GARA A PROCEDURA APERTA PER LA STIPULA DI UNA CONVENZIONE PER
L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI “MATERIALI PER IL CAMPIONAMENTO
EMATICO E PER LIQUIDI BIOLOGICI” ID.14REA005

PRECISAZIONE DEL 28.10.2015

DOMANDE:
1)

Allegato al Capitolato Speciale di gara: elenco loiti/voci

Voce 1 Aghi sterili monouso da 20 g con sistema di protezione (o sull’ago o sulla camicia)
Voce 2 Aghi sterili monouso da 21 g con sistema di protezione {o sull’ago o sulla camicia)

dispone di aghi delle misure 21G e 22G. Gli aghi 21G sono aghi “THIN WALL”
ovvero aghi a parete sottile. Il diametro interno dellago 21G THIN WALL infatti, & paragenabile al
diametro internc di un ago 20G a pareti normali (NORMAL WALL), parimenti, it diametro interno
dell’ago 22 G THIN WALL ¢ paragonabile al diametro interno di un ago 21G a pareti normali (NORMAL
WALL).

1. Premesso quanto sopra, Vi chiediamo di poter presentare offerta alla voce 1 con la misura 21 G
e alla voce 2 con la misura 22 G.

2. Vi chiediamo incltre, gualora alle voci 1 e 2 venisse proposto un dispositivo pre-assemblato a
“camicia standard monouso per prelievo sottovuoto” gid richiesta alla voce 5, di poter
scorporare da detta voce il quantitativo eventualmente gia ricompreso nelle voci 1 e 2.

Voce 19 Provette in PET EDTA K2 per prelievo capillare

La scrivente dispone a catalogo del prodotto con le caratteristiche da Voi richieste, ma trattasi di
provette in PP. Le caratteristiche della provetta ed i materiali di cui & costituita sono pienamente
rispondenti alla destionazione d’uso.

3. Vichiediamo pertanto di poter presentare offerta per il prodotto su indicato.

Voce 26 Aghi sterili monousao 21 g con possibilita di visualizzazione del flusso ematico nel sistema di
prelievo.

4. Vi chiediamo di voler confermare che i suddetti aghi devono essere provvisti di sistema di
protezione come gia richiesto alle voci 1 e 2 dell’elenco lotti/voci.

5. Vi chiediamo inoltre qualora alla voce 26 venisse proposto un dispositivo pre-assemblato a

“camicia standard monouso per prelievo sottovuoto” gia richiesta alla voce 5, di poter
scorporare da detta voce il quantitativo eventualmente gia ricompreso nella voce 26.

Inoltre:

Capitolato Speciale — Specifiche tecniche:

| prodotti offerti dovranno {pena esclusione) essere totalmente compatibili fra di loro > si richiede
pertanto alla ditta partecipante una dichiarazione attestante tale compatibilita

6. Si chiede di voler confermare che, qualora Iazienda partecipante presenti offerta per articoli
prodotti da pilu aziende, la dichiarazione attestante la compatibilitd dei prodotti che
compongono il sistema debba essere convalidata da analoga dichiarazione rilasciata da parte
dei diversi produttori.

Quanto sopra in conformita allo standard CLSI (da Voi richiesto a pag. 51 del Capitolato Speciale) HO1-A6
{Tubes and Additivies for Venous and Capillary Blood Specimen Ceollection) al paragrafo 5.1 indica:

“E’ responsabilita del produttore assicurare che le componenti del suo sistema per il prelievo di sangue
siano compatibili (es. Provette, camicie, aghi, dispositivi di pretezione degli aghi, set per prelievo
ematico, dispositivi per il trasferimento del sangue). Combinare componenti di diversi produttori pud
causare problemi {tra i quali emolisi, separazione dell’lago dalla camicia, inadeguato riempimento deila

provetta).




Capitolato Speciale — Modalita di attribuzione di punteggi:

3} Sicurezza dell’'operatore {meglio declinate nei sottopunti a); b) e c)}

Considerato che la scrivente non & lattuale fornitore, si desidera sottolineare che le prove che
censentiranno Iattribuzione dei puntegg! su indicati non possono prescindere da una formazione al
corretto utilizzo dei dispositivi rivolta agli operatori coinvolti nelle prove pratiche,

Tale formazione dovra necessariamente precedere le prove stesse (per guanto ¢i riguarda siamo a Vs
disposizione}).

