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Procedura aperta, ai sensi art. 60 D.Lgs. 50/2016, per la fornitura di “Aghi e Siringhe IV edizione”
occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. e IL.R.C.CS. della Regione Liguria per un periodo di 12 mesi con
possibilita di proroga contrattuale per ulteriori 12 mesi. Lotti: 10. Gara n. 8639674.

Risposta chiarimenti pervenuti a tutto il 29/07/2022.

Quesito n.1

Si chiede conferma che a pag. 8 del capitolato tecnico, & presente un refuso di stampa la richiesta "CON
SISTEMA DI SICUREZZA" |a descrizione del dispositivo oggetto della griglia di valutazione qualita.

Risposta: Si conferma: trattasi di refuso, nel dispositivo non deve essere presente dispositivo di sicurezza.

Quesito n.2

REQUISITI DI CAPACITA' ECONOMICA E FINANZIARIA

A pag. 56 del Disciplinare scrivete che per la comprova del requisito € ammessa la dichiarazione, resa ai sensi
dell'art. 47 del DPR 445/2000 del Revisore Contabile, attestante l'importo del fatturato globale dichiarato.

Domanda: La dichiarazione del Revisore Contabile € quindi accettata anche a comprova del fatturato
specifico nel settore oggetto della gara? Chiediamo questo perché il nostro Bilancio non prevede la specifica
dei fatturati relativi alle singole tipologie di fornitura.

Risposta: Si conferma.

Quesito n.3

DISCIPLINARE - PAG. 43

Scrivete "tutti i documenti contenuti in Offerta Tecnica devono permettere la funzione di selezione e
ricerca....... "

Domanda: Confermate che tale procedura (pdf ricercabile) e richiesta solo per il documento, che va inserito
nel campo "Offerta Tecnica", denominato M.5 Dichiarazione offerta tecnica?
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Risposta: E’ preferibile che tale procedura sia possibile per tutta la documentazione tecnica, come da
Disciplinare. Possono fare eccezione le scansioni PDF di documenti analogici originali prodotti da soggetti terzi
(es. copia delle Certificazioni CE).

Quesito n.4

CAMPIONATURA - PAG. 44

Scrivete la campionatura deve essere presentata nella confezione e negli imballaggi originali.
Domanda: Confermate che come imballaggi originali intendete la confezione secondaria (confezione di
vendita) che racchiude la confezione primaria e non il cartone utilizzato per il trasporto?

Risposta: Si conferma.

Quesito n.5

la presente per richiedere la quantita richiesta di aghi per il lotto 4 in quanto non si evince in nessun
documento pubblicato.

Risposta: Si veda in merito allegato A.1.1. “Quantitativi e basi d’asta”.

Quesito n.6

LOTTO 4 — AGHI MONOUSO PER PENNA DA INSULINA (USO OSPEDALIERO)

All'interno del capitolato tecnico (allegato A_1) sirichiede nella sezione 3, SPECIFICHE TECNICHE DEI SINGOLI
LOTTI E CRITERI DI VALUTAZIONE, a pagina 9 che “La scheda tecnica dovra consentire la verifica, oltre a tutte
le caratteristiche tecniche (misure, confezioni,etc.) sopra indicate, anche dei seguenti dati:
¢ elenco delle penne da insulina in commercio sul territorio nazionale compatibili con gli aghi offerti.”
Si chiede conferma che & possibile allegare alla scheda tecnica dichiarazione attestante la compatibilita con
le penne da insulina in commercio , lista per altro inclusa all’interno delle istruzioni d’uso del dispositivo ,
nonché sulla confezione del dispositivo.

Risposta: Quesito sottoposto al vaglio del tavolo tecnico. La risposta sara pubblicata all’esito del supplemento
istruttorio richiesto al tavolo tecnico.

