escludendo tutte le altre
piccole & medie imprese del settore e limitando pertanto la concorrenza anche considerando che non sono
ammesse offerte parziali efo alternative. La circostanza rilevata contrasta con i principi fondamentali
dell'azione amministrativa nonché con il principio ispiratore del presente dialogo tecnico.

Salo a titolo esemplificativo il lotto n. 9 prevede le placche e viti per grandi frammenti, le viti corticale e le viti
da spongiosa, etc.. Si tratta di una gamma tanto ampia da ricomprendere dispositivi idonei ad una infinita
varieta di interventi.

Lo stesso lotto, inoltre, prevede le piacche peri protesiche ausiliari. Tutte queste tipologie possono essere
oggetto di lolti separati.

RISPOSTA QUESITO 10:
La Commissione tecnica ritiene di confermare il lotto cosl come definito in quanto la ampia gamma di
placche prevista dovra soddlisfare le esigenze ciinico/chirurgiche degli utilizzatori.

== - - = -
1 lotta 22 ove le "placche e viti per grandi framment” possono essere oggetto di lofto

Analogamente per
separato.
RISPOSTA QUESITO 11:

La Commissicne tecnica rimanda alla risposta data al “QUESITO 10",

Infine si rileva una peculiaritad riscontrata all'articolo 7 "Modalita di svo gimento delia gara" all'ultimo
capoverso ove si richlede procura speciale notarlle per i rappresentati delle Ditte presenti alle sedute
pubbliche I°, II° e IV° fase,

Si tratta di un eccesso di formalismo potendosi ritenere sufficiente, ai sensi di legge, specifica delega
accompagnata dal documento di riconoscimento del celegante.

RISPOSTA QUESITO 12:

Tutti | rappresentati delle Ditte offerenti possono partecipare ai lavori nelle sedute pubbliche della I°, 1I°, 1V*®
fase con o senza delega accompagnata dal documento di riconoscimento.

Nelle predeite fasi 1%, 1I°, IV° fase SOLO i rappresentanti delle Ditte offerenti muniti di procurg/sheciale
notarile potranno rilasciare dichlarazioni a verbale & impegnarsi per ia Ditta che rappresentanc gualgra cio

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Yia G. D'Annunzio 64 - 16121 Genova
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fosse necessario; ad esempio in caso di rilancio dell'offerta economica in presenza di pari risultanza in
graduatoria.

| La bozza capltolato tecnico, neII mdlwduare loggetto deIIa ornltura presenta un’eccessiva spec:fcnta nelle
caratteristiche, per singole Ictto, tale da poter incidere sul principio di libera concorrenza;

RISPOSTA QUESITO 13:
La Commissione tecnica non ravvisa nelle specifiche tecniche previste alcun elemente limitativo alla
partecipazione degli operatori economici e pertanto le ribadisce nella loro totalita.

bozza cap|tolato tecnlco strutturandosr mmacro lotti comprendentl d|verse tlpologse di prodotta potrebbe
precludere la partecipazione alla procedura alle ditte che commerclalizzano solo alcuni di essi

RISPOSTA QUESITO 14:
La Commissione tecnica non ravvisa nelle specifiche tecniche previste alcun elemento limitative alla
partecipazione degli operator] economici & pertanto le ribadisce nella loro totalita.

Con Herimento al Lotto 1, si segnala la Vostra nch:esta dt set alesatorl potrebbe nsultare penallzzante e
riduttiva, in quanto non sono strumenti riconducibili ad un utilizzo per inchiodamento endomidollare (ex:
revisione anca) e generalmente la dotazione della sala operatoria ne prevede l'acquisto (e non la
visione/depositi).

La richiesta di strumentario alesatori riduce |a possibilita di rispondere alle sole Aziende che dispongeno di
strumentario alesatori che NON SONO un set DEDICATO al Chiodo in questione ma invece un SET
GENERICO e MULTIFUNZIONE.

RISPOSTA QUESITO 15:

La Commissione tecnica precisa che il set di alesatori dovra far parte dello strumentario in quanto
necessario ed indispensabile per il posizionamento dei chiodi.

