n. Quesito Risposta
Il questionario tecnico & un file che dovra
essere creato, indicante il possesso dei
1 requisiti minimi e tutti gli elementi utili ai fini
della valutazione e dell'attribuzione del
In cosa consista il questionario tecnico A, di cui non c’é presenza tantomeno allegata alla descrizione di ogni singolo lotto. punteggio tecnico.
Lotto 28, voce 2 ampiezza della grammatura. Trattandosi di un DCB a rilascio di Paclitaxel, cosa si intende valutare esattamente con tale ampiezza? Prendere visione delle modifiche apportate
Lotto 27, voce 2 ampiezza della grammatura. Trattandosi di un DCB a rilascio di Paclitaxel, cosa si intende valutare esattamente con tale ampiezza? Prendere visione delle modifiche apportate
4 Lotto 61, voce 3 presenza di antibatterico. Il prodotto richiesto € una protesi ricoperta di eparina, si deve pertanto intendere anticoagulante in luogo di
antibatterico? Deve essere inteso "antibatterico".
Studi clinici e letteratura scientifica dovranno
5 essere necessariamente presentati in lingua
Con la presente si richiede la possibilita di presentare in lingua originale inglese le certificazioni CE-ISO, in quanto rilasciati da Enti notificati internazionali, e |italiana, tutte le altre certificazioni potranno
le Declaration of Conformity rilasciate dal Fabbricante Inoltre, in riferimento all'art. 15.2 del Disciplinare di gara, relativamente alla compilazione del DGUE |invece essere fornite in lingua originale. Per
Parte IV punto h), si chiede conferma che le capacita tecniche-professionali non debbano essere indicate in quanto il paragrafo 8.2 del Disciplinare non guanto concerne il punto 8.2.b trattasi di
riporta il pnto 2.b e richiede solamente I'indicazione della capacita economico-finanziaria. refuso.
Il questionario tecnico € un file che dovra
essere creato, indicante il possesso dei
6 requisiti minimi e tutti gli elementi utili ai fini
Si chiede di specificare cosa si intende per questionario tecnico richiesto al punto A pag. 36 del disciplinare di gara, non essendo disponibile tra la della valutazione e dell'attribuzione del
documentazione di gara alcun questionario da compilare. punteggio tecnico.
Ai fini della polizza e del pagamento ANAC
7 bisogna fare riferimento all'importo inserito
Riferimento Allegato A4 Scheda CIG Quesito Gli importi inseriti sul file non corrispondo a quelli indicati come base d'asta si chiede di chiarire a quale far nell'Allegato A4 comprensivo dell'eventuale
rifimento ai fini della costituzione della polizza e del pagamento del contributo ANAC rinnovo e proroga tecnica
8 in riferimento al lotto numero 6 chiediamo se & possibile alzare la base d'asta a 3500 euro o se e possibile superare la base d'asta di 1500 euro ove fosse
intesa come importo presunto. Prendere visione delle modifiche apportate
Il questionario tecnico & un file che dovra
essere creato, indicante il possesso dei
9 Nella documentazione di gara al aragrafo 16 del disciplinare di gara punto A e richiesto "questionario tecnico (allegato alla descrizione di ogni singolo requisiti minimi e tutti gli elementi utili ai fini
lotto)". Potete confermare che si tratta di refuso o mettere a disposizione il template del questionario o, in caso non fosse disponibile alcun template, della valutazione e dell'attribuzione del
chiarire cosa vada presentato. punteggio tecnico.
10 Si conferma che sia sufficiente dichiarare di aver preso atto del Documento Unico di Valutazione dei Rischi da Interferenza DUVRI) incluso nella lex specialis
della presente procedura e di accettarne la stima degli oneri per la sicurezza dovuti a rischi da interferenze, senza dover compilare alcun modulo? Si conferma
1 Relativamente all’art. 18 "Criteri di Valutazione del Disciplinare di gara” si chiede se tuttii lotti rientrano nell’accordo quadro e la specifica relativa al lotto

24 puo essere considerata un refuso.

