5 LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA {:ENTRALE gEG&ONﬁ!LE 2 ACQUISTO

Determinazione n° 135 del 10/07/2014

Oggetto: Indizione di gara a procedura aperta, ai sensi dell’art, 55 D. Lgs n®163/2006, per 1’affidamento
della fornitura in service di frattamenti depurativi extra-corporei per la cura dell’uremia
occorrenti ad AA.SS.LL, e IRCCS della Regione Liguria per un periodo di anni tre (con opzione
di rinnovo per un ulteriore anno) - Lotti n. 3 - Numero gara 3571310
Rettifica disciplinare di gara, capitolato tecnico, allegato 2, allegato ¥4 —1,2¢ 3.

IL DIRETTORE DELL’AREA

Vista la Legge della Regione Liguria 6.11.2012 n° 34 con la quale le funzioni di Centrale regionale
di Acquisto (CRA), ai sensi dell’art. 33 del D. Lgs. 12.4.20006, n°163, gi disciplinate dalla L.R. n® 14/2007 ¢
s.m,i. sono state assegnate, a decorrere dall’1,1.2013 ad apposita area dell’Agenzia Sanitaria Regionale
(ARS);

Vista la deliberazione n° 87 del 1.2.2013 con la quale la Giunta della Regione Liguria ha approvato
le conseguenti modifiche statutarie e¢ regolamentari dell’ARS adottate con determinazione n® 91 del
28/12/2012 Comumissario straordinario dell”’ ARS;

Visti gli artt. 8 e 9 del Regolamento di Organizzazione ¢ funzionamento in materia di competenze
del direttore e dei dirigenti dell’ Area CRA;

Richiamata la determinazione n° 86 del 28/04/2014, con la quale si & proceduto ad indire la gara per
Paffidamento della fornitura in service di trattamenti depurativi extra-corporei per la cura dell’uremia occor-
renti ad AA.SS.LL. e IRCCS della Regione Liguria per un periodo di anni tre (con opzione di rinnovo per un
ulteriore anno) - Lotti n. 3 - Numero gara 5571310;

Preso atto che con la determinazione n® 110 del 29 maggio 2014 si provveduto, a seguito di richieste
di chiarimenti a modificare in parte qua la documentazione di gara ed a prorogare il termine per la presenta-
zione delle offerte alle ore 12,00 del giorno 28 huglio 2014;

Atteso che sono pervenute richieste di chiarimenti da parte di alcune Ditte interessate al procedimen-
to di gara, in merito a quanto indicato nel Disciplinare di Gara ¢ nel Capitolato Tecnico sez. A ¢ nei suoi al-
legati, che vengono di seguito riportate:

QUESITO n° 1| sirichiedono delucidazion circa la decisione di inserire all’interno del LOTTO 3 ia richiesta di
medicazione che ¢ di distribuzione esclusiva di 1 sola azienda, (nel 10% dei trattamenti una
medicazione dell’exit-site, adesiva e assorbente, con pellicola antiaderente a base di argenio a
scopo antibatterico), di conseguenza si parla di prodotto esclusivo.

IQUESITO n° 2 si richiedono delucidazioni circa la decisione di non inserire all’interno del LOTTO 3 la richie-
sta di aghi con dispositivo biohole, utilizzati per la tecnica ad occhiello, in considerazione del
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Jatto che gli stessi sono attualmente in uso presso alcune ASL coinvolte nella presente gara
regionale

IQUESITO n° 3} inmerito al lotto 1, paragrafo C, punto 3, st richiede se possibile non fornive una linea di infis-
sione dedicata, qualora apparecchiatura in offerta consenta di eseguire il frattamento con
metodica senza tampone in completa efficienza e sicurezza.