Quesito n.7

LOTTO 4 — AGHI MONOQUSO PER PENNA DA INSULINA (USO OSPEDALIEROQ)
All'interno del capitolato tecnico (allegato A_1) All'interno del capitolato tecnico (allegato A_1) si richiede



= REGIONE LIGURIA
2 [ %
M DIREZIONE CENTRALE ORGANIZZAZIONE
SETTORE

STAZIONE UNICA APPALTANTE REGIONALE

nella sezione 3, SPECIFICHE TECNICHE DEI SINGOLI LOTTI E CRITERI DI VALUTAZIONE, a pagina 9 “MISURE
RICHIESTE: Gamma completa di misure che comprenda obbligatoriamente le seguenti lunghezze: mm 5 o
mm6-30Go3l1G.

Si chiede conferma che sia possibile offrire la misura 30G da 8 mm oltre quella obbligatoriamente richiesta.

Risposta: Quesito sottoposto al vaglio del tavolo tecnico. La risposta sara pubblicata all’esito del supplemento
istruttorio richiesto al tavolo tecnico.

Quesito n.8

LOTTO 4 — AGHI MONOUSO PER PENNA DA INSULINA (USO OSPEDALIERO)

All'interno del capitolato tecnico (allegato A_1) si valuta nella sezione 3, SPECIFICHE TECNICHE DEI SINGOLI
LOTTI E CRITERI DI VALUTAZIONE, a pagina 10, la “Facilita di penetrazione: il parametro verra valutato sulla
base di una prova pratica alla presenza dello specialist della Ditta.” La qualita dell’affilatura e la facilita di
introduzione e penetrazione dell’ago possono essere valutate sulla base di un insieme di caratteristiche
tecnologiche legate al device quali lubrificazione, spessore delle pareti, affilatura e geometria della punta
dell’ago, tutte concorrenti ad avere il minor impatto possibile sul paziente:

(i) la lubrificazione riduce la resistenza alla penetrazione dell’ago,

(ii) la tecnologia delle pareti sottili (Thin Wall): i diametri esterni piccoli (Gauge di valore crescente),
comportano una riduzione di flusso, con conseguente aumento della forza da applicare sul pulsante della
penna e un maggior dolore per il paziente; per contro, la tecnologia thin wall, indipendentemente dal calibro,
che puo essere pari a 29G, 30G o0 31G, comporta un assottigliamento delle pareti e dunque, un aumento del
lume interno dell’ago, con miglioramento del flusso e conseguente beneficio per il paziente in termini di
dolorosita;

(iii) I'affilatura e geometria - ovverosia la triplice sfaccettatura, oggi considerata il miglior standard di cura
nell’ambito degli aghi penna di sicurezza -, riduce la pressione necessaria all’inserimento della punta dell’ago
nella cute e consente una penetrazione rapida ed indolore.

Si chiede quindi di rettificare il Capitolato precisando che il criterio da discrezionale sara tabellare e avra quali
parametri oggettivi di valutazione la lubrificazione, la tecnologia thinwall, I'affilatura e geometria
(sfaccettatura) della punta dell’ago.

Risposta: Quesito sottoposto al vaglio del tavolo tecnico. La risposta sara pubblicata all’esito del supplemento
istruttorio richiesto al tavolo tecnico.
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Quesito n.9

LOTTO 4 — AGHI MONOQUSO PER PENNA DA INSULINA (USO OSPEDALIERO)

All'interno del capitolato tecnico (allegato A_1) si valuta nella sezione 3 , SPECIFICHE TECNICHE DEI SINGOLI
LOTTI E CRITERI DI VALUTAZIONE, a pagina 10, la “Funzionalita del sistema di sicurezza: parametro verra
valutato sulla base di una prova pratica alla presenza dello specialist della Ditta”.

