LIGURIA

F AGENZIA REGIONALE SANITARIA (:E'NTRALE REGIONA LE Bf ACQUISTO
Dirigenie Responsabile: Dott, Riccardn ZANELLA - tel.016/548-8536
o-mail: rlecardo.zanella@regione.liguria.i
Reforente: Doll.ssa Silvana BERLENGIERO - tal. 010/548-8638

e-matl: silvana.berlengiero@regione.liguria.it

Genova, A9 . A AT
Prot. n. 54\1

OGGETTO: Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 D.Lgs. n. 163/2006, per la
fornitura di aghi e siringhe occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione
Liguria per un periodo di mesi 36 (con opzione di rinnovo per ulteriori 12
mesi) - Lotti n. 27 - Numero gara 5851611

Risposte alle richieste di chiarimenti pervenute nel periodo 12/1/2015 - 16/1/2015.

In risposta alle sottoelencate richieste di chiarimenti formulati in relazione alla gara in
oggetto, sulla base della istruttoria compiuta, si comunica quanto segue:

[QUESITO N. 9

Richiesta chiarimenti Lotto 11 Aghi di Huber ~ Lotte 12 Set di infusione {(comprendente ago di
Huber)

Si chiede di rivedere per il Lotto 12 la base asta in quanto, pur essendo quest’ultimo un set,
per le due tipologie e previsto lo stesso prezzo di € 3,20 cad.

RISPOSTA:

Con determina n. 9 def 15.1.2015 ¢ stata modificata la base d'asta per il lotto 12 da € 3,20 ad
€ 5,00

IQUESITO N: 1§

In riferimento alla procedura aperta per la fornitura di aghi e siringhe, n. gara 5851611, siamo
a richiedere conferma del prezzo a base d’asta relativamente al lotto n. 12 In quanto ci risulta
anormalmente basso

RISPOSTA:
Vedi risposta al quesito n. 9

TN
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[QUESITO N. 17]

In riferimento alla gara indicata in oggetto, siamo a richiedere quanto segue:

a) Lotto 2: in riferimento alla nuova Determina n. 4 del 09/01/2015 il nuovo importo posto a
base d’asta di € 0,05 risulta incongruo al punto da impedire la partecipazione alla procedura
di operatori economici potenzialmente interessati. Vi chiediamo di provvedere alla revisione

in aumento dellimporto a base d'asta, come del resto risultava nella determina 229 del
12/12/2014

b) Lotto 14: in riferimento alla nuova Determina n. 4 del 09/01/2015 il nuovo importo a base
d’asta di € 0,075 risulta ancora incongruo al punto da impedire la partecipazione alla
procedura di operatori economici potenzialmente interessati

RISPOSTA:

Per i lotti 2 e 14 si confermano gli importi a base d‘asta indicati nella determina n. 4 del
09/01/2015

Documentazione tecnica discordante

Ogoetto: Procedura aperts per la fornitura di aghi e siringhe occorrenti ad AASSLL, EEQD, TRCCS
della R&glﬁne i}iguﬁa per un periodo di amxl 3 (con opziana di rinnovo per un ulteriore anno} — Lotll

In primo luogo, l'art. 3 del capitolato tecnico prevede fa documentaziona dell’offarta in gara.
Tuttavia, non si specifica quale sia Fordine di consideraziona di tale documentazione, in particolare
iry caso i discordanza fra un documento a laltro.

A tal fine, si chieds che sta specificato che, in caso di discordanza tra scheda tecnica -
istruzioni per 'uso (IFV), facciano fede le seconde, essendo queste validate per ottenere la
certificazione CE, a differanza delie schede tecniche che non sono obbligatorle & ron sono soggetie
a nessuna verifica di attendibiltd da parte di enti asterni (cfr. Direttiva Dispositivi Medici
93/42/CEE).

Inoltre, nella documentazione richiests manca, e se ne chiede Faggiunta, la Bibliografia, ove
applicabile e digponibile, a sostegno & conferma della specifiche dichlaraziont aggiuntive farnite dal
Fahbricante. Studl redattl In modo aggettivo su un argomeanto scientifico e pubblicatl attraverso |
ganagli di comunicaziona della comunitd scientifica, Tali pubblicezioni indipendanti dovrebbero
assare consideratl nella procedura dl valutazione.

