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PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI SONDE, CATETERI, TUBI, SACCHE
PER URINA E RELATIVI ACCESSORI - CHIARIMENTI AL 4/05/2012

Domanda 1

Si richiede di variare la dicitura del capitolato relativamente al lotto nr. 80, poiché, cosi
come attualmente formulata, restringe il campo di concorrenza a quelle Aziende che sono
in possesso di certificazione per produrre e commercializzare farmaci.

In particolare la richiesta di inserire nei Set i flaconi di farmaco in forma liquida (es.
detergente e clorexidina) e attuabile, infatti, solo da Societa con certificazioni correlate al
farmaco; tali prodotti farmaceutici non possono nemmeno essere aggiunti all'esterno del
Kit in quanto tale precauzione non ne varierebbe la classe di appartenenza che, in questo
caso, diventerebbe classe IlI.

Si fa presente, inoltre, che secondo la direttiva dei Dispositivi Medici e dei Farmaci, se un
Set contiene un prodotto farmacologico che non puo essere definito solo avente funzione
accessoria come in questo caso, essendo i componenti dei veri e propri farmaci, di
conseguenza il Set dovrebbe sottostare alla normativa del farmaco.

Inoltre i farmaci richiesti nel set sono comunemente utilizzati e reperibili in ospedale e
quindi la loro presenza all'interno del set non ricopre una funzione fondamentale.

Risposta 1

| prodotti presenti in gara sono stati definiti e descritti in base alle esigenze operative delle
Aziende Sanitarie della Regione Emilia Romagna; nel caso specifico la composizione del
set e stata prevista al fine di renderlo indipendente dalla dotazione ospedaliera per
minimizzare i tempi di effettuazione dell'intervento di cateterismo, non richiedendo questo
prodotti aggiuntivi da reperire in altro luogo.

Relativamente alla paventata riduzione della concorrenza, si sottolinea alla Ditta
richiedente la possibilita di partecipazione in RTI.

Si conferma quindi la composizione del set in oggetto.

Domanda 2

Si richiede, relativamente al lotto n. 80, di voler procedere con una verifica della base
d’asta indicata nel Capitolato.

Secondo tale documento la base d'asta ammonterebbe a € 1,90 per singolo pezzo e
dunque il valore globale del lotto risulterebbe di € 1.012.518 per un fabbisogno di 532.904
pezzi.

Considerando la composizione del Set, riteniamo che il prezzo indicato € al di sotto degli
usuali riferimenti di mercato. Si chiede di voler verificare e comunicare alla scrivente se
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trattasi di mero errore nella stesura del Capitolato e se si ritiene opportuno procedere alla
rettifica del prezzo.

Risposta 2

Si conferma il prezzo a base d’asta cosi come riportato nella Documentazione di Gara.

Domanda 3

Si chiede, relativamente alla compilazione del modulo allegato 4), di confermare quanto
segue:

a) Nella parte “REQUISITI MINIMI GENERALI": se e sufficiente indicare Sl o NO.

b) Nella parte “REQUISIMI MINIMI” se e sufficiente indicare SI o NO e nel caso
affermativo (e quindi maggiori requisiti rispetto a quelli minimi) se bisogna indicare
quali siano.

c) Nella parte “CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE [SE APPLICABILE]"
compilare secondo quanto stabilito nel Vs. allegato 2.

d) Nella parte “RELAZIONE TECNICA [SE APPLICABILE]": cosa si intende per relazione
tecnica per i punti:

4.1 Proposta di riduzione degli imballaggi primari, secondari e terziari;
4.2 Proposta di utilizzo di imballaggi secondari e terziari.
Risposta 3

a) Sl: nella parte “REQUISITI MINIMI GENERALLI", ai fini della partecipazione al lotto, non
si prevede risposta negativa. Di conseguenza la ditta partecipante dovra rispondere Sl.

b) SI: nella parte “REQUISITI MINIMI” andranno inseriti i campi previsti per il lotto
all'interno del campo “descrizione analitica” presente in Allegato 2 — Caratteristiche
Minime e Preferenziali, al quale si partecipa (sara possibile inserirli tutti in un punto
elenco o, per chiarezza espositiva, in piu punti elenco);

c) SI: nella parte “CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE [SE
APPLICABILE]” la ditta concorrente e tenuta a inserire gli elementi necessari per
I'attribuzione del punteggio tecnico, come riportato in Allegato 2 — Caratteristiche
Minime e Preferenziali, ad eccezione di quanto valutabile esclusivamente attraverso
prova pratica;

d) Per “RELAZIONE TECNICA [SE APPLICABILE]" si intende un elaborato di un
massimo di 4 pagine che permetta di valutare il criterio qualitativo ‘confezionamento’
nei due punti citati, ad eccezione quindi del sottocriterio di facilita di apertura e
robustezza, che sara oggetto di prova pratica.

Si chiarisce che i punti ¢) e d) sono applicabili esclusivamente per i lotti oggetto di
valutazione tecnica.

Pagina 2 di 23



@ent-m .

Domanda 4
Relativamente alla Vs. richiesta di campionatura di cui al punto 4 del Disciplinare di gara:

a) Vorremmo spere quanti campioni bisogna presentare per ciascun Lotto a cui Si
partecipa?

b) Se si tratta di un lotto con diverse misure, quale misura bisogna presentare?
Risposta 4

a) Come disciplinato al paragrafo 4 — “Campionatura” del Disciplinare di Gara, sara
necessario presentare un campione per ciascun lotto cui la ditta intenda partecipare.
L’Agenzia, su esplicita richiesta della Commissione, si riserva la facolta di richiedere
ulteriori campioni, presso strutture non necessariamente corrispondenti con I'Agenzia;

b) La ditta concorrente deve presentare un campione per lotto, di misura interna al range
richiesto. Come sopra specificato e fatta salva la possibilita per ’Agenzia di richiedere
ulteriore campionatura.