Sara a discrezione degli operatori economici fornire un set generico e multifunzione invece che un set
dedicato.

Si segnalano le seguentl dlfformita di numerazione tra il “Dlsmpllnare dl- garé”e il “Capltolatotecnlcoﬂ”wn |
quest’ultimo manca infatti il lotto 28. A quale bisogna attenersi per indicare i lotti corretti ai quali si intende
partecipare?

RISPOSTA QUESITO 16:
Per un arrore materiale nella stesura pubblicata manca il lotto 28 essendo stata indicata |la sequenza
numerica passando dal lotto 27 al lotto 29. Siriporta la seguente numerazione corretta dei lotti:

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
] Sede operativa: Via G. D'Annunzic 64 - 16121 Genova
Tel +39 010 548 8562 - Fax +39 010 548 8566 - Sito web www.acquistiliguria,
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Caratteristiche.
Apparatc per la compressicne distrazione circolare per 1l trattamento delle
fratture, lallungamento e la correzione delle deformité degli arti.
Composto da:
+ Semianell
* Archi
«  Fili transcssei
24 FISSATORI CIRCOLARI +  Fiches
« Bulloni & morsetti
+ Aste filsitate
+ Aste telescopiche
+ Placche
v Dadi
o Giunti.
Caratteristiche:
Fissatore m monoasslale dotato di es di presa allosso idonee per femore ©
gamba, FDrSEUe.C san, corpa di raccordo tra |
morseiil,
25 FISSATORI MONOASSIALl | Dovra poter consentire manovre di compressicne & di distrazione nonché la
dinamizzazione totale o parziale controllata dell'arto.
Dovrd aver la possibilitd di aggiungare morsetti dedicati per le fratture
metafisarie.
Possibilita di poter aggiungere morseitl per terzo frammento.
Caratieristiche:
Dotato di elementi ¢i presa all'osso (fiches) per femore e tibla, morsetti universall
26 FISSATOR] POLIASSIALI | ibridi con raccorde vitedbarra, morsetti di collegamento barra/barra, mersetti
lineari per utllizzare pill vitl, aste di collegamanto e ¢i raccordo in varle misure.
Dovra essere RM compatibile,
Caratteristiche:
27 FISSATORI IBRIDI Dotato di anelli periarticolari con fili e vii dedicati, corpo di collegamento al
morsetio per fissatore agslale, fissatore assiale.
Caralteristiche:
28 SISTEMA DI TRASPORTO | Per applicazioni taumatologiche e ortopediche le slitte dovranno disporre di
ASLITTA morsatti scorrevoli su di esse e morselti dedicatl per correzioni progressive sul
vari piani comprese le rotazioni.
Caratteristiche:
Dotato di elementl di presa ail'osso (fiches) per femore e tibia, morsettl universall
ibridi con racoordo vite/sarra, morsetti di collagamento barrafbarra, morsettl
29 FISSATORI TEMPORANEI lineari per utilizzare piu viti, aste di collegamento & di raccordo in varie misure,
Dotato di sistema di bloccaggio manuale.
Dovra essere RM compatibile.
Caratteristiche:
30 PER'*I':IIRSOSC?XS'?I;RICI Fissatore monoblocco & compatto per fratture pertrocanteriche che consenta
posizicnamento di viti parallele nel coilo del femare o viti a livello diafisario.
Caratieristiche:
31 FISSATORI&?.? NOUSOIN Dovra sssre pre assemblato, radiotrasparente, fornitc in kit sterile con dotazione
di strumentario per 'applicazione.
Caratteristiche:
e B .. | Apparato_per la_ compressione distrazlone circolare_per |l trattamento delle |
fratture, I‘allungamentq e Ia correzione d fcrmita degli artl
= Seiianeli Al ntenSsemiGonlan
32 FISSATORI ESAPODALI . Fill ransossei
+ Fiches
» Bullon! e morsetti
+ Aste telescopiche.
Il sistema dovra fornire accesso gratulto al software di slaborazions.

Nota bene: Le descrizioni delle caratteristiche tecniche relative ai lotti 25 e 32 sono state predigposte tenendo
conto delle variazioni scaturite dalle risposte ai quesiti rispettivamente “17” e “32f.