Nel paragrafo “Sicurezza D’uso” (pag. 12) del documento della Societa Italiana di Diabetologia - SID “Gli aghi
per penna da insulina e altri iperglicemici iniettivi”, aggiornato al Luglio 2019, vengono indicate le
caratteristiche minime e migliorative del sistema di sicurezza di un ago per penna da insulina. Tra le minime
sono incluse le seguenti:

- Protezione della punta paziente dopo I'avvitamento dell’ago alla penna e prima dell’iniezione

- L’attivazione del meccanismo di sicurezza della punta paziente crea una barriera permanente e irreversibile
tra I'operatore e I'ago anche durante e dopo lo smaltimento

- l’attivazione del meccanismo di sicurezza é facilmente verificabile (con un segnale visivo e/o sonoro)*
- Disponibilita di ago corto la cui lunghezza non richieda la plica cutanea

- Supporto di idonei programmi di addestramento all’uso (training formativo a cura dello staff aziendale e/o
cartaceo)

Tra i migliorativi vengono altresi segnalati:
- Presenza di meccanismo di sicurezza per la punta cartuccia integrato al dispositivo (e non un accessorio)

- L’attivazione del meccanismo di sicurezza della punta cartuccia (se presente) crea una barriera permanente
e irreversibile tra I'operatore e I'lago anche durante e dopo lo smaltimento

- Supporto di idonei programmi audio-video di addestramento all’uso

*La norma EN ISO 23908-2013 “Protezione dalle lesioni da oggetti taglienti” sancisce che la modalita di
attivazione/sicurezza deve essere comunicata all’utente in modo chiaro e inequivocabile con mezzi visivi,
tattili e/o acustici, tali da rendere nota I'avvenuta attivazione del meccanismo di sicurezza

Il possesso sia dell’indicatore visivo sia di quello acustico a tutela dell’operatore sanitario presuppone uno
sforzo tecnologico doppio, poiché offre entrambi i sistemi che la normativa ISO, per contro, espressamente
indica come alternativi “e/o”.

Si chiede di rettificare il Capitolato Tecnico, trasformando il criterio da discrezionale a tabellare, e attribuendo
il punteggio in modo proporzionale ai prodotti offerti in funzione del fatto che presentino sia le caratteristiche
tecniche minime che migliorative.

Risposta: Quesito sottoposto al vaglio del tavolo tecnico. La risposta sara pubblicata all’esito del supplemento
istruttorio richiesto al tavolo tecnico.
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Quesito n.10

LOTTO 4 — AGHI MONOUSO PER PENNA DA INSULINA (USO OSPEDALIERO)

All'interno del capitolato tecnico (allegato A_1) si valuta nella sezione 3, SPECIFICHE TECNICHE DEI SINGOLI
LOTTI E CRITERI DI VALUTAZIONE, a pagina 10, la “Facilita di posizionamento e fissaggio sulla penna: il
parametro verra valutato sulla base di una prova pratica alla presenza dello specialist della Ditta”. Con il
criterio discrezionale non si tiene conto del numero di penne compatibili con gli aghi offerti.

Nel paragrafo “Sicurezza D’uso” (pag. 5) del documento della Societa Italiana di Diabetologia - SID “Gli aghi
per penna da insulina e altri iperglicemici iniettivi”, aggiornato al Luglio 2019, si evidenzia che “la presenza di
certificazioni di compatibilita penna-ago (rilasciata dalle aziende produttrici di aghi penna basata su test di
laboratorio) rappresenti un parametro migliorativo e premiale”.

Si chiede quindi di rettificare il Capitolato Tecnico, trasformando il criterio da discrezionale a proporzionale,
e cosi valutando le certificazioni di compatibilita penna-ago rilasciate dalle aziende produttrici di aghi penna
al fine di attribuire il punteggio massimo agli aghi compatibili con il maggior numero di penne.

Risposta: Quesito sottoposto al vaglio del tavolo tecnico. La risposta sara pubblicata all’esito del supplemento
istruttorio richiesto al tavolo tecnico.

Quesito n.11

LOTTO 4 — AGHI MONOUSO PER PENNA DA INSULINA (USO OSPEDALIERO)

All'interno del capitolato tecnico (allegato A_1) si valuta nella sezione 3, SPECIFICHE TECNICHE DEI SINGOLI
LOTTI E CRITERI DI VALUTAZIONE, a pagina 10, la “Facilita di apertura della confezione singola: il parametro
verra valutato sulla base di una dimostrazione pratica della campionatura”.