RISPOSTA:

Ribadita {‘assoluta gravita di eventuali casi di discordanza tra i documenti tecnici presentati, si
ricorda che in detta eventualitd sard assunto dalla Stazione appaitante il dato meno favorevole
tra quelli comunicati dali‘offerente, come gia specificato nel Disciplinare di gara.

Non si ritiene necessario in questa fase allegare la Bibliografia.
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Irragionevolezza richiesta sistema di sicurezza irreversibile di tipo passivo

TR e N iR ALY

Sotto un Eemmln_.nmﬁig gia, n sede di diatogo t:ecnic,o, & é evldenziata L}xna.ulammmjmﬂgjjﬁ

“pa

Codesto Ente, in parziale accoglimento della richiesta, ba pertanto stetuito come segue:

RISPOSTA

L Commissione Tecnica accoglie ¥ allevo e, per | lotti nm, 2, 3, 4, 11, 12, 14, 15 ¢ 16 espunge nelle
grighe di valutazione delle schede tecniche dalla dicitura "sistema of sfcurezzo passive™ | tarmind
“sisrer PR’

La dicitura “sisteme df sicurezza trreversibile df tipo pussivo® resta tnvece nelle "Caratteristiche”
perilottion. 5, 6,7, 8, 9 e 10,

Permangone, pertanto, per tali loktl, i ioni 3 4 ) I
mmmm&mmm (che sono  da intanders! aul imtegraimente richiamatﬂ), ad

Il mantmnlm&nto di tali aarattariﬁticha, pertanto, im : : almente 1z

: esa, trattandosi di ¢aratterl$tiche che ia Vnstra
ﬁpambsla Ct:tmmissiane continua a ritenere necessarie, in mancanza delle qguali
limprasa potrebbe non essere ammessa alla gara e/ comungue esciusa dalla
procedura.

Nel caso di specie, tal

Si Hichlamano a questo proposito tutte le motivazioni teeniche, cliniche e normative da nol espresse
in fase di dislogo tecnico,

Pertantu t:i p;armattiamo oli suggarire nuovaments di eliminave anche per i lotti 5, 6, 7,

passivo.

RISPOSTA:

Si ricorda che la Commissione Tecnica ha inteso, a seguito del dialogo tecnico, confermare
detto requisito pena esclusione nei lotli dal n. 5 al n. 10, ritenendolo assolutamente
indispensabile.

In termini generali, la mancata previsione testuale defla clausola di equivalenza nella lex
specialis non € insuperabilmente ostativa dell'applicazione dell’art. 68 comma 4 del D.Lgs. n.
163/2006.

Per il caso di specie (lotti da 5 a 10), ARS-CRA ha ritenuto, nella propria discrezionalitd tecnica,
le specifiche tecniche definite (sistema di sicurezza passivo) di carattere tassalivo ed
infungibile, cid che esclude — per giurisprudenza costante - l'applicazione delia citata clausola
di equivalenza.
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IQUESITO.N.: 20

Definizione di caratteristiche tecniche tali da identificare un solo fornitore nei lotti 9,
10, 24

In via ulteriore rispetio a quanto gia evidenziato, si richiede (o madifica delia fex specislis par
i lotti nn. 9, L0 ¢ 24 a2 e cui caratteﬂstmhe tt*cm(:ha .v;taﬂdam sono tali da identificare

_ 5 In violazione
dﬁl[’ar‘t. 68 d Igﬁ. N 163! 2006 mancando, paraitr@, &nche ¢l mmmmm

L'art, 68, co. 13 recita inf“atti come sepues: Y4 rmene dr ren e&s‘em ymstfﬁmm da!!agg
d&!faﬂpalw o pt ] it

W;@mw Ta/e mefmone e:z ril@nménm S0n0 au&vrfzzatf fnwfa emezfanafe,
el case in cul urs dascrizions sufficlantements preciss @ mta/ﬁg:&:fa dﬁ-{!’z}ggatm demsrppa!m non
sla  possibile applcande § commy X @ 4 a..cond, ' OPE
dall'espressione «o squivalgnter”.