ARS tiguria -
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Loffo 25 'Ftssaton monoassiali
La caratteristica del “morsetio mobile su tutti i piani”, identifica un solo fissatore specifico di una azienda; si consiglia
pertanto, di inserire la caratteristica che il fissatore consenta di oftenere i movimenti su tutti I piani.

RISPOSTA QUESITO 17:

La Commissione tecnica accetta 'osservazione e modifica la caratteristica:
¥ da *morsetto mobile su tutti i piani”
> a "morsetto che consenta movimenti su tutli i piani”.

Lotto 26 Frssaforf pohass;ah
Lotto 29 — Fissatori femporanef

Al fini di poter avere una piu ampla possibilita di partecipazione alla gara da parte di pitl Aziende, e quindi maggiore
concorrenza, sl consiglia di inserire la dicitura "possibilita di avere del morsetti lineari per utilizzare piu viti".

RISPOSTA QUESITO 18:

La Commissione tecnica accoglie parzialmente I'osservazione; stabilisce che non vengano variate le
caratteristiche tecniche gia previste nei lotti 26 e 29 ma stabilisce che le specifiche suggerite saranno
valutate dalla Commissione giudicatrice come migliorie tecniche:

Attnbuzmne del peso rapportata ai seguenti parametrl
Efficienza nell'utilizzo 18 precisione, semplicitd, manegevolezza, Identificazione
dei component, facilita di pulizia e di sterilizzazione.

Attribuzione del peso in relazione alla facilita di
apertura del container,

Container

la T"nltura e alla

tenuta del serraggio dei vari elementi con maggiore

ampiezza di movimentl ed alla diversa tipologia del

materiale della barra.

Attribuzione del pesc in relazione alla possibilita di

correggere ogni  piano  singolarmente, eveniuale

dotazione di unitd di riduzions.

Finitura

Possibilita di correzione del movimenti disguinti su i
diversi piani

Attribuzione peso  in reIaznone alla
presenza/assenza del requisito.

Aftribuzlone del peso in relazione alla presenza
documentata nella documentazione di gara del dato
relativo alla resistenza alla fatica del prodotto
espressa in Mp.

I caso df valore fornito in diversa unita df misura

verrd aons;dsrato come "Mp zero (0)".

Presenza di barra di dinamizzazione 5

Resistenza alla fatica (certificata) espressa in mp.

o
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Numero casistica, con follow-up ¢linico = 38 mesi, Atttbuzione ds! peso in relazione al numero di
pubblicata su riviste scientifiche con impact factor 5 viti¥placchessistemi utllizzati in ltalla per impiant di
maggiore a 1. osteosintes! dall’01/01/2013 al 31/12/2013.

Aftribuzione del peso rapportata ai seguenti paramedri:
Efficienza nell'utilizzo 18 precisione, semplicitd, manegevolezza, identificazione
dei componanti, faciliia di pulizia e di sterilizzazione.

Attrbuzione del peso in relazione alla facilita di
rtura del container

Container 2

s e
e Attricuzione del peso in relazione alla finitura ¢ alla
"""‘”9:.—“"‘15"‘%;.3:‘3" tenuta del serraggio dei vari element! con maggiore

Finitusa = ampiezza di movimentl ed alla diversa tipologla del
. o materiale della bara.
L . o e = seEest T Atibuzione del peso in relazione alla possibilita di
B e Ty "
Ei?fzils?lgﬁrﬁl correzione dei movimenti disguintl su i @ﬂ:&m 5| comeggere ognl piano  singolarmente,  eventuale
- = dotazione di unita di riduzione.

'le:w_%«jéxa:;-m W‘:_,:__ : ﬁtﬁ@

e ay

nearl jirs Evilise e
Attribuzione del peso in relazione alla presenza
documeniata nelia documentazione di gara del dato
relativo alla resistenza alla fatica del prodotto
espressa in Mp.

in caso di valore fomifo jn diversa unita di misura

verra considerato come “mp zero (0)".