7. Vichiediamo di voler confermare che sara consentito effettuare detta formazione.

2) LOTTO 1 Quesito 1
A pagina 49 delle norme Capitolato nel quarto punto viene chiesta come caratteristica minima pena
esclusione che i prodotti offerti dovranno essere forniti dalla stessa Azienda.
Per Azienda si intende stesso produttore ?
Infatti come da raccomandazioni CLSI H01-A6 paragrafo 5.1 e raccomandazioni della Sibioc Standard
CLS I pubblicati nei documenti Sibioc che recita “Lo standard CLSI HO1-A6 al paragrafo 5.1 non lascia
spazio a molti dubbi (27): “é responsabilita del produttore assicurare che le componenti del suo
sistema per il prelievo di sangue siano compatibili (ad es., provette, camicie, aghi, meccanismi di
protezione degli aghi, set per prelievo ematico, dispositivi per il trasferimento di sangue). Combinare
componenti di diversi produttori puo causare problemi (tra i quali emolisi, separazione dell’ago dalla
camicia, inadeguato riempimento della provetta). Se dispositivi di diversi produttori sono usati in
combinazione, 'utilizzatore deve verificarne la compatibilita”. Il produttore & chiamato a garantire la
piena compatibilita tra ogni componente del suo sistema PCS (“its system”), mentre l'utilizzatore, che
intenda utilizzare componenti provenienti da sistemi PCS di “brand” diversi, deve farsi pienamente
carico di verificarne la compatibilita con l'intento di scongiurare possibili problemi di qualita e
sicurezza.”
LOTTO 1 Quesito 2
Alla voce 5 dell’allegato al capitolato speciale vengono richiesti 1616000pz di Camicie standard
monouso per prelievo sottovuoto (con sistema di protezione o sull'ago o sulla camicia) che andranno
montate evidentemente sulle voci 1-2-3-4-26 anche se la somma delle quantita di queste ultime non
€ esattamente la stessa .
Trattandosi di materiale monouso (quindi a un certo numero di aghi e farfalle corrisponde lo stesso
numero di camice) si chiede se si tratta di un refuso.
LOTTO 1 Quesito 3
La nostra fornisce prodotti per il prelievo in sicurezza con il sistema di protezione montato sulla
camicia . Questo prodotto viene poi assemblato con I'ago retto che nel nostro caso non ha il sistema
di protezione.
La nostra ditta fornisce inoltre Set prelievo con ago a farfalla protetto, con adattatore preassemblato,
sistema al quale viene poi assemblata una camicia standard che non possiede il sistema di protezione
essendo gia presente sull’ago della farfalla.
I due prodotti camicia di sicurezza e camicia standard hanno ovviamente prezzi differenti e
obbligherebbe le ditte che hanno il sistema di sicurezza assemblato alla camicia ad offrire quasi
1000000 di sistemi di sicurezza in piu rispetto a ditte che hanno il sistema di sicurezza montato
sull’ago con evidenti sbilanciamenti sull’offerta finale.
Dato il fatto che sugli aghi retti delle voci 1-2-26 saranno montate camicie con sistema di protezione
e invece sulle farfalle di sicurezza delle voci 3-4 saranno montate camicie senza protezione si chiede
di dividere i quantitativi della voce 5 (Camicie standard monouso per prelievo sottovuoto (con
sistema di protezione o sull'ago o sulla camicia) in due voci:
1) Camicie standard monouso per prelievo sottovuoto (con sistema di protezione o sull'ago o sulla
camicia) per aghi retti
2) Camicie standard monouso per prelievo sottovuoto (con sistema di protezione o sull'ago o sulla
camicia) per farfalle di sicurezza.



3) Inriferimento alla procedura di cui all'oggetto, dato che € nostra intenzione partecipare alla suddetta
procedura, dovendo pagare il contributo di cui all'oggetto, sono entrata nel sito di Anac ed ho digitato
il codice CIG relativo al lotto n° 2. Il sito ha risposto che il codice CIG & valido ma non & attualmente
disponibile per il pagamento. Desidererei ricevere informazioni per poter saldare il citato contributo.

4) Inriferimento alla procedura di cui all'oggetto, dato che e nostra intenzione partecipare alla suddetta
procedura, dovendo fornire, tra i documenti amministrativi, il "PassOe", sono entrata nel sito Anac
ma non ho trovato alcun riferimento alla procedura in oggetto. Desidererei ricevere informazioni per
poter redigere il suddetto documento.

RISPOSTE:

1) LOTTON. 1

iy

2)

3)

4)
5)

6)

7)

VOCI 1 E 2: si conferma la descrizione gia indicata e si ricorda nel contempo quanto gia
previsto in merito dal secondo capoverso dell’art. 6 delle Norme di partecipazione alla
gara: “Nel caso in cui la descrizione delle specifiche tecniche indicate si riferisse
casualmente, in tutto o in parte, a caratteristiche possedute da prodotti distribuiti da una
sola ditta, si deve intendere inserita la clausola “o equivalenti”. L'eventuale equivalenza
tecnica verra valutata ai sensi di quanto previsto dall’art. 68 del D.Lgs. 163/2006".