Tuttavia, Ia mera menzione della possibilita dell’'equivalenza non basterebbe comungue
a rendera legittima Vindividuazione dei prodotti forniti da un operatore specifico, come
nel caso di spacis, In quanto tale opzione & assolutamente gecezionale e vale come
extremia ratio, quando non & possibile aperare diversamente (cid che ngn avviene nel

nostro caso, in cui le caratteristiche ben potrabbhero essere delineate In modo
differents, come si dira).

Per urinterpretaziona nel sengo indicato della norma in parola, st veda Consiglio di Stato, 1V,
30 maaaio 2013, n, 2976 “art, 68 def Codice dei contrpttl intende tutelare la concorranza & I3
par condicle del partecipanti alle gare fin dalla determinazione del contenute del contratio, e é
proprio & &l fine che (comma 2) “le speciiche tecniche davone conseritire par accesso agif
offarenti @ non devone comportare 18 cregzione of ostacoll inglustificali aifapertura def contralti
pubblici afla concorrenza.”, In gueasto senso, il divieto di "meénzione” o comimque df
Yeiferimento” (o utilizrazione comparativa) a Yun marchio, a un brevetio o a un tipo, &
un'orlgine o a una produzione specifica che avrebbero come effetto dl favorfre ¢
eliminare talune hnprese o faluni prodottl’. si pone come attuoative del principio
generaie i i a! coma 2 dell’art. &8. In aftre parole, # f@gfsfamm o nef mmw

MNE_& sutficiente fa _rmera_menzionea Jall T 10 AR g F O prondottl Neaquivalentl @

grustificare Iy menzions o i m‘ierfmef?m sudcfetﬁ fed in via ganam{e lffetalf)

La corvatta asegasi della norma (In relezione af normale criterio ermensulico ced rapporio
intercorrente tra regafs ed eccexiona) consente ol affermare che, perchd sia possibile Ia
menzione o ll riverimento ad un prodotto, occorre che pon sta altriment! possibife “una
descrizione sufficientemente pregisa ¢ Inwﬁigibila de!!‘bgyetm defl@pﬁﬂtﬂ” Il che

mw a in pmegso di 77 soygﬂm dﬂtermfnato, amm e ma sfa stata gid oggetto Jdi
una fornitura da parte di un soggetto aitrettanto determinato.

N
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Oftre & cit, deve aspressamente preveders! (e concretamente stiusts)) che sia possibiie produrre
Hot od ogoeft che, per caraiteristiche e funziongiits, posane esserg considerst! ‘equbvaientl”, se
non — & sevondo dallappalto e delle prevision! che Io regolane — ‘mighorativi® del tipo o prodott!
citatl,

Iy virth di quanto precede, st evidenzia Villegittimita delle caratterigtiche Indicate per i lotti che
5EgUENG;

Per quanto concerne I lotto n, 10:

Pr&senﬁama quindl cortese istanza dl modifica variando le  seguenti definizion] relative al ¢
BWLOTTO nt 10 - DISPOSETIVY CHIUSE PER ACCESRSD VENOSCG FPERIFERICO CON
CANNULA LUNGA”

CARATTERISTICHE

I dispositivi doveanno essere idonel allinfusione of antiblastici e nulrizione entersio.
Noelle misure IBG 2006 ¢ 226 dovranno inoltre capsentive Fintusione di mezzi of
contrasto ad alla prassions (300 psi).

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

3. Dichiarazione di compatibilita alfinfusione di antiblastici e nutrizione enterale. Nelle
misure 186G 206G € 222G dovranno inoftre consentire linfusione of mezd of contrasto ad
alta pressione (300 psi}

Per quanta concerne il fofton. 9:

la descrizione del prodotto richiede un “Dispositive chiuso per sccesse venose perfarico con
cahnuts corta”, con misura piccole (20-22-2403); i identifice pertanto un uso specifico in particolar|
ambltl clinici, ad esempio in pazienti con scarse patrimonio venose con vene fraghi e superficiali e

pazienti pediatrici.