Numaro casistica, con follow-up clinico > 38 mesi, Altribuzicne del peso in relazione al numero d

pubblicata su riviste sclentifiche con impact factor 5 vitifplacche/sistemi ufllizzati in ltalla per Impianti di
magglors a 1. osteosintes! dal'01/01/2013 al 31/12/2013.

- E 5 T T : e b e :
Si richiede [Popportunita di voler inc sistemi che non risultano stafi inserili nelfa
documentazione di gara da Voi fornita dedicati al frattamento di patologie di nafura specifica:

Fratture femore
Chiodi di materiale composito con elevata percentuale di carbonio radiotrasparente per il trattamento delle

fratture patologiche del femore.

RISPOSTA QUESITO 19:

1 a Commissione tecnica ribadisce le specifiche tecniche gla previste per i lotto 19 al fine rantire la
massima partecipaziocne. :

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Via G. D'Annunzio 64 - 16121 Genova
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Si nchrede f oppon‘umta di voler mc!udere eventuah sistemi che non nsuitano sfat: mserm nella
documentazione di gara da Voi fornita dedicati al trattamento di patologie di natura specifica:

Fratture femors

Placche a stabilitd angolare & non poliassiali in materiale composito di carbonio con elevata percentuale di
carbonio radiotrasparente per il trattamento delle fratture del femore.

RISPOSTA QUESITO 20:
La Commissione tecnjca ribadisce le specifiche tecniche gia previste per il lotto 20 al fine di garaniire la
massima partecipazione.

SI richiede !oppon‘umta di voler mcludere eventuali sistemi che non risultano stati inseriti nella
documentazione di gara da Voi fornita dedicati al trattamento di patolegie di natura specifica:

Frafture tibfa

Chiodi di materiale composito con elevata percentuale di carbonio radlotrasparente per il trattamento delle
fratiure patologiche della tibia.

RISPOSTA QUESITO 21:
La Commissione tecnica ribadisce le specifiche tecniche gia previste per il lofto 21 al fine di garaniire la
massima partecipazione.

S: rfchrede I opportumta di voler mc!udere eventuali sistemi che non risultano stati inseriti ne!la
documentazione di gara da Voi fornifa dedicati al trattamento di paltologfe di natura specifica:

Fratfure tibia

Placche a stabilitd angolare e non poliassiali in materiale composito di carbonio con elevata percentusle di
carbonio radiotrasparente per il frattamento delle fratture della tibia e della fibula distale e diafisaria.

RISPOSTA QUESITO 22:
La Commissione tecnica ribadisce le specifiche tecniche gia previste per il lotto 22 al fine di garantire la
massima partecipazione.

Lotto 1

Punto 3) - | gradi di curvatura indicati sono molte specifici e quindi vincolanti

Punto 4) - Non & specificata la lunghezza, neanche indicativa

Punto 6) - Viene indicata solo la misura 130°. Non & chiaro se la richiesta sia per un  chiodo pertrocanterico
corto, lungo o endomidollare.

RISPOSTA QUESITO 23:

La Commissione tecnica ritiene che la tolleranza prevista del + 10 % per le misure dei diametri e delle

lunghezze dei dispositivi vada estesa anche per i gradi di curvatura.

La Commissjone tecnica ritiene di precisare che la dicitura:

» da:"VALIDO PER TUTTIILOTTI: Le misure dei diametri e delle lunghezze sono indicativi e si
accettera una tolleranza del + 10%.”

» a:“VALIDO PER TUTTI ILOTTl:  Le misure dei diametri, delle lunghezze,

S

Spas
Lehrvallira=derdispositivi sono indicativi e si accettera una tolleranza del + 10%.".

ARS Liguria ~ Area Centrale Regionale di Acquisto
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LotfiZe 3
I valore di gradi di valgismo € molto specifico e quindi vincolante.

RISPOSTA QUESITO 24:
La Commissione tecnica rimanda alla risposta data al *QUESITO 23",

Lotte 5
La lunghezza del chiodo flessibile & molto specifico & quindi vincolante.

RISPOSTA QUESITO 25:
La Commissione fecnica rimanda alla risposta data al *QUESITO 23",

Lo spessore delle placche & molto specifico e quindi vincolante.