Il criterio & considerato fondamentale, in riferimento alla presenza dell’invito all’apertura, e al mantenimento
della sterilita dell’ago, come di recente rilevato anche dal documento della Societa Italiana di Diabetologia -
SID “Gli aghi per penna da insulina e altri iperglicemici iniettivi”, aggiornato al Luglio 2019, dove si evidenzia:
“il sigillo protettivo di un dispositivo monouso come |'ago per penna da insulina ha la funzione di garantirne
la sterilita fino al momento del suo utilizzo (oltre che proteggere I'ago). E’ per questo che e importante la
robustezza e I'impermeabilita del materiale di cui & costituito, a garanzia della sterilita (minor permeabilita
del sigillo verso agenti esterni)”.

Si chiede quindi di rettificare il Capitolato tecnico assegnando al criterio un punteggio tabellare, e
precisamente di 10 punti ai prodotti dotati di sigillo di garanzia composto da carta e copolimeri, caratteristica
idonea ad una “apertura in modo asettico della confezione” e di 0 punti a quelli privi di tale caratteristica.
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Risposta: Quesito sottoposto al vaglio del tavolo tecnico. La risposta sara pubblicata all’esito del supplemento
istruttorio richiesto al tavolo tecnico.

Quesito n.12
LOTTO 4 — AGHI MONOUSO PER PENNA DA INSULINA (USO OSPEDALIERO)

All'interno del capitolato tecnico (allegato A_1) si valuta nella sezione 3, SPECIFICHE TECNICHE DEI SINGOLI
LOTTI E CRITERI DI VALUTAZIONE, a pagina 10, la “Voluminosita e robustezza degli imballaggi: il parametro
verra valutato sulla base di una dimostrazione pratica della campionatura.”

Il criterio & considerato fondamentale, soprattutto con riferimento al mantenimento della sterilita dell’ago,
come di recente rilevato anche dal documento della Societa Italiana di Diabetologia - SID “Gli aghi per penna
da insulina e altri iperglicemici iniettivi”, aggiornato al Luglio 2019, dove si evidenzia: “il sigillo protettivo di
un dispositivo monouso come I'ago per penna da insulina ha la funzione di garantirne la sterilita fino al
momento del suo utilizzo (oltre che proteggere I'ago). E’ per questo che & importante la robustezza e
I'impermeabilita del materiale di cui e costituito, a garanzia della sterilita (minor permeabilita del sigillo verso
agenti esterni)”.

Si chiede quindi di rettificare il Capitolato tecnico assegnando al criterio un punteggio tabellare, e
precisamente andando a premiare i prodotti dotati di sigillo di garanzia composto da carta e copolimeri,
caratteristica idonea ad una “apertura in modo asettico della confezione” e di 0 punti a quelli privi di tale
caratteristica Il criterio € considerato fondamentale, in riferimento alla presenza dell’invito all’apertura, e al
mantenimento della sterilita dell’ago, come di recente rilevato anche dal documento della Societa Italiana di
Diabetologia - SID “Gli aghi per penna da insulina e altri iperglicemici iniettivi”, aggiornato al Luglio 2019,
dove si evidenzia: “il sigillo protettivo di un dispositivo monouso come I'ago per penna da insulina ha la
funzione di garantirne la sterilita fino al momento del suo utilizzo (oltre che proteggere I'ago). E’ per questo
che & importante la robustezza e I'impermeabilita del materiale di cui & costituito, a garanzia della sterilita
(minor permeabilita del sigillo verso agenti esterni)”.

Si chiede quindi di rettificare il Capitolato tecnico assegnando al criterio un punteggio tabellare, e
precisamente di 10 punti ai prodotti dotati di sigillo di garanzia composto da carta e copolimeri, caratteristica
idonea ad una “apertura in modo asettico della confezione” e di 0 punti a quelli privi di tale caratteristica.

Risposta: Quesito sottoposto al vaglio del tavolo tecnico. La risposta sara pubblicata all’esito del supplemento
istruttorio richiesto al tavolo tecnico.