Domanda 5

Le quantita indicate nei lotti di gara, sono da ritenersi calcolate su base annuale o su base
biennale?

Risposta 5

Le quantita in gara, come specificato in premessa al Disciplinare di Gara e nell’'Allegato 6
— Schema di Convenzione, permetteranno l'effettuazione di ordinativi di fornitura validi fino
al 36" mese dalla stipula delle relative convenzioni.

Domanda 6

a) Lotto 84a: Nell'allegato 2 “Caratteristiche tecniche minime e preferenziali”, alla voce
descrizione analitica, si legge testualmente “Rubinetto di scarico”. Con tale dicitura si
intende il rubinetto di scarico posto tra I'urinometro e la sacca di ricambio?

b) Lotto 84a — 84b: Nell'allegato 3 “Schema offerta economica” i quantitativi riportati sono
da intendersi per anno o totali (ovvero totali del fabbisogno per lintera durata della
gara)?

Risposta 6

a) Larisposta e affermativa.
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b) Le quantita in gara, come specificato in premessa al Disciplinare di Gara e nell’'Allegato
6 — Schema di Convenzione, permetteranno I'effettuazione di ordinativi di fornitura
validi fino al 36" mese dalla stipula delle relative convenzioni.

Domanda 7

Nel Disciplinare di gara, Busta B, viene richiesto “In caso di disponibilita della
documentazione tecnica richiesta in lingua diversa da quella italiana, le ditte concorrenti
devono presentare la documentazione in lingua originale corredata da una traduzione
giurata...”.

Il termine “documentazione tecnica” qui indicato, comprende anche la documentazione
scientifica (lavori scientifici pubblicati su riviste scientifiche internazionali)?

Risposta 7

Con riferimento a quanto riportato nel Disciplinare di Gara si precisa che per
“‘documentazione tecnica” si intendono le schede tecniche dei prodotti offerti, mentre
relativamente ai riferimenti bibliografici sara sufficiente copia in lingua originale, sottoscritta
dal legale rappresentante della Ditta o da persona con comprovati poteri di firma, la cui
procura sia stata prodotta nella Busta A.

Domanda 8

Relativamente alla busta B - -Offerta tecnica, l'allegato 4 deve essere presentato su un
unico CD per tutti i lotti?

Risposta 8

La ditta concorrente dovra produrre una Busta B — Offerta Tecnica per ogni lotto cui
intenda partecipare, per cui per ogni lotto deve esserci un CD di riferimento.

Domanda 9

Con riguardo alla seduta pubblica del 16.05.2012 ore 10.00 per l'apertura dei plichi e
ammessa la presenza di un incaricato dell’Azienda con delega del rappresentante legale?

Risposta 9

Si riporta quanto previsto al paragrafo 9 del disciplinare di gara: “A tale seduta potra
assistere un incaricato di ciascuna impresa concorrente con mandato di rappresentanza o
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procura speciale e munito di un documento attestante i poteri di rappresentare I'impresa.”
Si precisa che la delega deve essere accompagnata da una copia fotostatica di un
documento di identita del Rappresentante legale della ditta concorrente.

Domanda 10

Per l'eventuale cauzione definitiva presentata attraverso fideiussione bancaria con le
previste clausole normalmente richieste, cosa si intende per:

sottoscrizione autenticata da notaio?

essere incondizionata ed irrevocabile?

avere recupero per le penali contrattuali?

impegno alla comunicazione all’Agenzia di ogni variazione inerente il fidejussore?

Risposta 10

la firma apposta sulla fidejussione da parte del garante viene effettuata davanti ad un
notaio che accerta l'identita, la qualifica e i poteri della persona che sottoscrive il
documento e verifica I'effettiva apposizione della firma in sua presenza;

operabilita della garanzia fidejussoria per tutta la durata dei singoli ordinativi di fornitura
e, comunque, sino alla completa ed esatta esecuzione delle obbligazioni nascenti dai
predetti ordinativi e dalla convenzione. Fermo restando quanto previsto dal comma 7
dell'art. 21 dello schema di convenzione, allegato al disciplinare di gara, la cauzione é
svincolata solo previo consenso espresso in forma scritta dall’Agenzia;

I’Agenzia e/o le Amministrazioni contraenti, per quanto di propria competenza, possono
rivalersi direttamente sulla cauzione medesima anche per il recupero delle penali
previste nel contratto, nei limiti del'importo della garanzia prestata;

la fidejussione deve prevedere I'impegno alla comunicazione alla Agenzia di ogni
variazione inerente il fidejussore quale, a titolo esemplificativo, cambio di
denominazione sociale, di sede legale, fusioni, incorporazioni, ecc., che possano
incidere sulle comunicazioni da parte della stazione appaltante al garante;

Domanda 11

Sia nella Busta B — Offerta tecnica, sia nella Busta C — Offerta economica viene indicata la
dicitura: “Offerta Tecnica Lotto X" e “Offerta Economica Lotto X":

a) Nel caso si partecipi a piu lotti, le sopraindicate buste, devono essere tante quanto
i lotti per i quali si partecipa?
b) E’ sufficiente un’unica busta con all’esterno I'elenco dei lotti per i quali si partecipa?

