Procedura aperta per la fornitura di miscele nutrizionali per via enterale,
supporti nutrizionali orali diretti ad ospedali e strutture convenzionate-service
di nutrizione enterale e relative attrezzature tecniche a corredo, supporti
nutrizionali orali direttamente al domicilio dei pazienti nei territori delle aree
Vaste AVEC, AVR e AVEN

CHIARIMENTI AL 2 APRILE 2012

Domanda:

Quanti sono i centri suscettibili di trasmissione degli ordinativi di miscele nutrizionali? Le consegne
sono dirette ad ogni centro 0 a magazzini preposti allo stoccaggio?

Risposta:

Le singole Aziende sanitarie che aderiranno alla convenzione emetteranno richieste di consegna che
saranno trasmesse mezzo fax al Fornitore. Per quanto attiene i punti di consegna, questi verranno
espressamente indicati nelle richieste di consegna e dipenderanno dall’organizzazione di ogni
Azienda sanitaria.

Domanda:

Per quanto riguarda la fornitura dei prodotti nutrizionali diretti al domicilio dei pazienti, questi
dovranno essere inviati alla ditta aggiudicataria del service?

Risposta:

Per quanto attiene i prodotti di nutrizione enterale a domicilio, il rapporto sara tra Ditta fornitrice
del prodotto e Ditta aggiudicataria del service, quest’ultima emettera gli ordinativi di fornitura,
accettera le consegne ed effettuera i pagamenti.

Domanda:

“Al pagina 11 del Disciplinare di gara al paragrafo sulla comprova dei requisiti, viene richiesto per
I’attestazione dei servizi analoghi effettuati la presentazione di certificazioni rilasciate e vistate dalle
Aziende sanitarie, relative all’effettiva realizzazione della prestazione.

A seguito dell’introduzione della legge 183 del 12.11.2011, ed in particolare delle indicazioni
dell’art. 15 su “adempimenti urgenti per I’applicazione delle nuove disposizioni in materia di
certificati e dichiarazioni sostitutive”, le amministrazioni non sono piu a rilasciare delle attestazioni.
Pertanto chiediamo di specificare come poter comprovare le autocertificazioni che verranno
presentate nella documentazione di gara.”

Risposta:

la legge 183/2011 all’art. 15 fa riferimento a certificazioni mentre I’attestazione di buon esito non si
configura come certificato ma come dichiarazione sul buon esito del servizio: pertanto la legge da
Voi citata non si applica al caso specifico.

In sede di partecipazione alla gara potranno essere presentate le dichiarazioni sostitutive relative ai
servizi analoghi effettuati ai sensi del DPR 445/2000, mentre in sede di comprova dei requisiti
dichiarati dovranno essere presentate le certificazioni rilasciate e vistate dalle Aziende sanitarie cosi
come previsto dall’art. 42 lettera a) del DIgs.163/06.

Domanda:

“All’articolo 6 del Disciplinare di gara troviamo “Con riferimento a ciascun lotto, secondo quanto
disposto dall’art. 37, comma 7, del D. Lgs. n. 163/2006 e s.m., non &€ ammesso che un’impresa
partecipi alla gara singolarmente e quale componente dei un R.T.l. o di un Consorzio, ovvero che
partecipi a R.T.l. o Consorzi diversi, pena I’esclusione dalla gara dell’impresa medesima e dei
R.T.l. o Consorzi ai quali I’Impresa partecipa. Chiediamo pertanto di confermare che sia possibile
partecipare a diversi lotti in differenti R.T.I.



Risposta:

il contenuto dell’art. 37, comma 7 del D. Lgs. n. 163/2006 e s.m., va riferito a ciascun lotto nel
senso che ogni lotto va inteso come gara a sé, pertanto € possibile partecipare a ciascun lotto in
raggruppamento con soggetti diversi.