Per e ragionl che precedono, la richiesta, fra | critert di valutaziona della gualitd, dl compatibilith a
300pst di presslons massima {puntl max 5) risulterabbe non_appropriata, In quantt‘.: a questa
pressioni di infusione aumse pediatric
Ingcltre un prodotin simile resistenta a 200pst dl pf{-'zssm% viena gla richlegto al tutto n. 10

8i chiede gquindi di espungere nalla griglia di valutazione Ja richiesta “compatibilita a
200 psl di pressions massima” anche perchd Identifica, a nostra conoscenza, un unico
prodotto.
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Parquanto concerne il lotto n. 24:
anche in questo caso Felenco delle caratteristiche richieste identifica una sola azienda,
Proponiamo ulteriore istanza di modifica;

CARATTERISTICHE:

“sistema df sicurezza frreversiblle attivablle in moda automatico”.

CRITERI DI VALUTAZIONE QUALITA"

“caratteristiche del sistema, ingombro e funzionalith del sistama i sicurezza”

Significativo, peraltro, che per | predett] lottl siz

favore di una sola impresa: il che agorava | profili di l!legittimita denuncmti T
RISPOSTA:

Per quanto concerne la clausola di equivalenza si rinvia a quanto gia detto al punto
precedente.

In particolare poi per il lotto n. 10 stupisce la segnalazione relativa al fatto che a Vs.
conoscenza “nel mercato esiste un solo dispositivo chiuso per accesso venoso periferica con
raccordo a Y resistente a 300 psi nella misura dei 24G” dal momento che la Vs. Ditta in sede di
dialogo tecnico aveva confermato l'inserimento di detta misura tra quelle richieste, oggi —per
contro — denunciata come “esclusiva”.

Per quanto riguarda il chiarimento sul lotto n. 9 si é jn attesa di ricevere risposta dalla
Commissione Tecnica.

In relazione al lotto n. 24, valgono le considerazioni gia espresse sulla clausola dif equivalenza
del precedente punto I1.

In caso di aggiudicazione in presenza di una sola offerta, ARS-CRA applichera il proprio
regolamento di cui alla Determinazione n. 7 del 12.1.2015 reperibile al seguente indfrizzo:

http://www.acquistiliguria.it/index.php?option=com_docman&task=doc download&qid=855&Itemid=67
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IQUESITO.N.. 21|

Prezzi a base d’asta

Ulteriore profilo che si intende evidenziare concerne la circogtenze che | prodotti richiesti in
fornitura per alouni lott risuitano decisamente difformi, al ribasso, rispetto al prezzo slandard
applicato nella reglone Liguria & 'n regiond limitrofe; tali differenze al ribasso raggiungono anche g
sooiia dell'80%.

City anche poiché Ja scrivente Impresa & attuale aggiudicataria di talund di tall prodotti, ed & pertanto
a diretts congscenza dei prezzl sinora praticati,

A titolo di esempio, pear i ot 2, congernente “sgw podarrmice of sicurezzs”, la base d'asta & d1 0,11
& il lotto 14, per Il prodotto “Siinghe con age of sicurezzy”, quindl per un prodotte composita
{siringa pi0 ago) la baﬁ& d'asta € oi D072 £, cos di un imponto inferlore rispetto & guello previsto
dal solo ago.

Anche in questo caso prasentiamo cortese istenza Ji revisione delle basi diasta adeguandoli agll
standorg del mercato regionale ligure, A mero titolo asemplificative indichlamo | seguent! prezai di
fornititra:

- LOTTO 9 — Prazzo base diasta 6,506 (IRCCS San Marting, ASL 4 Chlavari, ASL 2 Savona).

- LOTTO 9 - Prezzo basa d'asta 4,30 €; (ASL. 3 Genova — prodotte senza dispositivo i sicureezi).
- LOTTO 10 ~ Prészeo Base J'asta 5,508, (ASL 2 Savona).

- LOTTO 14 — Prezzo base d'asta Aml con ago 0,148, 5 mi con ago 0,19€, 10 mil con ago Q,20€;

Lindicazions di prezz anomalmente basst implicherebbe;

- Una sostanziale restrizione alla partecipazione alle sole imprese In possesso i determinati requisiti
strutturall (ad es., dotate di magazzing nelle immediate vicinanze dei centri presso cul deve essere
effettuata la prestazione): previsione illegittima (cfr. Deliberaziona AVCCPP n, 43 del 07/05/200%:
“nor & conforme af peinciy of ol aifart, 2, comma 1, del Dlos 12 aprife 2006, n. 163, un
regolamento comunate per [acgulsizione i economia of benj, servidi e favor, che prevede quale

requisito ol iscriziona neffelenco viticiale dof fornitors @ del prestatorf df sarvizl, fe sole imprase con
sede operative locelizzats In bng daterminety ared gaogrsiica™;