Trattasi di refuso.




Il questionario tecnico € un file che dovra
essere creato, indicante il possesso dei
requisiti minimi e tutti gli elementi utili ai fini

12 della valutazione e dell'attribuzione del
Con la presente chiediamo i seguenti chiarimenti: 1) a pagina 35 del Disciplinare, cap. 16 ,si fa riferimento al "Questionario tecnico (allegato alla descrizione |punteggio tecnico. Per quanto concerne il file
di ogni singolo lotto)". Sono i requisiti minimi presenti nel documento "ALL 1 capitolato_elenco_prodotti" o & presente un documento a parte? 2) L'offerta |relativo all'Offerta Economia Analitica,
economica analitica € libera o & presente un modello? Nel disciplinare, cap. 23, pag. 46, si fa riferimento all'ALL. C- OFFERTA ECONOMICA ANALITICA ma anch'esso dovra essere creato e compilato
non troviamo il documento tra quelli scaricabili. discrezionalmente dal partecipante.
CODICE ID: 36080 - CODICE UF TEF A509 -
13 CODICE TRIBUTO 2501. Per ogni altra
Come da disciplinare pagina n. 24, per procedere al pagamento imposta di bollo tramite modello F24 Elide Avremmo la necessita di evincere quali dati informazione fare riferimento alle Istruzioni
dobbiamo inserire nei seguenti campi-nella sezione erario : codice ufficio: codice atto: tipo: elementi identificativi: codice: emanate dall'Agenzia delle Entrate.
Il questionario tecnico & un file che dovra
essere creato, indicante il possesso dei
14 requisiti minimi e tutti gli elementi utili ai fini
Sirichiede l'inserimento, tra i documenti di gara, del Questionario Tecnico richiesto nell'offerta tecnica al punto 1 dell'art. 16 del Disciplinare di gara della valutazione e dell'attribuzione del
attualmente non presente all'interno della documentazione pubblicata. punteggio tecnico.
Si chiede se ogni dichiarazione e altra documentazione dell'offerta tecnica va firmata singolarmente e caricata al sistema nella cartella compressa. Dovra essere tutto firmato singolarmente
16 Si chiede se & possibile partecipare al lotto n. 79 se si trova corrispondenza nella descrizione del prodotto, ma non in quella del cnd. Si, & possibile
17 si chiede se e possibile partecipare al lotto n. 29 se si trova corrispondenza nella descrizione del prodotto, ma non in quella del cnd. Si, e possibile
18 In riferimento al lotto 51 si chiede se sia possibile presentare prezzi diversi per le diverse configurazioni del prodotto custom made, tenendo sempre come
prezzo complessivo il prezzo unitario medio moltiplicato per le unita richieste come da Disciplinare. Si, & possibile
19 In merito al lotto n.59 chiediamo, cortesemente, di specificare se la base d’asta fa riferimento all’'unita di prodotto o alla confezione. Si fa riferimento all'unita di prodotto
Non vi e alcun file rinominato "foglio prodotti
selezionato". L'inserimento della
documentazione: per eventuale
documentazione amministrativa bisogna
20 caricarla in "documentazione amm.va
aggiuntiva", se trattasi di documentazione
tecnica in "documentazione tecnica
aggiuntiva", per la documentazione economica,
invece, allegare il tutto all' "allegato dettaglio
il file foglio prodotti selezionato- file da compilare- dove va caricato? prezzi".
21 Si & proceduto a pubblicare un nuovo allegato
nell'allegato A4 non tutte le celle contengono le formule preimpostate, procediamo manualmente? A4 con formule preimpostate.
22 Si richiede cosa si intenda per " costi della manodopera" individuati come obbligatori nella compilazione dell'offerta economica . sono obbligatori anche nel |Vedere tutto quanto previsto dall'articolo 95,

caso in cui l'operatore economico distribuisca senza produrre? in caso affermativo come vanno calcolati?