Risposta 11
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a) Come indicato al par. 5 del disciplinare di gara “PARTECIPAZIONE A PIU LOTTI”,
nel caso la Ditta Concorrente partecipi a due o piu Lotti, il plico, sigillato inviato
all’Agenzia nei modi e termini richiesti nella documentazione di gara, dovra
contenere:

— un’unica busta “A”;

— tante buste “B” quanti sono i Lotti per cui viene presentata |'offerta;

— tante buste “C” quanti sono i Lotti per cui viene presentata I'offerta.

b) Solo all'esterno del plico contenente tutte le buste, la Ditta concorrente dovra
indicare i lotti per cui presenta offerta, mentre per le Buste” A”, “B” e “C” si veda la
risposta a).

Domanda 12

In considerazione del fatto che le nostre schede tecniche sono provviste di illustrazioni dei
prodotti offerti, si pud omettere la presentazione dei depliants?

Risposta 12

| depliants possono essere sostituiti da ogni altra documentazione necessaria alla
valutazione e al corretto utilizzo di ogni prodotto offerto.

Domanda 13

Qual e la tolleranza ammessa per la capacita di sacche di raccolta, come per la lunghezza
dei tubi + 0 - 20%7?

Risposta 13

Tutte le dimensioni previste dalla documentazione di gara, quantificate con la locuzione
‘circa’ si intendono soggette alla tolleranza del +/- 20%.

Domanda 14

Relativamente al lotto n. 65 il range delle misure da indicato € da intendersi tassativo o
verra valutato come parametro qualitativo?

Risposta 14

Il range di misure indicato € da intendersi come minimo per ogni dispositivo indicato,
mentre la valutazione sara effettuata sul numero di misure offerte.

Domanda 15
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Relativamente al lotto n. 95 e possibile offrire una guaina ipoallergenica NON in lattice,
come da vostra descrizione sintetica?

Risposta 15
La risposta & negativa.
Domanda 16

E’ obbligatorio indicare la percentuale di Sconto ulteriore per la consegna presso i
magazzini di Ravenna e Reggio Emilia ?

Risposta 16
No.
Domanda 17

Relativamente ai lotti n. 85 e n. 86 si richiede conferma per i quantitativi e gli importi a
base d’asta indicati nel bando in quanto sembrerebbe che la base d’asta della sacca CON
scarico sia piu bassa di quella SENZA scarico.

Risposta 17
Si confermano i quantitativi e gli importi inseriti a base d’asta.
Domanda 18

Relativamente ai lotti n. 95 e n. 96 si richiede conferma per i quantitativi e gli importi a
base d’asta indicati perché sembrerebbe che la base d’asta dei condom in Lattice sia Piu
ALTA di quella dei condom in silicone.

Risposta 18
Si confermano i quantitativi e gli importi inseriti a base d’asta.
Domanda 19

Relativamente alla formula di calcolo del prezzo, negli elementi di valutazione quantitativa
Vai = Rai/Ramax: Cosa si intende con Rai e Ramax? Perché se si moltiplicasse il Vai per
Wi, sembrerebbe che il fornitore con il Vai piu alto (colui che ha offerto il prezzo maggiore)
riceva il punteggio piu alto. Potreste, per cortesia scrivere il dettaglio preciso di tutta la
formula?

Risposta 19
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La formula specifica di attribuzione del punteggio economico e riportata in Allegato 2 —
Caratteristiche tecniche minime e preferenziali, ed e coerente con quanto previsto dallo
Schema di Regolamento di Esecuzione e Attuazione del D. Lgs. 12 Aprile 2006, n. 163 —
Allegato P. Tale formula individua come Ai il ribasso offerto dalla ditta i-esima rispetto al
prezzo posto a base d’asta, come Asoglia la media aritmetica dei ribassi oggetto di
valutazione e come Amax il ribasso massimo offerto dalle ditte concorrenti. Pertanto
I'interpretazione offerta dalla scrivente ditta non risulta corretta: il fornitore che offre il
ribasso piu alto riceve il punteggio piu alto.

Domanda 20

Relativamente al Disciplinare di gara — art. 3 — pag. 12/33 - Busta B, viene richiesto: “In
caso di disponibilita della documentazione tecnica richiesta in lingua diversa da quella
italiana, le ditte concorrenti devono presentare la documentazione in lingua originale
corredata da una traduzione giurata in lingua italiana ai sensi del DPR 445 del 2000,
sottoscritta dal legale rappresentante della Ditta o da persona con comprovati poteri di
firma la cui procura sia stata prodotta nella Busta A, ad eccezione delle certificazioni
richieste”.

Si chiede conferma, anche in considerazione del periodo “..ad eccezione delle
certificazioni richieste”, che i soli certificati CE e di qualita aziendali possono, come da
prassi, essere presentati nella lingua rilasciata dall’organismo certificatore (nel nostro
caso, inglese e francese), in copia autenticata ai sensi dell’art. 19 del D.P.R. n. 445/2000.

In caso contrario, chiediamo se sia sufficiente una traduzione “di cortesia” svolta
internamente dal partecipante.

Si conferma, ad ogni buon conto, che le schede tecniche verranno presentate in lingua
italiana.

Risposta 20

Si conferma che i certificati CE e di qualita aziendali possono essere presentati nella
lingua rilasciata dall’organismo certificatore, in copia autenticata ai sensi dell’art. 19 del
D.P.R. n. 445/2000.

Domanda 21

E’ corretto “stabilire” i prezzi unitari base d’asta, attraverso il calcolo: valore del totale
(indicato a pag. 23/24 del Disciplinare - voce base d’asta) “diviso” la quantita indicata
nello schema offerta — allegato 5, del rispettivo lotto?

Risposta 21
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Con riferimento a ciascun lotto, la base d’asta rappresenta I'importo complessivo, non
superabile, che la ditta concorrente pud offrire in gara, ottenuto moltiplicando i prezzi
unitari offerti per le relative quantita.