Domanda:

si richiede la pubblicazione delle schede tecniche dettagliate (mancano parecchi dettagli che
aiuterebbero a mirare meglio I’offerta) dei seguenti Lotti:

LOTTO 26

LOTTO 27

LOTTO 28

LOTTO 33

LOTTO 34

LOTTO 35

Risposta:

le schede tecniche dei lotti da 25 a 40 (supporti nutrizionali orali) non prevedono dei range di
riferimento, in quanto le caratteristiche di tali prodotti sono contenute nella descrizione generale del
prodotto a gara. In sede di valutazione di idoneita la Commissione tecnica valutera che le schede
tecniche dei prodotti offerti rientrino nella descrizione generale indicata. Per il lotto 33, dove €
prevista campionatura, la Commissione valutera anche che il prodotto campionato presenti le
caratteristiche di bolo omogeneo richieste.

Domanda:

con riferimento al Lotto 3 si richiede se la Commissione tecnica € disponibile a modificare nel
range il limite delle proteine a “non < 5.55 g/100 ml”, anziché “non <6.25” come attualmente
riportato.

Risposta:

si confermano i range riferiti al Lotto 3 “Miscela per N.E. polimerica, iperproteica a basso residuo
di fibre, in confezione pronta all’uso”.

Domanda:

nello schema dichiarazione Busta A é specificato quanto segue: “per il concorrente appartenente
ad altro Stato UE, le dichiarazioni dovranno essere rese a titolo di unica dichiarazione solenne,
come tale da effettuarsi dinanzi ad un’autorita giudiziaria o0 amministrativa competente, un notaio
0 un organismo professionale qualificato”. Nelle altre gare, anche per le imprese non italiane ma
appartenenti all’UE le dichiarazioni sono state sottoscritte nelle forme stabilite dall’art. 38 D.P.R. n.
445/2000. E’ possibile quindi attuare le stessa procedura?

Risposta:

le imprese concorrenti appartenenti a Stati della UE, potranno effettuare le dichiarazioni di cui
all’Allegato 1 “Schema dichiarazione Busta A”, sottoscrivendo le dichiarazioni nelle forme stabilite
dall’art. 38 D.P.R. 445/2000.

Domanda:

per il Lotto 38, chiediamo se I’aggiudicazione verra fatta tenendo conto del prezzo dell’unita
posologia (busta) o se verranno presi in considerazione altri fattori, nello specifico, i gr. di Arginina
contenuti in ogni singola busta o in 100 gr. di prodotto.

Risposta:

I’aggiudicazione verra effettuata, come indicato nell’allegato 3 “Schema busta C — Offerta
economica” al millilitro/grammo di prodotto. Come previsto nel Disciplinare di gara art. 9
“Procedura di aggiudicazione della gara” I’aggiudicazione dei lotti 1-40, questa avverra a favore del
prezzo piu basso, con valutazione di idoneita dei prodotti.



Domanda: si chiede di specificare se i fornitori dei nutrienti effettueranno le consegne dei materiali
necessari all’espletamento del Service di nutrizione enterale direttamente presso i magazzini delle
aziende aggiudicatarie o presso le sedi delle Aziende sanitarie e con quali tempistiche

Risposta: i prodotti dovranno essere consegnati dai Fornitori dei nutrienti ai magazzini della Ditta
aggiudicataria del Service con le modalita ed i tempi che verranno previsti dalle Ditte aggiudicatarie
del Service nel loro rapporto con gli aggiudicatari dei prodotti.

Domanda - Rif- Lotto 29 — Relativamente al calcolo tra I’importo della base d’asta e la quantita
richiesta si ottiene un prezzo al grammo non plausibile con i correnti valori di mercato. Si chiede
pertanto, la verifica dei valori numerici riferiti alla base d’asta e al fabbisogno richiesto riportati
nell’allegato 2a e nel Disciplinare.

Risposta — per il lotto in questione si é verificato un errore nella determinazione del fabbisogno
stimato mentre la base d’asta indicata é corretta.