Quesito n.13

Considerato il periodo di chiusure aziendali e di ferie nel mese di Agosto, si richiede cortesemente di
posticipare il termine ultimo per la presentazione delle offerte e della presentazione per la campionatura.
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Risposta: Si conferma il termine per la presentazione delle offerte in quanto ad oggi non risulta ricorrere
alcuna delle circostante legittimanti il differimento del termine previste dall’art. 79 comma 3 D. Lgs. n.
50/2016.

Quesito n.14

Lotti 1 e 2: Negli ultimi 12 mesi, gli effetti dell’emergenza sanitaria dovuta alla diffusione del Covid-19 e gli
effetti della guerra tra Russia e Ucraina hanno squilibrato gli equilibri economici mondiali, causando un
notevole ed inaspettato aumento nei costi delle materie prime (ad esempio + 60% del Polipropilene, + 50%
dell’acciaio inossidabile, ect.), di trasporto (+ 400% del costo trasporto pallet in legno, + 400% del costo
trasporto Container) e distribuzione delle merci. Alla luce di cio, per il lotto 1 — Aghi ipodermici monouso di
sicurezza per somministrazione farmaci e per il lotto 2 — Aghi ipodermici monouso di sicurezza per
somministrazione vaccini, chiediamo I'aumento del prezzo unitario del base d’asta IVA esclusa ad almeno
Euro 0,090.

Risposta: si conferma la base d’asta dei lotti 1 e 2 in quanto ritenuta congrua rispetto alle quotazioni medie
praticate dai principali fornitori del settore emerse dalla consultazione preliminare del mercato ex art. 66 D.
Lgs. n. 50/2016 che ha preceduto I'indizione della procedura di gara. Si evidenzia, inoltre, che I'attuale base
d’asta unitaria risulta quasi raddoppiata rispetto al prezzo di aggiudicazione della precedente edizione della
gara regionale (Aghi e Siringhe 1) in esito alla quale il dispositivo oggetto del lotto 1 era stato aggiudicato al
prezzo unitario di € 0,043 Iva esclusa, a fronte dell’attuale base d’asta unitaria fissata a € 0,075 Iva esclusa.

Quesito n.15

Lotto 5: Negli ultimi 12 mesi, gli effetti dell’emergenza sanitaria dovuta alla diffusione del Covid-19 e gli effetti
della guerra tra Russia e Ucraina hanno squilibrato gli equilibri economici mondiali, causando un notevole ed
inaspettato aumento nei costi delle materie prime (ad esempio + 60% del Polipropilene, + 50% dell’acciaio
inossidabile, ect.), di trasporto (+ 400% del costo trasporto pallet in legno, + 400% del costo trasporto
Container) e distribuzione delle merci. Alla luce di cio, per il lotto 5 — Sub lotti a,b,c,d — Siringhe a 3 pezzi con
ago di sicurezza, chiediamo I'aumento del prezzo unitario del base d’asta IVA esclusa ad almeno Euro 0,208.

Risposta: si conferma la base d’asta del lotto 5 in quanto ritenuta congrua rispetto alle quotazioni medie
praticate dai principali fornitori del settore emerse dalla consultazione preliminare del mercato ex art. 66 D.
Lgs. n. 50/2016 che ha preceduto I'indizione della procedura di gara. Si evidenzia, inoltre, che I'attuale base
d’asta unitaria risulta quasi raddoppiata rispetto al prezzo di aggiudicazione della precedente edizione della
gara regionale (Aghi e Siringhe 1) in esito alla quale il dispositivo oggetto del lotto 5 era stato aggiudicato al
prezzo unitario di € 0,098 Iva esclusa, a fronte dell’attuale base d’asta unitaria fissata a € 0,0150 Iva esclusa.

Quesito n.16

Lotto 7: Negli ultimi 12 mesi, gli effetti dell’emergenza sanitaria dovuta alla diffusione del Covid-19 e gli effetti
della guerra tra Russia e Ucraina hanno squilibrato gli equilibri economici mondiali, causando un notevole ed
inaspettato aumento nei costi delle materie prime (ad esempio + 60% del Polipropilene, + 50% dell’acciaio
inossidabile, ect.), di trasporto (+ 400% del costo trasporto pallet in legno, + 400% del costo trasporto
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Container) e distribuzione delle merci. Alla luce di cio, per il lotto 7 - Siringa monouso a 3 pezzi (1ml) — cono
luer lock, chiediamo I'aumento del prezzo unitario del base d’asta IVA esclusa ad almeno Euro 0,245.”.