Domanda 22

In merito all'allegato 4 schema offerta tecnica busta B si chiede:

a)

b)

Nella parte CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE [SE APPLICABILE]

si devono elencare i criteri di valutazione o i sottocriteri di valutazione?Nella
tabella Valore Dichiarato a destra, devono essere specificati tali criteri o
sottocriteri? (es. n. X pezzi per confezione — range X di misure disponibili — qualita
dei materiali ....)

Nella parte RELAZIONE TECNICA [SE APPLICABILE] cosa si intende per
“riduzione degli imballaggi”?

Nella parte RELAZIONE TECNICA [SE APPLICABILE] nel caso in cui non ci siano
possibilita da parte dell’offerente di proporre una riduzione degli imballaggi o
I'utilizzo di imballaggi in materiale riciclato, deve comunque essere proposto un

report?

d) Seil report non viene presentato il punteggio valutabile & zero?

Risposta 22

a)

b)

d)

Nella colonna ‘Valore Dichiarato’ presente in Allegato 4 — Schema Offerta Tecnica
Busta B, relativamente al campo ‘CARATTERISTICHE OGGETTO DI
VALUTAZIONE [SE APPLICABILE] andranno inseriti tutti gli elementi funzionali
all'attribuzione del punteggio tecnico; sara conseguentemente necessario
organizzare le informazioni in sottocriteri (coerentemente con ['Allegato 2 -
Caratteristiche Tecniche Minime e Preferenziali).

Per “riduzione degli imballaggi” si intende la minimizzazione degli stessi, fatta salva
la necessita di integrita dei dispositivi ivi contenuti.

Il report non € obbligatorio.

In caso di mancata presentazione del report da parte della ditta concorrente, il
punteggio attribuito a tale sottocriterio sara pari a O.

Domanda 23

Si chiede, relativamente ai lotti 9, 19, 20, 21, 22, 27, 28, 30, 32, 34, 35, 37, 38, 40, 41,

55:

a)

Di voler chiarire a quale normativa aderite nell’attribuzione del punteggio qualita
secondo il parametro indicato con “presenza di ftalati (scheda tecnica/scheda di
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sicurezza)”. Dal punto di vista normativo clinico per quale motivazione vengono
ricollegati ben 7 punti qualita al succitato criterio? Di cui in particolare nel lotto 20 la
PRESENZA FTALATI € motivo di esclusione.

b) Relativamente al lotto 28 A e B, si chiede cortesemente di voler chiarire una
incongruenza tra modulo offerta e capitolato speciale in cui non é chiaro se riferita a
una o due controcannule.

Risposta 23

a) L’attribuzione di un punteggio qualitativo all’'assenza di ftalati nei dispositivi medici citati
risponde all’obiettivo prioritario di massima tutela della salute dell’'utenza. A tal proposito la
regolamentazione in ambito europeo (67/548/CEE, 2005/84/CE e 2007/47/CE), seppur
non specificamente inerente l'utilizzo degli ftalati in campo medico, individua specifici
fattori di rischio non ignorabili, che sono stati conseguentemente tenuti in considerazione
attraverso un meccanismo di natura escludente in un caso (in base all'utenza potenziale)
0 premiante, a favore delle ditte che presentino prodotti sprovvisti di tale sostanza chimica.

Si aggiunge, a conferma della decisione presa, che l'agenzia europea per le sostanze
chimiche (ECHA), con il Regolamento Commissione UE 17/02/2011, n. 143, ha
recentemente aggiornato il Regolamento 1907/2006 (REACH) inserendo 6 nuove
sostanze nell'allegato XIV, in cui sono elencate le sostanze di estrema criticita, ossia
qguelle il cui uso €& sottoposto ad autorizzazione per uso specifico, date le loro
caratteristiche di elevata pericolosita per la salute e per I'ambiente. Fra tali sostanze
figurano i seguenti ftalati: di(2-etilesil) ftalato (DEHP), ftalato benzilico butilico (BBP) e
ftalato dibutilico (DBP). L'uso di queste sostanze, seppure non esplicitamente vietato dal
D.Lgs. 46/2007, e stato da tempo messo al bando dalla produzione di giocattoli, tettarelle
ed altri manufatti destinati ai bambini.

Per questi motivi, si conferma la volonta, a garanzia di una migliore tutela della salute dei
pazienti, di evitare l'acquisto di dispositivi medici pediatrici contenenti ftalati (lotto 20) e,
comunque, di favorire l'acquisto di dispositivi medici non contenenti ftalati laddove
opportuno (altri lotti citati).

b) Il Lotto 28, come specificato in Allegato 2 — Caratteristiche tecniche minime e
preferenziali, € composto da 2 sub-lotti:

0 un set composto dagli articoli individuati;

0 controcannula.

La definizione riportata in Allegato 5 — Schema Offerta Economica riporta una descrizione
sintetica, a titolo illustrativo, di quanto meglio specificato in Allegato 2, cui si deve far
riferimento in caso di eventuali incongruenze. Si chiarisce nello specifico che la dicitura
‘controcannula’ nella descrizione del set in Allegato 5, e da ritenersi non indicativa.
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Domanda 24

Relativamente al lotto n. 55, quanti cavi sono richiesti ed in quale modalita devono essere
forniti (comodato, sconto merce ecc.)?

Risposta 24

Il fabbisogno dei cavi sara individuato dalle Aziende Sanitarie, conformemente alle
esigenze operative derivanti dal normale utilizzo degli stessi.

| cavi dovranno essere forniti gratuitamente su richiesta delle Aziende Sanitarie.