- T rischio di una gara fra prodottl gt qualith scadente, e comungue del tutto privi del requisit] teenici
richiesti dailly Jex speciolls,

- I rigehio di aprire la gara & fornitord privi di reale possibilith di pardtecipazione, in pregenza di una
base dagta congrua, unitamente atla fssazione di reguisiti specifice anche 8 peng di esciusione ¢
comunque passibill di valutaziona non lusinghiera,

&i richiama, sul punto, cha leventuale ritenuta incongruith della base d'asta & fra ] casi di leaittima
revocs dells qorn: “hnopn & prociuso  aiAmminisfrarione  revocsre ung  gars  ove  muiing
sostanzigimente le sue esigenze, sicohd | prodoltiyservizi offerti risulting, neffevoluzione def fatt
chenul! foutill o Jnadegaat! & propestl o prersl pon gl marcaly” (TAR, Plemonte, sez. [, 16
marzo 2042, n. 345),

RISPOSTA:

La richiesta di adeguare le basi d’'asta agli “standard del mercato regionale ligure” é illogica (la
Liguria non & “tombelico” del mondo) e francamente anacronistica in un‘ottica operativa di
benchmarking nazionale e internazionale quale quella che si sforza di applicare CRA.

Inoltre il ivello dei prezzi non correla necessariamente con la qualitd - presunta o reale - def
prodotti,

NG
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|QUESITO'N. 22|

Da evidenziarg quanto previsto dall’art.7 del Disciplinare di gara rubricato “Modalltd di svolgimento
dalla gara” e in particolare "WII° fase: Valutazione o idoneité (fotty 1, 13, 18, 18, 21, 23) e qualita
(ot cla 2 & 12, dla X4 a 17, 20, 22, oz 24 5 27)% nonché la dickura "Prove of carmpionatura” nel
Capltolato Techico: a tale propasito si chiede cortesemente la possibilltd che vengang meglio
specificate e descritte le madalithd con cul intendarete far partecipare le Aziende alla pre-formazione
sull'usy dei prodotti, In modo da garantire 1 efficacia delle prove cliniche a Vol necessaris per una
effettiva valutazioneg tecnico-clinica del prodott,

Ci permettiamo poi di richiamare la Vostra attenzione alla schada di valutaziona del lotto n.9, nella
guale vengono assegnati 15 punti allampiezza delle gamma e alla presenza dl valvole needlass,

elamenti gid present! nel lotto n. 10 da Vol descritto  invece per altre finalita ciiniche e terapeutiche,

Cib prerasso, parrebbe piu cha ppportuna una integrazione nelle descrizioni det Lotti nr. 9 a 10,

che avrebbe benefici sia clin peonaomicl. In coerenza con fa corretta suddivisions del diversi
cateteri vascolari, da Vol effel:tuata in base a principi di appropriatezze, questl lottl descrivono
catetar! vasolari integrat! efo modularl, g media permanenza @ 1° implementazione della dicitura
“GAMMA DI MISURE E TIPOLOGIE DISPONIBILIY con “O/RATA E PERMANENEA TN S1TU DEL
CATETERE SENZA NECESSITA DI RIMOZIONE E SOSTITUZIONE DELLO STESSD permetterebbe
di valutare il fattore dirimenta rispetto alla effettiva performance di questi prodotti, vedendos!
attribuito un pese appropriate nella griglia del purteggiol tecnico,

Questo parametro, misurato oggettivamente e empiricamente dai Vostri utilizzatori attraverso la
prove cliniche in fase di valutazione di gara, consente di  stabilire V effettiva permanenza in situ
del Dispositivi @ quindl permette di evidenziare | benefict per i pazienti e Fimpatto reale per la
sSpESY sanitaria,

A possibile conferma ulteriore della performance, potrebbe essare utile richiedere Felenco deal
Cantri Italiani ove | prodott offert] in gara vengono gid utilizzati e Bibilografla di studi clinlgi relativa
a tall misurazioni.