Si precisa che il reale fabbisogno ospedaliero in millilitri/grammi per il prodotto del lotto 29 é pari a
65.412, e verra utilizzato come moltiplicatore in sede di gara,.

Il fabbisogno territoriale stimato in millilitri/grammi e pari a 21.942. Le variazioni debbono
intendersi riportate in tutta la documentazione di gara.

Domanda — Rif. Lotto 34 — Si rileva una discordanza tra quanto richiesto nella descrizione del
Lotto riportata nell’Allegato 2a “Addensante istantaneo in polvere a base di maltodestrine e di
gomme di xanthan non < a 25¢/100g. - Somministrazione per OS” ed i fabbisogni richiesti. Il
quantitativo richiesto in grammi e riferito ad un addensante di vecchia generazione ad alto
dosaggio; il nuovo addensante, per le sue caratteristiche intrinseche, risulta attivo a basso dosaggio.
Il volume totale di bevanda (es. acqua) addensata a consistenza cremosa ottenibile con 13.376.883
grammi di addensante a base di amido di mais, € ottenibile con 1/3 dei grammi di addensante a base
di gomma di xanthan. Si chiede pertanto:

o L’aggiornamento del quantitativo richiesto da 13.376.883 a 4.458.961 grammi.

o La presentazione della campionatura per una valutazione tecnica come richiesto

nell’allegato 2b Lotto 34.

Risposta — Alla luce dell’immissione in commercio dell’addensante di nuova generazione si
conferma, come da voi indicato, il quantitativo pari a 4.458.961 grammi di prodotto come
fabbisogno ospedaliero. Analogamente, il fabbisogno territoriale stimato & pari a 12.211.463. Le
variazioni debbono intendersi riportate in tutta la documentazione di gara.
Per quanto attiene la vostra richiesta di presentazione della campionatura per il lotto in questione, si
conferma che questa deve essere presentata solo per il Lotto 33; la Commissione tecnica, durante la
valutazione di idoneita dei prodotti, e solo qualora lo ritenga necessario, puo richiedere la
campionatura, cosi come indicato nel Disciplinare di gara al punto 4.

Domanda — Rif. Lotto 10 — recentemente é stato introdotto una nuova miscela per N.E. polimerica
standard per eta pediatrica, pertanto si richiede la revisione dei requisiti tecnici al fine di concorrere
alla gara:
. Carboidrati quantita totali fino a 17 gr.
Percentuale di Kcal da glucidi sulle calorie totali 6.5 -17
Quantita di malto destrine fino a 17 gr.
Percentuale di Kcal da proteine sulle calorie totali 9-12
Percentuale di Kcal da lipidi sulle Kcal totali 35-45
Apporto calorico (Kcal/ml) 1-1.25
o Osmolarita (mOsm/l) Non > 300
Risposta — Si confermano i range presenti nell’ Allegato 2b “Elenco prodotti” al Lotto 10 “Miscela
per N.E. polimerica, normocalorica, per eta pediatrica, (1-6 anni) in confezione pronta all’uso”.



Domanda — Rif pag. 14 del Disciplinare di gara punto 5 “Partecipazione a piu lotti” — si chiede la
possibilita di raggruppare tutte le buste B e tutte le Buste C, di tutti i lotti per i quali partecipiamo,
in un unico plico B e C rispettivamente. Si chiede se saranno accettate offerte superiori alla base
d’asta; e se saranno ammesse in gara offerte alternative.

Risposta — Nel caso di partecipazione a piu Lotti, il plico sigillato deve contenere un’unica busta
“A”, tante buste “B” e buste “C” separate e sigillate per quanti sono i Lotti per cui viene presentata
offerta.

Si precisa che non saranno ammesse offerte superiori alla base d’asta e non sono inoltre ammesse
offerte alternative.