Si ricorda inoltre quanto gia previsto dall’'ultimo capoverso dell’art. 5 delle Norme di
partecipazione alla gara: “Per i soli lotti n. 1 e n. 2, si precisa che ai fini
dell’ammissione alla gara viene definita una soglia di partecipazione del 90%. La
ditta, qualora non sia in grado di fornire, per mancanza di produzione ovvero assenza di
riferimento a catalogo, l'intera gamma di dispositivi richiesti, puo partecipare alla gara se
offre almeno il 90% del numero delle voci previste per il lotto (quindi: almeno 23 voci su 26
al lotto 1 e almeno 22 voci su 25 al lotto n. 2). Ai fini della comparazione delle offerte per
I'individuazione del valore complessivo del lotto, per ogni voce non offerta, 'EGAS - nel
corso della Il seduta pubblica di apertura delle offerte economiche - provvedera ad
imputare il valore dato dal prodotto delle quantita in gara per il prezzo unitario piu alto
tra quelli offerti dai concorrenti alla medesima voce. Tali valori verranno sommati
all'importo complessivo offerto dalla ditta”.

Si conferma che le ditte concorrenti devono presentare la propria offerta sulla base dei
fabbisogni presunti gia indicati nel file excel Allegato al Capitolato Speciale (vedere anche
Risposta n. 2 “QUESITO 3” alla pagina seguente)

VOCE 19: si conferma la descrizione gia indicata e si ricorda nel contempo quanto gia
previsto in merito dal secondo capoverso dell’art. 6 delle Norme di partecipazione alla
gara: “Nel caso in cui la descrizione delle specifiche tecniche indicate si riferisse
casualmente, in tutto o in parte, a caratteristiche possedute da prodotti distribuiti da una
sola ditta, si deve intendere inserita la clausola “o equivalenti”. L’eventuale equivalenza
tecnica verra valutata ai sensi di quanto previsto dall’art. 68 del D.Lgs. 163/2006".

VOCE 26: si conferma la descrizione gia indicata nel file excel Allegato al Capitolato
Speciale.

Si conferma che le ditte concorrenti devono presentare la propria offerta sulla base dei
fabbisogni presunti gia indicati nel file excel Allegato al Capitolato Speciale.

Si confermano le richieste gia esplicitate nel Capitolato Speciale a pagina 51, nella
sezione “documentazione tecnico qualitativa”; si evidenzia altresi che a pagina 49 del
Capitolato Speciale si richiede che “tutti i prodotti devono essere forniti dalla stessa
Azienda” (vedere anche Risposta n. 2 “QUESITO 1” alla pagina seguente).

Si conferma quanto gia indicato nel Capitolato Speciale: “L’Amministrazione si riserva di
chiedere ulteriore campionatura e/o delucidazioni ritenute necessarie per una puntuale
valutazione tecnica dei prodotti offerti”. Ne deriva che, qualora la Commissione
Giudicatrice lo ritenga necessario, verra richiesto alle ditte concorrenti di effettuare la
formazione prima della prova pratica.




2) LOTTON. 1

3)

4)

QUESITO 1: si conferma che per “stessa Azienda” si intende “stessa Azienda produttrice”;

QUESITO 2: si conferma che le ditte concorrenti devono presentare la propria offerta sulla
base dei fabbisogni presunti gia indicati nel file excel Allegato al Capitolato Speciale.

QUESITO 3: si conferma che le ditte concorrenti devono presentare la propria offerta sulla
base dei fabbisogni presunti gia indicati nel file excel Allegato al Capitolato Speciale.

Nel caso esemplificato, qualora non sia possibile offrire entrambi i dispositivi al medesimo
prezzo, le ditte concorrenti devono presentare la propria offerta attenendosi alle indicazioni
gia previste nell’allegato E “fac-simile offerta economica” (pagine 22 e 23 della
documentazione di gara) e che si richiamano di seguito: “..se disponibili, le ditte concorrenti
sono invitate ad indicare in calce all’offerta economica I'elenco dei codici di prodotti similari a
quelli ricompresi nel lotto, per ogni singola voce dello stesso, eventualmente acquistabili allo
stesso prezzo offerto della singola voce alla quale vengono assimilati (es: prodotti con etichette
trasparenti) o alla medesima percentuale di sconto; in altre parole, le ditte devono specificare,
per ogni voce, quali sono i prodotti similari acquistabili al medesimo prezzo o alla medesima
percentuale di sconto”. Si evidenzia a tal proposito che nell’'ultima colonna del file excel
Allegato al Capitolato Speciale sono stati riportati gli “importi di spesa presunti per 36 mesi
per eventuali estensioni contrattuali e per l'eventuale acquisto di ulteriori misure / prodotti
similari” e che gli stessi sono stati “ciggati” dall’EGAS al momento dell’indizione della gara.

Si richiama quanto gia indicato nel Capitolato speciale di gara: “Il pagamento dei CIG (e
I'ottenimento dei “PASSOE”) potra essere effettuato, con le modalita indicate nell’allegato B
delle Norme di partecipazione alla gara, non prima di 15 giorni del termine ultimo per la
ricezione delle offerte indicato dal bando di gara”.

Per ottenere il documento PASSOE la ditta deve registrarsi al servizio AVCPASS e seguire le
istruzioni online che trova sul sito dell’A.N.A.C. Per qualsiasi chiarimento al riguardo la ditta
deve consultare I'agenzia A.N.A.C. preposta al rilascio del documento.