comma 10, del D.Lgs. N. 50/2016




CODICE ID: 36080 - CODICE UF TEF A5009 -

23 CODICE TRIBUTO 2501. Per ogni altra
informazione fare riferimento alle Istruzioni
Sirichiede: - I'F24 elide, come va compilato? cosa si deve indicare alle voci " tipo"- "elementi identificativi"- codice- codice ufficio e codice atto? emanate dall'Agenzia delle Entrate.
Il questionario tecnico e un file che dovra
essere creato, indicante il possesso dei
requisiti minimi e tutti gli elementi utili ai fini

24 della valutazione e dell'attribuzione del

punteggio tecnico. Inoltre, & possibile indicare
Con riguardo all'offerta tecnica, si richiede: - il questionario tecnico allegato di cui all'articolo 16 del disciplinare, lettera A ( allegato alla descrizione di ogni |in un solo file I'offerta economica senza prezzi
singolo lotto) manca, dove & possibile reperire quanto da voi richiesto? - ancora all'articolo 16, I'offerta economica senza prezzi, deve essere fornita per di tutti i lotti a cui si partecipa pero sara
ogni singolo lotto afferente al solo lotto o & possibile caricare in tutti i lotti a cui si partecipa un'offerta economica senza prezzi globale, cioe in cui si necessario indicare per quale lotto viene
indichino in un solo file excel, I'offerta economica senza prezzi di tutti i lotti a cui si partecipa? offerto ogni singolo prodotto.

25 L'allegato dovra essere creato e compilato
con riguardo all'offerta economica, si richiede: - I'allegato excel con dettaglio offerta economica lo deve compilare discrezionalmente I'operatore discrezionalmente dall'operatore economico.
economico o c'e un format non ancora caricato tra i documenti della procedura a cui I'operatore economico si deve attenere? -cosa si intende per prezzo  |Per prezzo medio s'intende la media dei prezzi
medio? unitari dei prodotti offerti per il singolo lotto.

In riferimento al richiamo del paragrafo 8.2
lettera b trattasi di un refuso. Inoltre, per
I'inserimento della documentazione: per
eventuale documentazione amministrativa

26 bisogna caricarla in "documentazione amm.va

aggiuntiva", se trattasi di documentazione

tecnica in "documentazione tecnica
All'articolo 15. 2 nell'elencare le parti necessarie per la compilazione del DGUE alla parte IV lettere h c'e un richiamo ai REQUISITI DEL PARAGRAFO 8.2 aggiuntiva", per la documentazione economica,
LETTERA B. ma nel disciplinare manca il paragrafo 8.2 lettera b. Si richiede, inoltre, con riguardo all'articolo 8. 2 lettera a), dove vadano inseriti i bilanci e le [invece, allegare il tutto all' "allegato dettaglio
note integrative del triennio 2017/2018/2019 richiesti quali comprova dei requisiti. prezzi".

Il pagamento deve avvenire cosi come previsto

27 da Disciplinare. CODICE ID: 36080 - CODICE UF

TEF A509 - CODICE TRIBUTO 2501. Per ogni
Si chiede conferma se possibile utilizzare, per il pagamento dell'imposta di bollo, del modulo F24 e non F24 ELIDE. Inoltre si chiede conferma del codice altra informazione fare riferimento alle
tributo 1552 Istruzioni emanate dall'Agenzia delle Entrate.
Relativamente al lotto n. 79, per quanto a nostra conoscenza, si rileva che il prezzo a base d'asta di € 50,00/pz (considerando il prezzo medio unitario) &

28 inferiore a quelli rilevati di mercato, anche in considerazione che vengono richieste formulazioni anche da 5 gr. . Per quanto espresso si chiede la revisione
del prezzo posto a base d'asta. Prendere visione delle modifiche apportate

29

Relativamente ai lotti 66 e 67, si chiede conferma dell'importo a base d’asta, particolarmente basso, o se trattasi di un refuso.

