REGIONE VENETO
Area Sanita e Sociale

Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita

PROCEDURA APERTA

PER LA FORNITURA DI AGHI SPECIALI IN FABBISOGNO ALLE AZIENDE SANITARIE
DELLA REGIONE DEL VENETO

RISPOSTA ALLE RICHIESTE DI CHIARIMENTI

Quesiton. 1

In merito alla procedura in oggetto sono a richiedere se la campionatura da presentare, qualora siano
presenti piu misure da campionare, si intende per i pezzi totali o per ciascuna misura richiesta.

Nel ns. caso, rispondendo al lotto 11, chiedete n. 5 pezzi da campionare per queste misure: 8 gauge,
L. 100mm e 13 gauge, lunghezze varie. Intendete 5 pezzi per misura o 5 pezzi totali?

Risposta al quesito n. 1

Si intendono cinque pezzi per ogni misura.

Quesiton. 2

In riferimento ai Vs. lotti n. 28 e 34 non e specificato se il dispositivo debba essere con o senza
alette.

Risposta al quesito n. 2

Il dispositivo deve essere con alette. In tal senso il capitolato tecnico verra integrato con apposito
provvedimento. L’integrazione ¢ visibile on line.



Quesiton. 3

Nel lotto 11 AGO PER BIOPSIA OSTEOMIDOLLARE:

chiedete misure da 8G a 13G:

per il nostro prodotto le misure partono da 9G, si puo presentare comunque l'offerta o
causa esclusione? E se si, possiamo presentare campionatura partendo da 9G, anziche da 8G
come richiesto da capitolato?

Il certificato CE, la Dichiarazione di conformita e il Certificato ISO 13485:2003 possiamo
cortesemente non tradurli in lingua italiana?

Risposta al quesito n. 3

- Si confermano gli atti di gara. La stazione appaltante valutera 1’eventuale equivalenza del prodotto
offerto ai sensi dell’articolo 68 del Codice degli Appalti

- Come previsto nel disciplinare di gara, tutta la documentazione dovra essere redatta in lingua
italiana.

Quesito n. 4

Gentilissimi,
relativamente alla PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI AGHI SPECIALI con la
presente sono a chiedere i seguenti chiarimenti:

La campionatura richiesta in gara, ad esempio per il Lotto n. 6 richiedete n. 5 pezzi di
campionatura per tre tipi di misure di ago, vuol dire che dobbiamo produrre 5 pezzi di
campionatura in diverse misure (per un totale di 5 pezzi) oppure dobbiamo produrre n. 5
pezzi di campionatura per ogni singola misura indicata (per un totale di 15 pezzi)?

Nel Lotto n. 4 Sub A) Ago Semi-automatico per biopsia tranciante a ghigliottina viene
richiesto un dispositivo con: “cannula sganciabile dall’impugnatura e con dispositivo di
sicurezza attivo” questa caratteristica dell’ago semi-automatico a ghigliottina, identifica una
sola azienda, pertanto preclude le altre aziende a partecipare alla gara, venendo cosi a
mancare l’adeguata convenienza economica che I’Ente Pubblico Appaltante ricerca
attraverso la gara. Chiediamo quindi di poter modificare la descrizione del lotto ed anche i
punti attribuiti al dispositivo medico contrassegnati con “Disponibilita di dispositivo
distanziatore per stereotassi”.

Risposta al quesito n. 4

Si intendono cinque pezzi per ogni misura.



- Si confermano gli atti di gara. La stazione appaltante valutera 1’eventuale equivalenza del
prodotto offerto ai sensi dell’articolo 68 del Codice degli Appalti.

Quesiton. 5

Con riferimento al Lotto 1 Vi chiediamo gentilmente di ampliare il range di tolleranza delle misure
degli aghi offerti, accettando offerta anche di aghi con lunghezza maggiore di 38 mm. Questo
consentirebbe una piu ampia partecipazione alla procedura, nell'ottica del principio di massima
concorrenza, con conseguente possibile vantaggio economico per le Aziende Sanitarie della
Regione. Si fa altresi presente che la scrivente e risultata aggiudicataria della precedente procedura,
per questo lotto, all'interno del quale era stata presentata offerta delle misure che sarebbe nostra
intenzione riproporre ora.

Risposta al quesito n. 5

Si confermano gli atti di gara. La stazione appaltante valutera I’eventuale equivalenza del prodotto
offerto ai sensi dell’articolo 68 del Codice degli Appalti.

Quesiton. 6

. lotto 18 A0103102 ago per anestesia peridurale tipo "tuohy" con alette rimuovibili monouso
sterile misure G17, G 19 e misure intermedie lunghezza ago 90 mm si richiede di variare la
descrizione in: ago per anestesia peridurale tipo "tuohy" con alette fisse o rimuovibili
monouso sterile G17, G18/1 e misure intermedie lunghezza 80-90 mm per garantire una
maggiore partecipazione concorrenziale;

. lotto 25 A010302 ago per bloccco di plesso misure G20, G25 e misure intermedie lunghezza
ago varie si richiede di variare la descrizione in:ago per blocco di plesso misure G20, G22 e/o
G25 e misure intermedie lunghezza ago varie per garantire una maggiore partecipazione
concorrenziale.