Domanda — Rif- Lotto 34 — si chiede se la sussistenza del requisito delle “gomme xanthan™ sia
essenziale. Trattandosi di una caratteristica che restringe irragionevolmente la concorrenza,
I’eventuale riconosciuta essenzialita di tale caratteristica dovrebbe essere motivo per ridurre il
prezzo a base d’asta o per individuare un autonomo e distinto lotto riferibile ad un prodotto con tale
caratteristica.

Risposta — Il requisito delle “gomme xanthan” e essenziale.

Domanda - Rif. Lotti 10 a 16- I’eta pediatrica a cui si riferiscono e i relativi prodotti, viene indicata
specificamente nelle alternative “1-6 anni” e *““7-12 anni”’. Ci si chiede se siano ammesse le
forniture di prodotti pediatrici generici destinati ad una eta pediatrica “1-10 anni”” onnicomprensiva.

Risposta — Non saranno ammesse le forniture di prodotti pediatrici generici destinati ad una eta
pediatrica “1-10 anni” onnicomprensiva

Domanda - Rif. Lotti 1 a 24 — la denominazione del prodotto specifica espressamente che lo stesso
debba essere fornito in *““confezione pronta all’uso”. Ci si chiede se con tale dizione si intende che il
prodotto debba essere “liquido” (con esclusione quindi dei prodotti in polvere), o se debba essere
inserito in un contenitore “direttamente collegabile ai sistemi di infusione senza travaso” o se debba
avere entrambe tali caratteristiche o ulteriori che codesta Amministrazione vorra precisare.

Risposta — Con la dicitura pronta all’uso deve intendersi che il prodotto deve essere “liquido” non
deve trattarsi di prodotto da ricostituire.

Domanda — Considerando che i prodotti oggetto di fornitura non sono qualificabili come farmaci,
si chiede conferma che in sostituzione dell’indicazione della “A.l1.C.” si possa specificare che si
tratta di prodotti “notificati al Ministero della Salute ai sensi del D.P.R. n. 57 del 20/03/2002
(recante il recepimento Direttiva Europea 1999/21/EC del 25/03/1999 riguardante gli alimenti
dietetici destinati ai fini medici speciali)”.

Risposta — | prodotti indicati in gara necessitano dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
pertanto si chiede di indicare il numero di AIC.

Domanda - si chiede la revisione dei requisiti minimi richiesti per I’ammissione dei prodotti di cui
ai Lotti 7, 8,10,16, 18 e 21, nel modo ritenuto pit opportuno e comungue quanto meno ampliando i
range richiesti dalle schede tecniche di cui all’allegato 2b al Disciplinare, come segue:

o Lotto 7: abbassamento della soglia minima di “quantita totale” (gr/100 ml)” di
carboidrati da 12.5 a 11.3 ed estensione della Tipologia di fibre da *“solubile” a
“prevalentemente solubile” oppure a “solubile e insolubile

o Lotto 8: abbassamento della soglia minima di “viscosita” da “ 100 cP” a “15 mPas”.

o Lotto 10: allargamento del range della percentuale di “Kcal da proteine sulle calorie
totali” da ““ 10,5 -12,0” a “10,0 - 12,0

o Lotto 16: allargamento del range della *““quantita totale (g/100ml)” di “proteine” da
“3,5-4,5” a“3,3-4,5".



o Lotto 18: abbassamento della soglia minima di quantita di “zinco g/100 mI”” da 0,02 a

0,002.
o Lotto 21: innalzamento della soglia massima di “quantita totale (g /100ml)” di “lipidi”
da4,0a4,3.