IQUESITO n° 4|0 per gquanto concerne la richiesta relativa all’assenza di bisfenolo A nelle linee del disposable e
nelle sacche di infusione, considerando che il Bisfenolo A é un sottoprodotio di depolimerizza-
zione del policarbonato e altri polimeri (tipo PSU), di cui la maggior parte dei filtri a fibre ca-
ve & costituita, e considerando che é statisticamente impossibile garantirne 'assenza laddove
c¢’é policarbonato, si chiede se é possibile indicare un fivello massimo di bisfenolo A a cui sot-
tostare,

lQUESITO n°35

H relativamente oll'art. 2 parte A della Sezione A — Capitolato Tecnico (Caratteristiche tecnico-
qualitative delle apparecchiature e del materiale di consumo) presentiamo richiesta di chiari-
mento relativamente al punto e. cosi riportato nella sezione F — allegoto F4-1 (Scheda infor-
mativa prodotto) paragrafo A — MONITOR:

e. Sistema infusionale di precisione con velocitd variabile almeno tra 0,5 e 4 Lk

poiché, a nostra conoscenza, esiste una sola apparecchiatura che consenta di impostare il flus-
so di infusione al valore minimo richiesto di 0.5 l/h e relativamente ad una specifica metodica
di trattamento, si chiede di togliere il limite inferiore e specificare la tipologia di trattamento
oggetto della richiesta.

OUESITO n° 6| sirichiedono delucidazioni circa la decisione di inserire allinterno del LOTTO 3 la vichiesta di
medicazione che é di distribuzione esclusiva di 1 sola azienda, (nel 10% dei irattamenti una
medicazione dell’exit-site, adesiva e assorbente, con pellicola antiaderente a base di argento a
scopo antibatterico), di conseguenza si parla di prodotto esclusivo.

|QUESITO ne 7 | st vichiedono delucidazioni circa la decisione di non inserire all’interno del LOTTO 3 la richie-
sta di aghi con dispositivo biohole, utilizzati per la tecnica ad occhiello, in considerazione del
Jatto che gli stessi sono attualmente in uso presso alcune ASL coinvolte nella presente gara
regionale

lOUESITO n° 8|:  Art. 2— caratteristiche tecnico — qualitative delle apparecchiature e del materiale di consumo:

...... OMISSIS... ..

E) Sacche per lavaggio circuito ed infusione con i seguenti requisiti e quantitativi minimi:
Uofferta deve prevedere, ove richiesto dalle caratteristiche del monitor offerto, per ogni
trattamento dialitico la fornitura di una sacca di soluzione fisiologia di sodio cloruro allo
0,9% sterile ed apirogena da 2000 cc. per infusioni e lavaggi del circuito, corredate di pun-
zonatore e deflussore g “T”

L’afferta deve prevedere comungue, per ogni frattamenio, una soluzione di sodio clorure
allo 0,9% sterile ed apirogena in sacca singola da almeno 1000 mi per infusione,

A tal fine si richiede se & obbligatorio inserire nell’offerta la soluzione sodio cloruro allo
0.9% da almeno 1.000 ml. per infusione anche se I'apparecchiatura offerta in gara non ri-
chiede, per il trattamento in emodiafiltrazione, 'utilizzo del liquido di lavaggio circuito ed
infusione, in quanto I'apparecchiatura presentata & in grado di autoprodurlo

Considerato che, a seguito di opportuna verifica sulle osservazioni formulate, 1a Commissione Tec-
nica, preposta alla stesura del Capitolato Tecnico della gara in oggetto, ha provveduto a modificare in parte
qua la documentazione di gara, che si allega al presente provvedimento quali parti integranti & sostanziali;
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Preso atto del parere espresso dalla Commissione Tecnica, in merito alle osservazioni sopra riporta-
te, e di seguito esposto :

1i: sirettifica Iart 7 “caratteristiche tecnico-qualitative e quantitativi lotto 3 sostituendo al rif ¢) —
KIT ATTACCO/STACCO DEDICATO A CVC (pari al 20% dei trattamenti) il seguente paragra-
fo che recita:
....7 Nel 10% det trattamenti deve essere inclusa una medicazione dell’exit-site, adesiva e as
sorbente, con pellicola antiaderonte a base di argento a scopo antibatferico....”
con la seguente dicitura:
... la formitura, in una quantitc minima pari al 10% del totale, di medicazioni dedicate a pa-
zienti con elevato rischio infetiive (diabetici immunosoppressi, malnuiriti) tipo con pellicola a
base di Argento, con pellicola a captazione batterica o prodotii equivalenti, se validati da let-
teratura scientifica. ”.