Prendere visione delle modifiche apportate




L'allegato dovra essere creato e compilato

30 discrezionalmente dall'operatore economico,
indicante il possesso dei requisiti minimi e tutti
Relativamente all’art. 16 punto a) “Questionario tecnico (allegato alla descrizione di ogni singolo lotto) “ si chiede dove poter reperire tale fac simile in gli elementi utili ai fini della valutazione e
guanto non presente nella documentazione di gara. dell'attribuzione del punteggio tecnico.
¢ In riferimento al contenuto dell’offerta Tecnica, Rif 16 del disciplinare di gara, dove é richiesta la presentazione della documentazione in lingua italiana, si
chiede al riguardo se si possono escludere le certificazione Marchio CE/ISO e gli Studi Clinici. Si precisa che le certificazioni CE/ISO e di Conformita, fornite in
31 lingua inglese dalla casa madre, riportano unicamente date sul rilascio del certificato, oltre alla ragione sociale dell’officina di produzione e codici, i quali non
richiedono traduzioni. Inoltre si fa presente che, le suddette certificazioni saranno accompagnate da dichiarazioni in lingua italiana resa ai sensi del D.P.R.
445/2000, che attesta la conformita degli stessi agli originali. La Letteratura Scientifica disponibile, che generalmente la scrivente presenta in sede di gara, € |Studi clinici e letteratura scientifica dovranno
una documentazione voluminosa di articoli internazionali ovvero in lingua inglese e pertanto la loro traduzione in lingua italiana richiederebbe una essere necessariamente presentati in lingua
tempistica lunga, non senza rilevanti difficolta ed estremamente costosa da parte della scrivente societa. Pertanto si chiede la Vs. conferma a presentare la |[italiana, tutte le altre certificazioni potranno
suddetta documentazione in lingua originale, come generalmente accordato anche da altre Commissioni Tecniche. invece essere fornite in lingua originale.
32 Nel Capitolato Tecnico nei lotti 21-22-23 ect viene richiesto “ ampiezza della grammatura “ Vorremmo maggiori informazioni su cosa intendete con questa
definizione. Prendere visione delle modifiche apportate
La compilazione e discrezionale, in quanto
33 potra poi essere compilato al momento
si richiede se il modulo 1 allegato DUVRI e il modulo 3 allegato DUVRI vadano compilati. dell'aggiudicazione.
In riferimento alla presente procedura la scrivente societa sottopone i seguenti quesiti LOTTI NN. 25 e 33 si chiede se & possibile proporre, alla medesima
qguotazione, due dispositivi che appartengono alla stessa tipologia e che si completano per gamma di misure e diametri come da indicazione generica del
Capitolato Tecnico di gara. LOTTI NN. 21-22-25-26 Trattandosi di dispositivi non impiantabili e non a rilascio di farmaco, si chiede di confermare o meno che |E possibile proporre alla medesima quotazione
34 quanto richiesto nei parametri di valutazione discrezionale: 1) Letteratura scientifica e 2) incidenza media della ristenosi, trattasi di refuso Lotto 33 Poiché |due dispositivi che appartengono alla stessa
la descrizione identifica in modo univoco uno specifico dispositivo impedendo quindi la partecipazione a tutte le altre aziende, si chiede se possibile tipologia e che si completano. Non viene
partecipare al lotto fornendo, ai sensi dell’Art. 68 DL 50/2016 “Specifiche Tecniche - Principio di equivalenza”, opportuna dichiarazione tecnico/clinica per la [impedita in alcun modo la partecipazione, in
stessa categoria di prodotto. Lotto 40 Stent premontaso su pallone in acciaio per distretto iliaco si chiede se possibile partecipare con un dispositivo in lega [quanto la descrizione risulta essere generica. In
Cobalto-Cromo avente proprieta meccaniche superiori rispetto all’acciaio (riduzione dello spessore della maglia e maggiore flessibilita della piattaforma riferimento al Lotto 40 non ¢ possibile
fornendo fornendo, ai sensi dell’Art. 68 DL 50/2016 “Specifiche Tecniche - Principio di equivalenza”, opportuna dichiarazione. partecipare con un dispositivo diverso.
Si richiede gentilmente chiarimenti in merito al file "A4- scheda CIG- Garazia- contributo ANAC", relativamente all'importo complessivo presunto.
35 Quest'ultimo corrisponde all'importo triennale a base d'Asta? Perché qualora sia cosi, gli importi non corrispondono con quelli presenti nel pdf "All. 1
capitolato elenco prodotti". inoltre sempre nell'excel sopra citato manca l'indicazione del numero di lotto in corrispondenza della colonna "LOTTI" e questo
non permette una facile identificazione del codice CIG relativo al lotto a cui partecipare. Prendere visione del nuovo Allegato A4
L'allegato dovra essere creato e compilato
36 discrezionalmente dall'operatore economico,
indicante il possesso dei requisiti minimi e tutti
In riferimento alla documentazione tecnica e piu precisamente al punto A, (questionario tecnico ) si chiede gentilmente dove si trova I' allegato? oppure se [gli elementi utili ai fini della valutazione e
c' & un riferimento dal quale possiamo compilare il questionario tecnico. dell'attribuzione del punteggio tecnico.
La campionatura, cosi come previsto da
37 Si chiede cortesemente se i campioni richiesti sono da presentare entro la data di scadenza gara? Inoltre si chiede di precisare quanti campioni per lotto disciplinare, qualora ritenuta utile, verra