RISPOSTA:

Le modalita di svolgimento della pre-formazione saranno definite e comunicate
successivamente al positivo esito delle verifiche dei requisiti amministrativi.

la pre-formazione dovra semplicemente consentire una adeguata istruzione sulle
caratteristiche del prodotto e addestramento sulle corrette modalita di utilizzo.

Sulle modifiche ai parametri di valutazione dei lotti @ e 10, gid formulata in sede di dialogo
tecnico, fa Commissione Tecnica si era gid espressa in fale sede, accogliendo unicamente |
parametri relativl alla "Formazione del personale”,
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[QUESITO N, 23

Ilegittimo & anche l'art. 2 del capitolato d'oneri, faddove prevede loperativita del diritto dl recesse
per FEnte nei confronti dell'sggiudicatario, ove sopravvenisserg convenzion! Consip maggiormenta
vantaggiosa,

Trattasi, in breve, del maccanismo previstc: daii’art:. 1, 0.3 I.n 135{2(212 (t;d .-;pendfng n?vfew
2), cha, tuttavia, non si o e j ari e
della medesima d:sposlziahe* “Ag!i enti del servizio saﬂitariﬂ nazmnak«;' non .ﬁ‘f qppficana
le dispogiziont di cul al presante articoly, salvo quanto previsto dal conmni 5 e 24,

Trattandost di norma g : - fa_disclr HJeal] : in guanto individua
TN gass di recesso mm rispaf:m a quam prafvistl dal d igs n. 163{2006 essd _non. potrabbe 11

poni.case nemmeno validamente gssere richiamata In via pattizia, stante peraltro anche |1 diviato
espresso dal co. 23 predetto,

Ne risulta, quindi, lillegittimita della clausola, per <ui proponiame istanza di
espunzions dalla /ax specialis.,

RISPOSTA:

La qguestione formulata & meritevole di approfondimento, in presenza di un quadro normativo
non perspicuo.

ARS-CRA in data 12/11/2012 con protocolfo n. 2031 ha inoltrato istanza di parere all’Autorita
di Vigilanza sui Contratti Pubblici per sapere se alle Centrali di Committenza per gli enti
sanitari, atteso che esse _non rivestono la qualifica di enti sanitari e che non rientrano nel
novero di detti enti sulfa base delle norme classificatorie e definitorie del Sistema Statistico
Nazionale e Comunitario (Regolamento UE n. 2233/96 ~ SEC 95), sia applicabile il regime di
recesso ex art. 1 comma 13 L. n. 135/2012 o, in alternativa, il regimme di recesso ex art. 15
comma 13 fettera b) L. n. 135/2012,

In attesa del parere richiesto, cui ARS-CRA si uniformera, si ritiene applicabile il regime di
recesso ex art. 1.
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IQUESITO N. 24

Nella documentazione da Voi predisposts per | LOTTO 22 (Siringhe eparinate dJdi

gicurezza nper emogisanalisi) tra | oatl veriticabill sulla scheds tecniche™  relative alle
caratteristiche oggstio oF valultariona st legge

“Dotazions of un sistema o miscelazione del cempiona, per standardizzare ed
oltimizzare la fase pre-analitica adintemno del processo of emogesanalise”

-

ggg ug}g@ ;u ygn B ggg;m gg; m:giglimgm ga ggn g,gmc:a amgnda, in vmigmgug gga,
guanto previsto dall’art, 68, Co.13, I prodofto con la suddetta caratteristica & dedicato

ad una gpecifica strumentazione, ¢ perfanto, se utliizzato su emogasanalizzatori “diverst” da
guello a cul detto prodotto & dedicato, il sistema o miscelazione del campione, seppur
prasente, & del tutlo inefficace,

Alla lum ¢l quant:m evidenziato, Vi chiediamo dJdi proceders con la revisions delly
documentazinne garg @, In particolare, con la rimoziong delia valutazione del

mquistw ‘Iﬁataz'iaﬁ@ o cm sisterma oF miseetieione Jdel camplione,. per standardizzars
e ottimizzara /o fase pre-anglitica aftintermo del procasso of emagasanalisl™

RISPOSTA:

In attesa di risposta da parte della Commissione Tecnica

'QUESITO N. . 25|

ot REZZA PER IN LINA SENY PAZIO M T

X.