RISPOSTA QUESITO 26:
La Commissione techica rimanda alla risposta data al “QUESITO 23"

=)

Lofto 13
Il numero dei fori € molto specifico e quindi vincolante.

RISPOSTA QUESITO 27:
La Commissione tecnica ribadisce le specifiche tecniche gia previste per il lotio 13.

Lotto 2
La larghezza indicata dei fori @ molto specifica e quindi vincolante. La richiesta delfintero sistema completo
in unico lotto, appare essere vincolante.

RISPOSTA QUESITO 28:
La Commissione tecnica ribadisce le specifiche tecniche gia previste per Il lotto 21 in quanto la larghezza dei
fori & quelia necessaria per 'alloggiamento deille viti idonee.

5 e S e T RO e
4 ottt W‘MWLW e 5

“Desicleriamo sottoporVi la seguente a quella da Voi specificata:
Placche anatomiche a stabilitd angolare in titanio per tibia prossimale, laterale e mediale, con possibilita di
compressione assiale graduata oltre 2 mm..

RISPOSTA QUESITO 29:

La Commissione tecnica accoglie parziaimente I'osservazione; stabifisce che non venggnol variate le
caratteristiche techiche gid previste ma stabilisce che la specifica suggerita sara valutata dalla] Commissione
giudicatrice come miglioria tecnica:

/\
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Efficienza nell'utilizzo

Maschere dedicate

Attnbuzrone del peso rapportata ai seguent parametrl |
precisione, semplicita, manegevolezza, identificazions
del componenti, facilith di pulizia e dl sterilizzazione.

Attribuzione del peso In relazione alla presenza di
maschere & prove dedlcate

Attnbuzmhé del p peso in 're!azmne alla finitura della

Finitura 20 vite/chiodo nel corpo principale.

Perfetto alloggiamento della vitefchiodo nel corpo 5 Attribuzione del peso in relazione al perfetto

principale allogglamento della vite/chiodo nel corpo principale.
Atfribuzione del peso in relazione alla presenza
documentata nella documentazione di gara de! dato

Reslstenza alia fatica (certificata) esprassa in mp. 5 relativc alla resistenza alla fatica del prodotto

espressa in Mp.
In caso oi valore fornito in diversa unita di misura
verrd considerato cog ,Mp zZ&ro (O "

Prodotto fornite in confezione sterile insieme al

Attribuzione del pesc in relazmne alla presenza del |

maggiore a 1

materiale di consumo monouso 3 requisito,
MNumero casistica, con follow-up clinico > 36 mesi, Aftribuzione del peso in relazione al numero di
pubblicata su riviste scientifiche con impact factor 2 vitifplacchefsistem| ufilizzati in [talia per impianti di

osteosintesi dall'01/01/2013 al 31/12/2013,

| Des:denamo soffoporVifa seguente integrazione dj matenale nspettoaqueﬂa da Voi spec;ffcata
Placche anatomiche a stabilita angolare in titanio per femore distale con possibilita di compressione assiale
graduata oftre 2 mm..

RISPOSTA QUESITO 30:

La Commissione tecnica rimanda alla risposta data al "QUESITO 29",

“lotfo 25
Chiediamo di variare la voce "MORSETTO MOBILE SU TUTTI | PIANI" con "MORSETTC MOBIL
ORIENTABILE SU PIU’ PIANI",

RISPOSTA QUESITO 31:

La Commissione tecnica conferma la risposta data al “QUESITO 17" e ribadisce la caratteristicd sot

riportata:

N
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» “morsetto che consenta movimenti su tutti § piani®.

Lotfo 32

Chiediamo di variare la descrizione "SEMIANELLI", in quanto non permeita ia partecipazione di pil aziende,
con SISTEMA CIRCOLARE COMPONIBILE CON ANELLI INTERI, SEMICIRCOLARI O FRAZIONI DI
ANELLO.

RISPOSTA QUESITO 32:
La Commissione tecnica accetta 'osservazione e modifica la caratteristica:
» da“Composto da ; Semianslli”
> a “Componibile con: Semianelli, anelli interi, semicircolari o frazioni di anell”.