bisogna fornire?

richiesta in una fase successiva.




38 Nel disciplinare di gara, tra gli allegati, & indicato I'allegato C "OFFERTA ECONOMICA ANALITICA" che pero non & nella documentazione da scaricare. E' L'allegato dovra essere creato e compilato
possibile inserirlo? discrezionalmente dall'operatore economico.
Il questionario tecnico € un file che dovra
essere creato, indicante il possesso dei
39 Relativamente alla doc. tecnica, sul disciplinare di gara viene richiesto "A. Questionario tecnico (allegato alla descrizione di ogni singolo lotto)". Tale requisiti minimi e tutti gli elementi utili ai fini
documento non risulta inserito nella documentazione di gara, si prega di fornire il documento da compilare o di chiarire se si tratti di un refuso Restiamo in |della valutazione e dell'attribuzione del
attesa di urgente riscontro. punteggio tecnico.
40 Con riferimento al lotto n. 81 vorremmo evidenziare che nella descrizione del lotto vengono richiesti "singolo strato" o "doppio strato" e "formulazione
fluida", pero i prezzi a base d'asta non consentono di offrire tutta la gamma in quanto non in linea con i prezzi medi di mercato per il doppio strato. Inoltre,
viene richiesta la matrice in formato fluido, ma nei formati richiesti non viene indicato nessun fabbisogno per questo tipo di formulazione. Prendere visione delle modifiche apportate
L'allegato dovra essere creato e compilato
41 discrezionalmente dall'operatore economico,
indicante il possesso dei requisiti minimi e tutti
gli elementi utili ai fini della valutazione e
Cosa siintende per questionario tecnico? non e' presente tra i documenti allegati. dell'attribuzione del punteggio tecnico.
Bisogna procedere al pagamento dell'imposta
di Bollo nei modi previsti da Disciplinare di
Gara. Le specifiche sono: CODICE ID: 36080 -
42 Con riferimento all’assolvimento dell'imposta di bollo (pag. 24 del Disciplinare di Gara) si chiedono i seguenti dati per la compilazione del modello F24 CODICE UF TEF A509 - CODICE TRIBUTO 2501.
ELIDE: “codice ufficio”, “codice atto”, “tipo”, “elementi identificativi” e “codice (se 1550 o 1552)”. In alternativa si chiede se sia possibile utilizzare il modello|Per ogni altra informazione fare riferimento
F23. - Con riferimento alla documentazione allegata DUVRI in caso di partecipazione come impresa singola si chiede conferma che I’'unico documento da alle Istruzioni emanate dall'Agenzia delle
compilare sia il documento nominato “VERIFICA DELL'IDONEITA’TECNICO — PROFESSIONALE” inoltre si chiede in quale busta debba essere inserito. - Con Entrate. Studi clinici e letteratura scientifica
riferimento alla documentazione tecnica pag. 34 lettera A) del Disciplinare di Gara, si chiede di rendere disponibile tale “Questionario tecnico” sulla dovranno essere necessariamente presentati in
piattaforma, poiché non ci risulta nella documentazione di gara. - Con riferimento alla documentazione tecnica si chiede conferma della possibilita di lingua italiana, tutte le altre certificazioni
allegare i Certificati CE, 1SO, Dichiarazioni di Conformita e letteratura scientifica in lingua originale (inglese) in quanto trattasi di documentazione ufficiale potranno invece essere fornite in lingua
rilasciata da Organismi Internazionali. originale.
43 In riferimento ai lotti 27 e 28 si chiede gentilmente di voler rivedere le basi d'asta, poiche quelle esposte sulla gara non sono conformi al prezzo medio
nazionale di quei dispositivi. Prendere visione delle modifiche apportate
Studi clinici e letteratura scientifica dovranno
44 essere necessariamente presentati in lingua
Si conferma che le certificazioni CE, ISO, Letteratura scientifica, possono esere presentate in lingua originale, cioe' in inglese, non necessitando della italiana, tutte le altre certificazioni potranno
traduzione giurata? invece essere fornite in lingua originale.
45