Domanda 25
Per i lotti suddivisi in sub a e sub b e possibile partecipare solo ad uno dei due sublotti?
Risposta 25

Non é possibile partecipare a sublotti; il lotto e l'unitd minima per la quale si puo
presentare offerta.

Domanda 26

Relativamente al Lotto n. 15 — FASCIA DI FISSAGGIO CANNULE, si chiede la verifica
dell'esattezza della base d’asta stabilita in € 173.851,00, quindi in € 1,4499 il pezzo.

Tale prezzo, notevolmente basso, non ci consente la partecipazione alla gara con
materiale di riconosciuta e provata qualita.

Risposta 26

Si conferma il prezzo a base d'asta cosi come riportato nella Documentazione di Gara.

Domanda 27

Si chiede che venga messo a disposizione in formato word l'allegato 4 - Schema Offerta
Tecnica Busta B.

Risposta 27
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Per agevolarne la compilazione, il file dell’allegato 4 e stato inserito nella documentazione
di gara in formato word ed e, pertanto, scaricabile dal sito dellAgenzia, www.intercent.it,
sezione “Bandi e Avvisi”, unitamente agli altri documenti di gara.

Domanda 28

Relativamente al punto 29 dellAllegato 3 — Schema dichiarazione Busta A — viene
richiesto di indicare “che questa impresa ha realizzato nell’'ultimo triennio, un fatturato
specifico, al netto dell'lVA, pari a Euro ...”

Chiediamo conferma che sia sufficiente indicare il fatturato triennale per la tipologia di
fornitura oggetto di gara senza indicare i principali committenti con date e importi?

Risposta 28

In fase di partecipazione alla procedura di gara e sufficiente che la ditta dichiari di aver
realizzato il fatturato specifico nei termini richiesti.

Si fa presente che I’Agenzia procedera alle verifiche, secondo quanto disposto dall’art. 48
D. Lgs. n. 163/2006, circa il possesso dei requisiti di capacita economico-finanziaria.

Tale controllo sara effettuato sia nei confronti dei sorteggiati durante I'apertura della
documentazione amministrativa e sia nei confronti del 1° e 2° in graduatoria, qualora gli
stessi non siano tra i sorteggiati.

In particolare, la prova documentale, che dovra essere presentata dai soggetti sopra
indicati, entro 10 giorni dalla richiesta, e rappresentata, a titolo esemplificativo:

- per il requisito di cui alla lettera B) punto 3 del disciplinare di gara, copia conforme
all'originale, nelle forme di cui al D.P.R. 445/2000, del/i Bilancioli;

- per il requisito di cui alla lettera B) punto 4 del disciplinare di gara, dichiarazione
resa dal soggetto o organo preposto al controllo contabile della societa (sia esso il
Collegio sindacale, il revisore contabile, la societa di revisione o altro organo terzo), con
allegata copia del documento di identita del sottoscrittore, attestante la misura (importo) e
la tipologia (causale della fatturazione) del fatturato specifico dichiarato in sede di
partecipazione; (ovvero copia dei bilanci consuntivi, compresi gli allegati, relativi agli
esercizi finanziari di riferimento con indicazione del punto specifico da cui sia possibile
evincere la misura (importo) e la tipologia (causale della fatturazione) del fatturato
specifico dichiarato in sede di partecipazione; ovvero produzione di certificati e/o
dichiarazioni, rese ai sensi e per gli effetti dell’articolo 47 del DPR 445/2000, dei
committenti che attestino la prestazione a proprio favore di forniture — con indicazione dei
relativi importi e date — complessivamente attestanti la misura (importo) e la tipologia
(causale della fatturazione) del fatturato specifico dichiarato in sede di partecipazione.
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Domanda 29

Relativamente al punto 28 dellAllegato 3 — Schema dichiarazione Busta A — viene
richiesto il fatturato degli ultimi tre anni (che questa impresa ha realizzato nell’'ultimo
triennio, un fatturato globale, al netto dell'IVA).

Il triennio richiesto &€ 2008/2009/2010 oppure 2009/2010/2011? (perché attualmente il
bilancio 2011 non e ancora disponibile)

Risposta 29

Come specificato nel disciplinare di gara, per ultimo triennio si intende quello comprensivo
degli ultimi tre esercizi finanziari il cui bilancio sia stato approvato al momento della
pubblicazione del Bando e per ultimo anno si intende quello relativo all'ultimo esercizio
finanziario il cui bilancio sia stato approvato al momento della pubblicazione del bando.

Domanda 30

Relativamente al Lotto n. 58 — Sonda Foley, a 2 vie in Silicone 100% trasparente a lunga
permanenza con scanalature longitudinali LATEX FREE; palloncino da ml 5-15; estremita
distale con punta chiusa e arrotondata; 2 fori laterali di diametro compatibile con il lume
della sonda; misure da CH12 a CH24, lungh. 40 cm circa ; Confezione singola, sterile, si
chiedono chiarimenti relativamente al confezionamento:

e da intendersi un prodotto in confezione singola sterile contenuto in un
monoconfezionamento esterno inclusivo di modo d’uso, cosi come previsto per un utilizzo
territoriale?

oppure

e da intendersi confezionamento singolo sterile contenuto in un confezionamento multiplo
esterno, ed in tal caso, é da riferirsi ad un utilizzo unicamente ospedaliero?

Risposta 30

Si confermano le modalita di confezionamento indicate nella documentazione di gara,
nello specifico, all'interno del Capitolato tecnico e in Allegato 2 — Caratteristiche tecniche
minime preferenziali.

Domanda 31
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Relativamente ai lotti 28, 30, 32, 34 nelle rispettive descrizioni dei lotti sono richieste
contro cannule monopaziente. Al riguardo si specifica che i set per tracheostomia Teleflex
sono comprensivi di un numero di contro cannule variabili da 2 a 4 per ogni kit, nella
versione monouso. Tale condizione ci risulta essere estremamente vantaggiosa rispetto
alla richiesta di contro cannule monopaziente.