tale dispositivo & previsto nel Capitolato Tecnico lotto 3 nel capoverso:” E’ richiesta la fornitura
preferenziale, non vincolante, di dispositivi, in modica quantitd, per metediche alternative di
vasopuntura guali, per esempio, la puntura ad asola

il Iotto 1 — paragrafo C punto 3 del capitolato tecnico viene rettificato come segue:
....Deve essere inclusa per ciascun traitamento con metodica senza tampone, se richiesto
dall’apparecchiatura, una linea di infusione dedicata con connessione di sicurezza;. ...

il lotio 1 paragrafo B sara rettificato  come segue:
...omissis ..., “certificata I’assenza di cessione di ftalati, e di Bisfenolo A in dose {cumulativa
con gli aliri presidi) inferiore a 0.05 mg/kg (dose max/die tollerata dall’organismo) per un
tratta-mento dialitico di 4 ore in un paziente di peso medio 80.00 kg”

il lotto | — paragrafo A punto e. del capitolato tecnico che recita quanto segue:
Sistema infusionale di precisione con velocita variabile almeno tra 0,5 e 4 L/h
¢ stato sostituito con il seguente punto:

Sistema infusionale di precisione con velocita variabile almeno fino a 4 L/h

si reftifica 1’art 7 “caratteristiche tecnico-qualitative e quantitativi lotto 3* sostituende al rif ¢)
— KIT ATTACCO/STACCQ DEDICATO A CVC (pari al 20% dei trattament;) il seguente para-
grafo che recita:
....” Nel 10% dei trattamenti deve essere inclusa una medicazione dell’exit-site, adesiva e as
sorbente, con pellicola antiaderente a base di argento a scopo antibatterico,...”

con la seguente dicitura:

" la fornitura, in una quantitd minima pari al 10% del totale, di medicazioni dedicate a pa-
zientt con elevato rischio infettivo (diabetici immunosoppressi, malnuiriti) tipo corm pellicola a
base di Argento, con pellicola a captazione batterica o prodotti equivalenti, se validati da let-
teratura scientifica. "

Si precisa che tale dispositivo ¢ previsto nel Capitolato Tecnico lotto 3 nel capoverse:” E’
richiesta Ja fornitura preferenziale, non vincolante, di dispositivi, in modica quantitd, per
metodiche alternative di vasopuntura quali, per esempio, la puntura ad asola

si provvede a rettificare I’art, 2 lett, E) Sacche per lavaggio circuito ed infusione con I seguenti
requisiti e quantitativi minimi
L’offerta deve prevedere, ove richiesto dalle caratteristiche del monitor offerto, per ogni trat-
tamento dialitico la fornitura di una sacca di soluzione fisiologica di sodio clorure allo 0,9%
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sterile ed apirogena da 2000 cc. per infusioni e lavaggi del circuito, corredate di punzonatore &
deffussore a “T”

L’offerta deve comungue prevedere, obbligatoriamente, per ogni trattamento, una soluzione di
sodio cloruro allo 0,9% sterile ed apirogena in sacca singola da almeno 1000 ml per infusione

Su proposta del Dirigente responsabile, ai sensi dell’art. 9 del Regolamento di Organizzazione fun-
zionamento dell’ ARS;
DETERMINA

1. di modificare, per le motivazioni di cui in narrativa, il Disciplinare di gara e il Capitolato Tecnico sez.
A, allegato F2, ed allegati F4 1,2 ¢ 3;

2. di approvare in ordine all’esperimento della gara il seguente atto:
Disciplinare di gara — Capitolato Tecnico Sez. A, nonché gli allegati F4 1, 2 ¢ 3;
che si uniscono alla presente determinazione quale parte integrante ¢ sostanziale,

3. di dare atto che dal presente provvedimento non deriva alcuna maggiore spesa a carico del Bi-
lancio dell’esercizio 2014,

4. di dare, altresi, atto che il presente provvedimento & composto dan® 4 (quattro)
ti.

ing oltre agli allega-

CENT E D1 ACQUISTO
igrgio SACCO)

ALLEGATI: Disciplinare di gara
Sezione A: Capitolato Tecnico
1) - 045-Allegato Al — Fabbisogni
2) - 050-Allegato A2 Prezzo a base d'asta
Sezione F:
Fr2: Offerta economica
F/4-1:  Scheda informativa prodotto lotto 1
F/4-2:  Scheda informativa prodotto lotto 2
F/4-3:  Scheda informativa prodotto lotto 3
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