Risposta al quesito n. 6

- Lotto 18: si confermano gli atti di gara
- Lotto 25: si confermano gli atti di gara

Quesiton. 7

In riferimento alla campionatura da inviare, viene indicato nel disciplinare a pag. 18, che deve
essere presentato anche un confezionamento secondario per ciascun lotto di partecipazione.

Siamo a chiedere se sia sufficiente presentare una confezione secondaria rappresentativa di tutte le
misure richieste.

Risposta al quesito n. 7

Si confermano gli atti di gara.



Quesiton. 8

In riferimento alla procedura di gara di cui in oggetto, la scrivente Societa richiede il seguente
chiarimento:
. Art. 6 Campionatura: chiediamo se & possibile presentare anche campionatura non sterile.

Risposta al quesito n. 8

Non e possibile presentare campionatura non sterile

Quesiton. 9

“In merito ai lotti 18, 19 a), 20, 21, 22, 23, 24, 25, si richiede la sostituzione della frase “Sul
confezionamento primario e sul confezionamento secondario dovranno essere riportati il codice
colore E una chiara identificazione della misura™ con la frase "Sul confezionamento primario e sul
confezionamento secondario dovranno essere riportati il codice colore E/O wuna chiara
identificazione della misura”

Risposta al quesito n. 9

Si confermano gli atti di gara. La stazione appaltante valutera ’eventuale equivalenza del prodotto
offerto ai sensi dell’articolo 68 del Codice degli Appalti.

Quesito n. 10

Buonasera,
con la presente si chiedono i seguenti chiarimenti in relazione alla gara in oggetto.

1) Confermate che la validita della cauzione provvisoria deve essere di 180 giorni, nonostante la
validita dell'offerta economica debba essere di 365 giorni ?

2) Campionatura, in particolare per il Lotto 8. Dobbiamo mandare 5 pezzi per ciascuna delle misure
specificate (quindi un totale di 25 pezzi) oppure 5 pezzi in totale (1 pezzo per ciascuna misura
specificata) ?

3) Chiedete che i documenti contenuti nella Busta Tecnica siano in italiano o tradotti in italiano. Si
puo fare eccezione a questa regola per i Certificati CE, rilasciati da Organismo Notificato straniero
e quindi in lingua inglese, ma comunque riportanti chiaramente tutte le informazioni richieste ?



Risposta al quesito n. 10

1) Come previsto dal disciplinare di gara pag. 14 “la cauzione dovra: avere validita per almeno
365 g dalla data ultima di presentazione dell’offerta”

2) Si intendono cinque pezzi per ogni misura.

3) Come previsto nel disciplinare di gara, tutta la documentazione dovra essere redatta in
lingua italiana.

Quesito n. 11

Nel Disciplinare di gara viene richiesta la compilazione dell’allegato 3 relativa all’offerta
economica, all’interno del modello Vi sono indicate le colonne: “Importo complessivo triennale
offerto per SUB LOTTO (iva esclusa)” e la colonna “Importo complessivo triennale offerto per il
LOTTO (iva esclusa)”

Sul disciplinare di gara viene richiesto il prezzo annuo di ciascun sub lotto, pertanto dobbiamo
inserire un ulteriore colonna all’allegato 3 con I’indicazione dell’importo annuale del SUB
LOTTO?

Risposta al quesito n. 11

Il modello di offerta economica ed il disciplinare, per la parte relativa all’offerta economica,
contengono alcun errori materiali e pertanto verranno modificati. Il nuovo modello ed il disciplinare
corretto sono disponibili on line. Conseguentemente il termine di presentazione delle offerte e la
data della prima seduta pubblica saranno posticipati.

Quesito n. 12

In riferimento alla procedura richiamata in oggetto, la scrivente Societa chiede se nell’allegato n. 3
al disciplinare — Modello Offerta - occorre inserire I’importo complessivo triennale offerto per sub
lotto e I’importo complessivo triennale per il Lotto, cosi come indicato nelle colonne del modulo,
oppure il prezzo annuo di ciascun sub lotto offerto ed il prezzo complessivo annuo per il lotto, come
richiesto a pag. 12 “BUSTA 3 — OFFERTA ECONOMICA” del disciplinare di gara.

Risposta al quesito n. 12

Vedi risposta al quesito precedente.

Quesito n. 13

In merito alla procedura in oggetto e con riferimento ai base d'asta (di seguito “b.a.”) indicati nel
capitolato siamo a chiedere conferma della correttezza di tali importi come riportati.

In caso positivo siamo a richiedere le motivazioni oggettive che hanno portato a rideterminare gli
importi b.a. rispetto alla trattativa precedente.