« Poiché un presidio di sicurezza (dispositive medico per fa prevenzions della puntura
accidentale) per definizione deve inCorporgre un mescanisma di sicurezzd grozie al
quale & possibile prevenire la puntura accidentale sls durante sia dopo Puse, sia
durante sia dopo Veliminazione del dispositive shasso

- Poichdé tale meccantsmo di sicurezza ¢ parte integrante del dispositive ed & anche
castituito da un sisterna di riconoscimente per Favvenuta attivazione del maccanismo
stessg

- Ne consegue che il dispositivo di sicurezza non ha un costo analogo al presidio
convenzionale proprio perché stratturatments diverso

Si richlede di modificare la baze od’asts relative st (otto 16 in guanto il prezzo indicato
& fuorl mercato ed indicative df un prodotto convenzionale angichd di un prodotto
con meccanisme di sicurezza, come da vol richiesta,
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1L

IX1,

I prezzo a bagse d'asta risulta differente tra Vallegato A2 e lallegato 1 in quanto
nell"allegate A2 nellariga corrispondente al Lotto 16 & stato erroneamente Inserite il
guarditativo presunto guadriennale di 560.000 pz anzichd quello triennale, come
indicato in colonna,

nel modulp F4 relativo al LOTTO 17 richiedete relativamente alle caratteristiche
dellago: Yeono in materiale plastico, contrassegnate da codice colore, attaoco luer,”
rimandando guindi alla descrizione del’ago del [ottol.

Precislamo che per siringhe con ago premontato su siringa non & previsto il codice
colore @ che IngQitre non possono coesistere in uno stesso dispositivo 'assenza di
spazio morto ¢ Fattacco LUER,

RISPOSTA: I. ~ Si conferma la base d’'asta

IT. - In Allegato A2 (e nel modello F2) sono stati inseriti | quantitativi
complessivi stimati quadriennali (3 anni + rinnovo di 1 anno, cioé 4 anni), come
peraltro per tutti gii alti 26 lotti

IIIL. - In attesa di risposta da parte della Commissione Tecnica

[QUESTTO N, 2§

LOTTO 27 AGHI MONOUSO PER PENNA DA INSULINA (USO QSPEDALIEROY):

I.

Poiché un presidio di sicurezza (disposttivo medico per la prevenzione della puritura

accidentale) per definiziong déve incorporare Ln Meccanismo Jf sicurezzd grazie al

quale & possibile prevenire la puntura accidentale sia durante sia dopo luso, sia

durante sia dopo l'eliminazione del dispositive stesso

Paiché tale maccanismo di sicurezza & parte integrante del dispositivo ed & anche

gtaﬁtituito da un sistema di riconoscimento per 'svvenuta attivazione del meccanismg
AEEY

»  Ne consegue che il dispositivo ¢ sicurezza non ha un costo analogo al pmé.ic':i;c:'
convenzionale proprio perché strutturalmente diverso

Si richiede di modificare la base d'asta relativa al lotto 27 in quanto il prezzo
indicato & fuori mercato ed indicativo di un prodotto convenzionale anzichd di un
prodotto con meccanisimd di sicurezza, come da Vol richiesto.
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IX.
Nell' ALLEGATO A dal Capitolato Tecnico tichiedete per tuttl { presidi "Cople gelle
struzioni per fuso redatte in lngla Rellana & presemti nella/suife contezione df
vernaits”
A tal proposito 5 segnala che in base |” Allegs
Sinformsziond fornfte daf abbricantaTdispane cha

131, Ogni dispositive 8 comedato deffe necessate infowvmaziont alte 2
garantineg un'utilizzazione appropriats e def hulte sfcurs, lenendo conlo
della formssione e delle

conuscenze def potenziall utiizzatori, e @ consentire identificazione defl
fabbricante.

Ler informaziond sone costituite delle indicagioni riportate sufleticheita ¢
dalte indicaziont contenute nelle istruzioni per [uso. Le nformaziond
necessarie per garantire un'ulilizrazione sicura del dispositive devono
Agurare, se posstbile @ opporiung, SUl dispositive stesso ¢/o sullimbaliagalo
uritario o, eventuaimente, sullimballegaio commarcisfe. e limbalaggrio
unitario non é rattibila, fe istruziord devons fgurare su un foglio lustrative
che Mwmpagna U o m} a&rspasitfvi

A tal propuosito s sottolinea che, infattl, per | lottl 25-26 nella scheda tecnica o
Fimanda alle istruzioni per uso presenti nelle conferioni di penne da insulina, per
civersl produttori.