Risposta — Per quanto attiene alle modifiche dei range richiesti sulle schede tecniche di cui
all’allegato 2b al Disciplinare si precisa quanto segue:
o per il Lotto 7 si confermano i range definiti nella scheda prodotto dell’allegato 2b e
anche la caratteristica delle fibra richiesta;
o per il Lotto 8 si confermano i range definiti nella scheda prodotto dell’allegato 2b
o per il Lotto 10 si accetta I’allargamento del range della percentuale di “Kcal da proteine
sulle calorie totali” da * 10,5 -12,0” a 10,0 — 12,0”
o per il Lotto 16 si accetta I’allargamento del range della “quantita totale (g/100ml)” di
“proteine” da “3,5-4,5” a “3,3-4,5".
o per il Lotto 18 si accetta I’abbassamento della soglia minima di quantita di “zinco
9/100 ml” da 0,02 a 0,002 , in quanto si tratta di mero errore di battitura.
. per il Lotto 21 si confermano i range definiti nella scheda prodotto dell’allegato 2b

Domanda: si chiede di precisare se nelle 20 pagine indicate per il progetto da proporre (relazione
operativa max 20 pagine) si intendono compresi gli allegati da fornire a codesto Ente oppure se &
possibile oltre alle 20 pagine citate aggiungere ulteriori allegati.

Risposta: come indicato nel Disciplinare di gara, al punto 3 “Modalita di presentazione
dell’offerta” - Busta B Lotti 41-43, si conferma che la relazione operativa dovra essere di massimo
20 pagine, mentre é previsto che a documentazione della qualita e valore tecnico delle attrezzature
tecniche a corredo, per ciascuna attrezzatura, le Ditte forniscano la seguente documentazione:

. scheda tecnica di ogni attrezzatura/prodotto (materiale di consumo compreso) offerto,
dalla quale risultino i parametri relativi alle caratteristiche e la conformita alla
normativa vigente in materia;

o depliants ed ogni altra documentazione necessaria alla valutazione ed al corretto
utilizzo delle apparecchiature/ prodotti offerti.

o schede tecniche del kit infermieristico proposto

Domanda: in relazione alla citata relazione operativa si chiede inoltre cortese precisazione del
carattere tipografico da utilizzare nonché del punto/dimensione dello stesso.

Risposta: la relazione operativa dovra essere redatta con un carattere e una dimensione, tale da
consentirne la lettura.

Domanda: quanto al Punto 8 del Disciplinare “Modalita di aggiudicazione della procedura”, si
chiede di precisare quanto segue:

a) per il criterio di valutazione — “organizzazione del servizio” max punti 15 non e chiara
I’attribuzione del punteggio al n. 4 — numero dei mezzi di trasporto (....) — ove la
Commissione tecnica attribuira un Vai=1 al concorrente (...): si chiede cortese spiegazione
di come sara attribuito il punteggio per quanto indicato e — in caso si tratti di refuso — si
chiede cortese rettifica.

b) per il criterio di valutazione — “qualita del servizio offerto” - massimo punti 22 non é chiara
I’attribuzione del punteggio ai n. 6 e 8 ove sussiste il medesimo riferimento di cui alla
precedente lett a) ovvero un Vai ovvero il coefficiente attribuito all’offerta (a) rispetto ad
elemento valutabile tra 0 e 1: si chiede cortese spiegazione in merito, poiché i sottocriteri
relativi ai numeri 6 e 8 prevedono un max di punteggio pari rispettivamente a 3 e 2.

Risposta: si precisa che per i sottocriteri 4, 6 e 8, la determinazione del coefficiente VAI verra
attribuita in modo proporzionale partendo dall’attribuzione del coefficiente VAI=1 alla Ditta che
avra presentato I’offerta migliore. Si evidenzia pertanto che tali sottocriteri non sono tra quelli



elencati per I’applicazione della scala di giudizio parametrata tra 0 e 1 come indicato nel
Disciplinare di gara al punto 8.