RISPOSTA QUESITO 33:
La Commissione tecnica ribadisce le specifiche tecniche gia previste per i lotti relativi alle placche in quanto
ritiene di avere ricompreso tutte le caratteristiche necessarie alla descrizione dei dispositivi in argomento.

Le procedure fin ordi qu

regione Lombardia, avevano fondamentalmente tre caratteristiche:

1) 1 lotti erano descritti in modo semplice ma efficace, privi di tutte le caratteristiche pill di mercato che di
sostanza

2) Tutte le azlende che avevano i requisiti tecnici, praticamente la totalita, ottenevano tutte il punteggio utile
per essere ammesse alla valutazione economica;

3) Le condizioni di vendita erano fissate dall'ente appaltante.

in questo modo si & oftenuto che dli operatori sanitari avessero a disposizione una gamma molfo vasta di

prodetti da utilizzare, s & dato modo a molte aziende di offrire | propri prodotti e nello stesso tempo, avendo

fissato i prezzi massimi, un importante risparmio per la sanita regionale. Troppo trasparente e democratico.

Il Capitolato Tecnico della gara in oggetto, ad oggi e nel caso_in cui non venisse modificato, riporta una

descrizione del lotti cosl minuziosa, attenta, maniacale, particolareggiata che non lascerebbe spazio ad
errori di interpretazione. Nei lotti delle placche, ad esempio, avete descritto i prodotti di due note aziende
americane, manca solo {a fotografia ed il nome dell’aziendal

E se non bastasse nella Terza fase-valutazione di qualitd- sezione A, viene e specificato che” la mancanza
anche di una sola delle caratteristiche tecniche definite indispensabili e/o essenziali e efo obbligatorie
comportera 'esclusione dalla procedura.

Criteri di valutazicne, un esempio:

1a finitura vale 20 su 60: come la valutate? A occhio? Qual & il trattamento di superfice migliore? La placca la
volete sabbiata? Satinata? Lucidata chimicamente? Spazzolata? Oppure & meglio colorata, di glallo o di
verde? E chi ha le competenze per decidere? Gli stessi che hanno ben specificato che l'agciaio delle
piacche deve essere amagnetico? Ma perché, esiste anche un acciaio 316 LVM magnetico?!

La hostra azienda possiede il certificato di qualita 1ISO 13:485, norma che prevede una serie lunghissima di
procedure per il controllo che inizia dalle materie prime fino al prodotto finito. | nostri prodottl hanrip tutti il
marchio CE. i

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
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La nosfra azienda, italiana, studia, sviluppa, produce e quindi crea occupazione e ricchezza in [talia dove
anche, suo malgrado, paga le tasse, perché non ha ancora una sede in Svizzera. | costi della sanita sono
sostenuti dalle tasse def lavoratori e delle aziende italiane, non dalle multinazionali, sveglial!l

Siamo cosi ottusi che anche in momenti cosi difficili per Foccupazione non riusciamo a difendere il nostro
lavoro neppure con | soldi dei contribuenti ... andate a vendere in Francia o Germania e poi cf dite ... _
A titolo d’esempio, alleghiamo il capitolato tecnico delle gara di osteosintesi dell'anno 2011 (accordo quadro-
capofila AO PESENZANO), come chiaro esempio di lotti “aperti” e quindi di gara incenfrata ad incrementare
il livello di concorrenza e a rendere pit trasparenti le condizioni di partecipazione.

Comunichiamo sin da ora che, se il Capitolato Tecnico non verra radicalmente rivisto, non potremo
partecipare a questa procedura; ovviamente procederemo nelle sedi appropriate al fine di tutelare gii
interessi della nostra azienda.

RISPOSTA QUESITO 34:
La Commissione tecnica prende atto delle osservazioni formulate dall'operatore economico in questione e
rimanda ad una successiva riunione I'approfondimento dei vari punti evidenziati,

dhkktd R ki Rhkdb bk b d ko dk dhok hdde skl

Le operazioni si concludono alle ore 18,30.

Letto, confermato e sottoscritto.
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Sede operativa: Yia 6. D'Annunzico 64 - 16121 Genava
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