Alla luce di quanto sopra, si chiede la possibilita di non presentare le
istruziont per Fuso allinterno della confezione per i dispositivi. relativi ai
LOTTI n. 16-17-25-26 dal momento che appartenendo alla classe I e lIa non
presentano le istruzioni per 'uso allinterng della confezione,

RISPOSTA: I - Con determina in corso di adozione verra ridefinita la base d'asta.

II. - Per i lotti 16, 17, 25, 26 si consente di non presentare le istruzioni per I'uso
allinterno della confezione. Si fa notare che [linserimento “in tutti i lotti” di
"copia delle istruzioni per l'uso redatte in lingua italiana” era stato perorato dail
Vs. Ditta con nota del 19 settembre 2014 ed in base afla Vs. richiesta il
capitolato tecnico era stato all’'uopo integrato. (Quesito n. 64 del "Dialogo
Tecnico”)

In riferimento al lotto n. 25, con la presente siamo a comunicarVi che intendiamo rispondere al
lotto aghi monouso per penna da insulina mm 4 (uso territoriale) con prodotti innovativi di
ultima generazione recentemente immessi sul mercato con il calibro attualmente pit piccolo
presente sul mercato, cioé 34 G, pertanto il nostro prezzo di offerta non potra rientrare nella
base d'asta da Voi indicata riferita a prodotti standard.

N
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Chiediamo la possibilitd di non essere esclusi per superamento base d’asta o in alternativa
chiediamo un adeguamentec della base d'asta facendo riferimento ai nostri prezzi di vendita
medi verificabili presso ASL 3 Genovese e ASL 4 Chiavarese,

RISPOSTA:

Si conferma il prezzo unitario indicato a base d'asta df € 0,075

lQUESITO N. 28

Chiarimento prot. 10556 del 30/12/2014 ~ Quesito 1 — domanda/risposta 3
lotto 21

Domanda a)

Mel Capitolato Tecnico (Sezione A) per il LOTTO 21 sono-richieste le seguenti tipologie di
siringhe:

Siringa luerml 2,50 ml 3

Siringa luer ml 5

Siringa luer ml 10

Siringa luer ml 20

mentre nel Vostro chiarimento indicate che il lotto & composto dalle seguenti siringhe:
Siringa luerml 2,5 0 ml 3 ‘

Siringa luer ml 5

Siringa luer ml 10

Siringa luer ml 20

Siringa luer ml| 30

Siringa luer ml 50/60

Potete chiarire?

Domanda b)

Inoltre, sempre per il lotto 21, il quantitativo quadriennale indicato nel Vostro allegato 1
“Fabbisogni stimati” & di 2.344.100 pezzi

mentre nel Vostro chiarimento sopra citato, il quantitativo risultante dalla somma delle diverse
voci & pari a: 4.630.900 pz

Potete chiarire?

RISPOSTA:
a) Le sequenti tipologie di siringhe indicate nel Capitofato Tecnico (Sezione A} per il lotto 21
sono da presentare pbbligatoriamente:
Siringa luermt 2,5 0 mi 3
Siringa luer mi 5
Siringa luer mi 10
Siringa luer mi 20

e su dette tipofogie andra determinato il prezzo d'offerta
b) If quantitativo guadriennale corretto per fa tipologia di siringa luer ml 50/60 é 57.300 e non

2.344.100 (gquantitativo globale quadriennale dato dalla sormma dei quantitativi quadriennali
per ogni tipologia indicata)

N
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Si comunica che, in considerazione delle numerose richieste di chiarimento
pervenute, il termine di scadenza per la presentazione delle offerte & differito al
10/2/2015 ore 12.00.

Restano fermi, per la garanzia a corredo dell'offerta, gli importi stabiliti negli atti di
gara gia pubblicati.

Il termine per la richiesta di chiarimenti & rideterminato al 26/1/2015.

La data di apertura delle buste contenenti la documentazione amministrativa é
differita al 16/2/2015 ore 9.30.

IL DIRIQ

(Dott. Ricc

N
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