Si richiede, pertanto, di valutare tale caratteristica quantomeno come equiparabile alla
richiesta del capitolato di contro cannula monopaziente.

Risposta 31

| lotti individuati corrispondono a set, per i quali & stata fornita una composizione minima,
corrispondente alle necessita rilevate delle Aziende Sanitarie. La ditta concorrente potra
comunque sottomettere un’offerta migliorativa relativamente alla composizione
guantitativa del set, fermo restando la suddetta composizione minima indicata.

Domanda 32

Relativamente ai lotti n.ri 60 e 61, & possibile partecipare anche con dispositivi “non
trasparenti”?

Risposta 32

La trasparenza rappresenta una caratteristica minima; conseguentemente non sara
possibile presentare offerta con un dispositivo che non ne sia prowvisto.

Domanda 33

Relativamente al lotto n. 80 - kit per cateterismo vescicale e, richiamando la domanda n.
2 e la Vostra conseguente risposta pubblicata sul sito Intercent-ER, si chiede di voler
riverificare il prezzo a base d’asta riportato nella documentazione di gara, anche in
considerazione del fatto che il prezzo attuale di fornitura presso le Vostre aziende regionali
e superiore e risalente a gare antecedenti gli ultimi tre anni (2006/2007).

Risposta 33

Si conferma la precedente risposta al chiarimento n. 2.

Domanda 34
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Si chiedono ulteriori specifici dettagli circa il contenuto delle relazioni tecniche (se
applicabile) per i punti 4.1 e 4.2 (rif. Vs. risposta 3 punto d ai chiarimenti del 13/04).

Risposta 34

La relazione tecnica dovra contenere, come indicato in Allegato 2 — Caratteristiche
tecniche minime e preferenziali:

- la proposta per la riduzione degli imballaggi primari, secondari e terziari;
- la proposta di utilizzo di imballaggi secondari e terziari costituiti da materiale
riciclato.

Si ribadisce che tale relazione non e obbligatoria, ma soggetta a valutazione/punteggio
laddove richiesta.

Domanda 35

L'allegato 4 e in formato pdf: si chiede in quale formato riprodurlo word oppure excel?
Inoltre il supporto informatico (CD) deve essere fornito per ogni singolo lotto di
partecipazione?

Risposta 35

Per agevolarne la compilazione, il file dell’allegato 4 & stato inserito nella documentazione
di gara in formato word ed e, pertanto, scaricabile dal sito dellAgenzia, www.intercent.it,
sezione “Bandi e Awvisi”, unitamente agli altri documenti di gara. Nel caso in cui la Ditta
Concorrente partecipi a due o piu Lotti, il supporto informatico (CD) deve essere fornito
per ogni singolo lotto per cui viene presentata I'offerta.

Domanda 36

Per i lotti dove sono previste due voci all'interno con quantitativi e caratteristiche prodotto
differenti (ad es. lotto 28) e possibile avere il valore del lotto alla singola voce per avere
una percentuale di sconto piu realistica?

Risposta 36

La documentazione di gara individua un’unica base d'asta per ogni lotto; sara
conseguentemente cura della ditta offerente definire i prezzi unitari offerti per i prodotti
componenti i sotto-lotti di riferimento.
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Domanda 37

Relativamente al lotto 55, per i cavi deve essere redatta specifica documentazione
tecnica, come richiesto per altri prodotti nel Disciplinare tecnico? E’, inoltre, prevista la
presentazione anche della campionatura?

Risposta 37

Non é richiesta alcuna documentazione specifica, fermo restando la necessita che i citati
cavi rispondano alla normativa di riferimento; coerentemente non si prevede la
presentazione di campionatura, prevedendo comunque la possibilita da parte della
Commissione di gara di richiederla successivamente.

Domanda 38
Nell’all. 3 - scheda offerta per “Marca” s’intende il brand?
Risposta 38

La risposta e affermativa.

Domanda 39

Relativamente all’Allegato 3 — Schema Offerta economica, qualora non si concedesse lo
“sconto ulteriore” per la consegna presso i magazzini unici di Ravenna e Reggio, bisogna
compilare I'ultima colonna confermando lo “sconto offerto” oppure € possibile barrare tale
colonna?

Risposta 39

Nel caso non venga concesso sconto ulteriore sara sufficiente non compilare la colonna
“sconto ulteriore”, barrarla, inserire un valore pari a zero ovvero indicare in altro modo la
volonta di non applicarlo.

Domanda 40

In riferimento al lotto n. 88, dove viene richiesta una sacca urina da gamba con tb 10-30, si
chiede come poter presentare offerta in quanto si tratta di offrire due codici prodotto diversi
e non sono ammesse alternative (I'allegato 3 — Schema Offerta economica prevede un
unico riferimento).
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Risposta 40

La ditta concorrente dovra offrire entrambi i codici al medesimo prezzo (come previsto in
Allegato 5 — Schema Offerta economica); in questo caso non si tratta di offerta alternativa,
poiché i prodotti saranno offerti congiuntamente e al medesimo prezzo unitario.

Domanda 41

Si chiede di poter ricevere l'allegato 4 - Schema Offerta Tecnica Busta B — in formato
editabile.

Risposta 41

Per agevolarne la compilazione, il file dell’allegato 4 e stato inserito nella documentazione
di gara in formato word ed €, pertanto, scaricabile dal sito dellAgenzia, www.intercent.it,
sezione “Bandi e Avvisi”, unitamente agli altri documenti di gara.