Esclusivamente per i lotti 4 (a+b) e 10 e avvenuta una rideterminazione al rialzo dei b.a. con
conseguente incremento di oltre il 40% dell’importo presunto di spesa su base annuale rispetto i
prezzi di aggiudicazione precedenti.

| citati lotti erano stati aggiudicati, unitamente ad altri, nella trattativa del 2011 ad un unico
concorrente, il quale non ha provveduto a prorogare le condizioni di gara.

Appare anomalo che si sia provveduto ad innalzare i b.a. per i soli due lotti citati mentre per i
restanti, facenti capo al medesimo aggiudicatario, anche se non prorogante, siano stati mantenuti
inalterati gli importi di aggiudicazione.

L’attuale considerevole aumento dell’importo presunto di spesa non trova una corrispondente
variazione sostanziale nelle caratteristiche tecniche palesate dal capitolato attuale che risulta
sovrapponibile al precedente.

Risposta al quesito n. 13

Si confermano gli atti di gara.

Quesito n. 14

LOTTO 4 sub A) e sub B)

Il lotto 4 sub A) richiede “cannula staccabile dall’impugnatura” per essere utilizzata come
introduttore. 1l lotto 4 sub B) richiede il solo introduttore. Non € possibile che vi sia un introduttore
a parte di un ago che ha gia introduttore incorporato.

la specifica “cannula staccabile dall’impugnatura” deve essere ritenuta un refuso?

LOTTO6
il lotto prevede “la possibilita di differenziare la lunghezza del prelievo. | dispositivi in commercio
non prevedono tale possibilita. La previsione é fortemente limitativa della concorrenza. Si tratta di
un refuso?

LOTTO 26

il lotto prevede nel testo “riposizionabile” ma non nel titolo. Non vi possono essere aghi
riposizionabili con tale base d’asta. La precedente gara prevedeva allo stesso lotto il “non
riposizionabile”. Si tratta di un refuso?

Risposta al quesito n. 14

LOTTO 4: Si conferma il refuso e in tal senso il capitolato tecnico verra modificato con apposito
provvedimento. La modifica € visibile on line.

LOTTO 6: si confermano gli atti di gara. Inoltre si precisa che “ la possibilita di differenziare la
lunghezza del prelievo” non e prevista a pena d’esclusione ma come elemento di valutazione.



LOTTO 26: Si conferma I’eliminazione del termine nella descrizione del prodotto quale
caratteristica essenziale e in tal senso il capitolato tecnico verra modificato con apposito
provvedimento. La modifica & visibile on line. La caratteristica riposizionabilita, peraltro, viene
mantenuta tra i criteri di valutazione.

Quesito n. 15

In aggiunta alle richieste di chiarimento relative alla gara in oggetto gia inviateVi con PEC del
24/08/15, con la presente si chiede inoltre anche quanto segue, ossia la conferma che per partecipare
alla gara non e necessario dichiarare in alcun modo (presentazione di referenze bancarie,
dichiarazione del fatturato globale, elenco principali forniture... ecc.) il possesso dei requisiti di
capacita economico-finanziaria e tecnico-organizzativa.

Risposta al quesito n. 15

Si confermano gli atti di gara.

Quesito n. 16

In riferimento alla procedura in oggetto, desideriamo segnalare che la seguente richiesta (requisito)
contenuta nel relativo Capitolato Tecnico d’appalto, comune e ripetuta per tutti i lotti di fornitura ivi
elencati e descritti, alla voce “Descrizione”:

“Sul confezionamento primario e sul confezionamento secondario dovranno essere riportati il
codice colore..”

Non e ammessa dalla legge, in quanto modifica i dettami della direttiva 93/42/CEE e relativo D.L.
di recepimento (Nr. 46 del 24/02/1997), entrambi cogenti e immodificabili, poiché il Diritto
Europeo impedisce a qualsiasi stato membro/organizzazione della EU di modificare in qualsiasi
senso le Direttive emesse dalla EU stessa. Essendo tali dispositivi di Legge Norme Imperative del
ns. ordinamento giuridico, la vs. richiesta, posta come requisito la cui mancanza ¢ fonte di
esclusione dalla procedura di gara, & da considerare carente di legittimita e, quindi invalida.
Desideriamo inoltre porre alla Vs. attenzione che il prosieguo della medesima richiesta (“...e una
chiara identificazione della misura”) contiene un elemento di indeterminatezza non accettabile, in
quanto non e specificato cosa, in termini precisi e tecnici, si intenda per “chiara identificazione”,
rendendo del tutto soggettivo e discrezionale, e pertanto non conforme al Codice degli Appalti in
vigore, il criterio di accettazione di tale requisito, da parte della Stazione Appaltante.

Risposta al quesito n. 16

Come previsto nel disciplinare di gara, tutta la documentazione dovra essere redatta in lingua
italiana.



Quesito n. 17

Chiediamo se, avendo gia predisposto tutta la documentazione di gara, € necessario, modificare
anche i termini di validita della polizza provvisoria.

Risposta al quesito n. 17

Non & necessario.