Domanda: i magazzini di stoccaggio per i prodotti elencati nei lotti da 1 a 40 sono gli stessi
individuati oppure degli HCP. Devono essere previsti in un numero particolare sul territorio? Come
vengono valutati e secondo quali criteri nell’ambito dell’attribuzione del punteggio qualitativo.
Risposta: il rapporto tra fornitore dei prodotti e aggiudicatario del service rimane un rapporto tra
privati e non é in alcun modo regolato nella documentazione di gara proposta. La Ditta che presenta
offerta per il service territoriale per poter garantire il servizio dovra organizzare dei propri
magazzini di stoccaggio. Il numero di magazzini indicati nell’offerta verra valutato in modo
complessivo rispetto ai parametri definiti sotto il criterio “organizzazione del servizio” sottocriterio
“Numero e localizzazione delle sedi dedicate al servizio”.

Domanda: si riscontrano delle discordanze tra le quantita previste (in termini anche di numero di
pazienti) nella presente procedura rispetto a quella del 2007 promossa dall’AVEN in particolare in
diminuzione?

Risposta: il numero di pazienti non € in alcun modo indicato nella documentazione di gara, il dato
di riferimento in gara € il numero di giornate paziente nel triennio. Tale fabbisogno é stato indicato
dall’AVEN e non comprende il dato della AUSL di Piacenza che come indicato in gara non aderira
al service.

Domanda: le nutripompe devono essere fornite dalla Ditta HCP oppure dalla Ditta
produttrice/distributrice dei prodotti dietetici in comodato d’uso?

Risposta: come indicato al paragrafo 3.1 lettera b) del Capitolato tecnico, le attrezzature tecniche a
corredo dovranno essere fornite in comodato d’uso dalla Ditta aggiudicataria del service.

Domanda: data la differenza sensibile di costo tra i Kit deflussori per pompa e per gravita, si chiede
di specificare il numero dei pazienti alimentati nelle 2 diverse tipologie per ciascun Lotto di service
(da 41 a 43), dal momento che il dato pud comportare un forte impatto nella determinazione del
prezzo giornaliero.

Risposta: non é possibile definire a priori il numero di pazienti che nel periodo di durata della
Convenzione necessiteranno dei due diversi Kit (deflussori per pompa e per gravita).

Domanda: data la differenza sensibile di costo tra i Kit di medicazione tra i pazienti nutriti per
SNG e per PEG, si chiede di specificare il numero di pazienti portatori di SNG e il numero di
pazienti portatori di PEG per ciascun lotto di service (da 41 a 43) dal momento che il dato puo
comportare un forte impatto nella determinazione del prezzo giornaliero.

Risposta: con riferimento al “kit di medicazione” non & possibile definire a priori il numero di
pazienti che nel periodo di durata della Convenzione necessiteranno dei due diversi Kit (solo al
momento delle dimissioni del paziente con relativa prescrizione medica, potra essere individuato il
tipo di via di accesso del nutriente).

Domanda: Visto I’elevato costo ed il conseguente impatto sul conto economico, si chiede di
specificare la quantita di riferimento stimata per la fornitura di Gruppi di Continuita cosi come
richiesto al Punto c¢) pag. 10 del Capitolato.

Risposta: | gruppi dovranno essere forniti solo in casi particolari qualora le attrezzature debbano
essere installate in abitazioni non a norma; non e possibile determinare a priori se ci siano 0 meno
pazienti con abitazioni non a norma e quindi prevedere la quantita di gruppi di continuita da fornire.



Domanda: si chiede di specificare il fabbisogno presunto di miscele e integratori (Lotti 1-40)
suddiviso per i 3 Lotti di service (da 41 a 43), dal momento che il dato pud comportare un forte
impatto nella determinazione del prezzo giornaliero.

Risposta: Nella documentazione di gara € stato indicato il “fabbisogno territoriale del triennio™
riferito all’intero territorio dell’Emilia-Romagna. Tale indicazione é stata inserita per consentire ai
fornitori dei prodotti di formulare un prezzo che tiene conto della quantita di consumo totale sia
ospedaliero che territoriale.
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