Domanda 42

La nostra € una societa di persone (S.a.s.) e non di capitali. Pertanto, senza obbligo di
depositare, né di fare il bilancio. In caso di richiesta, possiamo fornire il Ns. bilancio
interno, controfirmato dal socio accomandatario?

Risposta 42

Nel caso di societa partecipante, non obbligata al deposito del bilancio, I'’Agenzia, in
alternativa, potra accettare il bilancio interno della societa, accompagnato da una
dichiarazione sostitutiva di atto notorio resa dal socio accomandatario, effettuata ai sensi
del D.P.R. 445/2000.

Qualora lo ritenga opportuno, I'Agenzia potra richiedere ulteriore documentazione a
comprova del requisito in questione.

Domanda 43

Nell'offerta economica richiedete di compilare una colonna con “sconto offerto”. Indicate

come valore “Prezzo totale diviso base d'asta”. Il valore risultante € sempre inferiore
all'uno. E’ corretto?
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Inoltre, nella colonna successiva “sconto ulteriore” si puo indicare “Zero”? E’ accettato?

Risposta 43

La formula citata € 1-(prezzo totale/base d’asta), ovvero la differenza percentuale tra
base d’asta e prezzo totale offerto dalla ditta concorrente.

Si conferma la possibilita di indicare un valore pari a zero per lo sconto ulteriore.

Domanda 44

Nella dichiarazione di avvalimento richiedete copia del contratto in virtu del quale I'azienda
ausiliaria si obbliga a fornire i requisiti mancanti. E’ sufficiente inserire all'interno della
dichiarazione di avvalimento la dicitura:

“La presente dichiarazione é da valersi come contratto tra le due aziende specificate™?
in alternativa

“Una dichiarazione degli obblighi dell'azienda ausiliaria che valga come contratto tra le
parti”?

Risposta 44

No, non sono sufficienti dichiarazioni alternative. Ai sensi dell’art. 49, comma 2, lett. f) del
D.Lgs. n. 163/2006, il concorrente deve allegare l'originale o la copia autentica del
contratto in virtu del quale I'impresa ausiliaria si obbliga nei confronti del concorrente a
fornire i requisiti e a mettere a disposizione le risorse necessarie per tutta la durata
dell'appalto. Inoltre alla successiva lett. g), viene stabilito che, nel caso di avvalimento nei
confronti di un’impresa che appartiene al medesimo gruppo, in luogo del contratto di cui
alla lett. f), 'impresa concorrente puo presentare una dichiarazione sostitutiva attestante il
legame giuridico ed economico esistente nel gruppo, dal quale discendono i medesimi
obblighi previsti dal comma 5 dell’art. 49 del D.Lgs. n. 163/2006.

Domanda 45

In caso di aggiudicazione € richiesta un’assicurazione contro i rischi connessi alle attivita
relative all’aggiudicazione. Visto che la Ns. & una societa di persone ed il socio
accomandatario risponde in solido di tutto quanto é I'operato della societa, e sufficiente
un’assicurazione personale RC del titolare? In alternativa della Societa?
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Risposta 45

L’'assicurazione per responsabilita civile e richiesta in capo alla societa.

Domanda 46

In caso di partecipazione a piu lotti, &€ possibile inserire le singole buste “B — C” in due
“buste generali B — C” con eventualmente I'indicazione dei lotti offerti?

Risposta 46

Non é possibile inserire le singole buste B e C in due buste generali. Come indicato al par.
5 del disciplinare di gara “PARTECIPAZIONE A PIU LOTTI”, nel caso la Ditta Concorrente
partecipi a due o piu Lotti, il plico, sigillato inviato all’Agenzia nei modi e termini richiesti
nella documentazione di gara, dovra contenere:

— un’unica busta “A”;
— tante buste “B” quanti sono i Lotti per cui viene presentata |'offerta;
— tante buste “C” quanti sono i Lotti per cui viene presentata I'offerta.

Solo all’'esterno del plico contenente tutte le buste, la Ditta concorrente dovra indicare i lotti
per cui presenta offerta.

Domanda 47

Al fine di rendere piu agevole la compilazione dell’'allegato 4, e possibile ricevere il file in
formato word o excel?

Risposta 47

Per agevolarne la compilazione, il file dell’allegato 4 é stato inserito nella documentazione
di gara in formato word ed &, pertanto, scaricabile dal sito del’Agenzia, www.intercent.it,
sezione “Bandi e Avvisi”, unitamente agli altri documenti di gara.

Domanda 48

Relativamente al lotto n. 99 “Tubo di aspirazione”, € necessario offrire entrambe le
lunghezze (cm. 300-350) allo stesso prezzo oppure € a discrezione delle ditte offrire una
delle due?
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Risposta 48

La lunghezza cm 300-350 e da intendersi come range entro il quale dovra essere
compresa la lunghezza del tubo offerto dalla ditta concorrente.

Domanda 49

Relativamente al Lotto 84 B, considerato che la descrizione dell’Allegato 2, in quanto
analitica, non specifica la presenza o meno dello scarico, & corretto interpretare cio
come possibilita di offrire la sacca sia con scarico che senza scarico?

Risposta 49

La sacca di ricambio, in quanto destinata a far parte di un sistema di misurazione della
diuresi oraria a circuito chiuso, non dovra essere provvista di scarico.

Domanda 50

Relativamente al Vs. modulo allegato 2, & obbligatorio utilizzare questo modulo oppure &
possibile inviare, in sostituzione, nostra dichiarazione che riproduce fedelmente quanto
da Voi richiesto in detto Allegato 27?