Risposta: si conferma la base d’asta del lotto 7 in quanto ritenuta congrua rispetto alle quotazioni medie
praticate dai principali fornitori del settore emerse dalla consultazione preliminare del mercato ex art. 66 D.
Lgs. n. 50/2016 che ha preceduto I'indizione della procedura di gara. Si evidenzia, inoltre, che I'attuale base
d’asta unitaria risulta notevolmente aumentata rispetto al prezzo di aggiudicazione della precedente edizione
della gara regionale (Aghi e Siringhe Il) in esito alla quale il dispositivo oggetto del lotto 7 era stato
aggiudicato al prezzo unitario di € 0,027 Iva esclusa, a fronte dell’attuale base d’asta unitaria fissata a € 0,095
Iva esclusa.

Quesito n.17

Lotto 8: Per il lotto 8 - SIRINGHE LUER LOCK PER POMPA SIRINGA si richiede di estendere la dichiarazione di
compatibilita delle siringhe Luer Lock per pompa a siringa, secondo le normative IEC, anche alle pompe a
siringa modello BD Alaris PK, modello BD Alaris CC PLUS e modello BD Alaris GH PLUS attualmente di proprieta
ed in uso presso I'ospedale IRCCS Istituto Giannina Gaslini di Genova

Risposta: Quesito sottoposto al vaglio del tavolo tecnico. La risposta sara pubblicata all’esito del supplemento
istruttorio richiesto al tavolo tecnico.

Quesito n.18
In riferimento al lotto n. 10, si richiede di considerare la peculiarita di destinazione d’uso dei dispositivi.

Si tratta infatti, di dispostivi specifici la cui tecnologia & stata disegnata e studiata per il lavaggio delle linee
infusionali e per I'iniezione di fisiologica all’interno del torrente ematico dei pazienti.

L’elevata tecnologia a cui risponde il prodotto viene avvalorata dalla classificazione del dispositivo in oggetto
in Classe Ill, ovvero la categoria di dispositivi “ad alto rischio” assimilabili, pertanto, ai dispositivi impiantabili
e che impattano quindi su organi vitali.

Le caratteristiche costruttive e le diverse parti che compongono il dispositivo, sono state progettate per
permettere all’'operatore di ottemperare in sicurezza tramite una specifica serie di manovre e modalita atte
a garantire sia la sterilita, che I'efficacia sul paziente.

Si evidenzia come il criterio di aggiudicazione al minor prezzo, ai sensi dell’articolo 95 comma 4 1. b) del D.
Lgs 50/2016, non sia conforme a quanto richiesto dall’Ente in considerazione che i dispositivi in oggetto al
lotto n. 10, non sono beni aventi caratteristiche standardizzate con la conseguenza che il criterio di
aggiudicazione da applicare debba essere quello dell’offerta pil economicamente vantaggiosa, soppesando
con punteggi qualitativi alcune caratteristiche tecniche ed innovative di questi device.

In ultimo, ma non meno rilevante, per le motivazioni sopra esposte, si richiede di considerare questo lotto
alla stregua degli altri presenti nella stessa trattativa per i quali, invece, € prevista una valutazione tecnico-
qualitativa pur essendo piu semplici per tecnologia ed impatto sulla sicurezza dell’operatore e del paziente.

Alla luce di tutto quanto esposto, si richiede di riconsiderare le modalita di valutazione del Lotto n. 10.
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Risposta: Quesito sottoposto al vaglio del tavolo tecnico. La risposta sara pubblicata all’esito del supplemento
istruttorio richiesto al tavolo tecnico.

STAZIONE UNICA APPALTANTE REGIONALE
Responsabile Unico del Procedimento
Dott.ssa Tiziana Tazzoli

Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del
testo unico D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445, del D.Lgs. 7
marzo 2005, n.82 e norme collegate