Risposta 50

Le caratteristiche tecniche dei prodotti offerti sono da specificare attraverso la
documentazione prevista al paragrafo 3 — Modalita di presentazione dell’offerta — del
Disciplinare di gara (Busta B). Conseguentemente, non e richiesto I'utilizzo, quale
allegato, dell’'allegato 2, ma “una dichiarazione attestante che i prodotti offerti sono
rispondenti ai requisiti previsti in Allegato 1 — Capitolato Tecnico e Allegato 2 —
Caratteristiche minime e preferenziali”.

Domanda 51
In merito al requisito di cui alla lettera B) punto 4 per la prova documentale si chiede:

Ai fini della prova documentale per il requisito di cui alla lettera B) punto 4 si chiede se la
dichiarazione puo essere resa da un Revisore Legale Indipendente (non avendo la
Societa I'obbligo di un organo preposto al controllo contabile della Societa)?

Pagina 20 di 23



@ent-m .

Risposta 51

Come stabilito nel disciplinare di gara, per il requisito di cui alla lettera B) punto 4, €
richiesta una dichiarazione resa dal soggetto o organo preposto al controllo contabile
della societa (sia esso il Collegio sindacale, il revisore contabile, la societa di revisione
o altro organo terzo), con allegata copia del documento di identita del sottoscrittore,
intendendosi per “altro organo terzo”, anche un revisore indipendente rispetto alla
societa concorrente.

Domanda 52

Si chiede per conferma se il listino prezzi, con relativa percentuale di sconto, deve essere
allegato solo ed esclusivamente per i lotti n.ri 97 e 98.

Risposta 52

Si conferma la richiesta del listino prezzi per i lotti citati, come previsto dalla
documentazione di gara.

Domanda 53

Nel paragrafo 3, pagina 14, del documento “Disciplinare di gara” e indicato “I prezzi unitari
offerti dalla concorrente per i lotti 54, 58, 64, 65, 66, 67, 68, 69, 79, 85, 86, 88, 89, 95 e
96 sono da considerarsi vincolanti per la ditta offerente anche in caso di non
aggiudicazione del relativo lotto, al fine di rispondere alle diverse esigenze dei pazienti
afferenti al Territorio.

Per quanto riguarda i lotti 64, 65, 66, 67, 68 con quale modalita verra gestito
I'approvvigionamento degli ausili che risulteranno non aggiudicatari qualora il paziente
intendesse avvalersi di un prodotto non aggiudicato?

Risposta 53

Le Aziende Sanitarie acquisteranno i dispositivi aggiudicati in gara, fermo restando la
possibilita per le Aziende di acquistare residualmente, come indicato all’interno del
Disciplinare di gara, i prodotti non aggiudicatari dei lotti citati al medesimo prezzo
offerto.

Domanda 54

Relativamente ai lotti n. 72 e 77, nella vostra descrizione € indicato il solo diametro del
palloncino da 50/80 ml. Si fa presente che la sonda prostatica che vorremmo offrire ed
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attualmente in uso presso diverse urologie della Regione, presenta i seguenti range di
diametro pallone: 30/50 ml (con codice specifico) e 50/80 m (con codice specifico).

Chiediamo se I'offerta deve essere solo per il pallone 50/80 ml oppure per entrambi.

Si fa presente che tale problema €& circoscritto alle sole sonde prostatiche in silicone
100%; in quanto negli altri lotti di sonde prostatiche con materiali differenti (PVC, lattice
semirigido) sono previsti i due range sopra riportati (30/50 ml — 50/80 ml).

Risposta 54
Si confermano le dimensioni riportate nella documentazione di gara.
Domanda 55

Al fine dell'attribuzione del punteggio tecnico per i criteri “Facilita di inserimento”,
“Atraumaticita della punta” e “ Uniformita della lubrificazione” indicati per i lotti 64, 65,
66, 67, 68, e previsto e con quali modalita il coinvolgimento dei pazienti utilizzatori nello
svolgimento della prova pratica?

Risposta 55

La metodologia di effettuazione delle prove pratiche sara definita a insindacabile giudizio
della Commissione di gara, e potra prevedere la collaborazione di pazienti, manichini o
di ogni altra modalita in grado di permettere I'attribuzione di un punteggio di merito.

Domanda 56

Il lotto n. 65 prevede “Sonde Nelaton” e “Sonde Tiemann”, se i prodotti offerti hanno
caratteristiche diverse per quanto riguarda il materiale di cui sono composti, es. Sonda
Nelaton non contiene ftalati, e sonda con punta Tiemann contiene ftalati, la scheda
tecnica, nella quale deve essere indicata la presenza o meno di ftalati (SI/NO), puo
essere suddivisa per tipologia del/i prodotto/i offerto/i?

Risposta 56

La risposta e affermativa: sara cura della ditta concorrente specificare con chiarezza le
caratteristiche difformi tra i prodotti previsti nel lotto citato.

Domanda 57
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Quanti campioni per lotto devono essere inviati? Devono essere forniti negli imballi di
spedizione originario?

Risposta 57

La ditta concorrente dovra presentare campionatura per ogni lotto, in numero variabile in
coerenza alla strutturazione del lotto stesso (es. lotto 1: un unico campione; lotto 65: un
campione punta Nelaton e un campione punta Tiemann), e tale da permettere una
corretta attribuzione del punteggio tecnico. Come esplicitato nel Disciplinare di Gare, al
relativo paragrafo “Tutti i campioni devono corrispondere a quanto previsto nell’Allegato
1 — Capitolato tecnico e a quanto dichiarato negli elaborati tecnici Allegato 4 — Schema
offerta tecnica Busta B consegnati dalla impresa concorrente in sede di presentazione
dell'offerta”, intendendosi I'imballaggio parte integrante del campione da consegnare.
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