In riferimento al lotto 45 si chiede se sia possibile presentare endoprotesi che non presenta uncini.

Si & possibile




Relativamente alla procedura in oggetto avremmo la necessita di chiedere i seguenti chiarimenti: ® Con riferimento alla Documentazione Tecnica,
chiediamo di voler confermare che i certificati CE, I1SO, dichiarazioni di conformita e studi clinici possano essere presentati in lingua originale inglese essendo
documenti predisposti direttamente da Casa Madre avente sede all’estero. In particolare Con riferimento alla procedura in oggetto e, in particolare, alla
richiesta di traduzione giurata ,si chiede la possibilita di produrre i documenti nella lingua originale. A tal proposito, &€ bene precisare che le certificazioni e le
dichiarazioni (poste a corredo dell’offerta come mera documentazione tecnica) non concorrono a determinare il contenuto della prestazione proposta
dall’'operatore, bensi a testimoniare la sua affidabilita e la sua professionalita. Senza considerare, tra I'altro, che le Commissioni giudicatrici (composte da
esperti e da operatori del settore) sono in grado di comprendere appieno I'effettiva portata della documentazione tecnica anche se in lingua inglese. Si
aggiunga, inoltre, che la mancata traduzione del testo non puo, in alcun modo, pregiudicare I'oggettiva valutazione da parte dei commissari i quali potranno
apprezzare in maniera diretta e non filtrata il contenuto delle certificazioni stesse. Sul punto la giurisprudenza ha avuto modo di chiarire, a piu riprese, che

la previsione “che impone la traduzione in italiano dei documenti, i certificati e le dichiarazioni sostitutive, sembra doversi riferire piu propriamente alle
certificazioni (e dichiarazioni) che attestano la sussistenza dei requisiti “generali” di partecipazione alla gara richiesti dall’art. 80 del d.Igs. n. 50/2016” (T.A.R.
Molise Sez. |, 7.03.2018, n. 123). Senza considerare tra I'altro che la scelta di consentire ai potenziali offerenti di produrre le certificazioni tecniche in lingua
originale riduce, considerevolmente, gli oneri formali (ed economici) connessi alla partecipazione ad una procedura. A tal proposito, si chiede la possibilita
di ammettere la produzione di certificazioni CE, Conformita, Iso ed eventuali studi clinici in lingua originale. ¢ In riferimento ai lotti 21-22-25-26, si prega di
confermare che trattarsi di refuso la richiesta dei criteri di valutazione “ Evidenza della letteratura e Incidenza media della restenosi”, in quanto i prodotti
oggetto dei lotti elencati, non sono prodotti impiantabili (come per esempio gli sistemi di stent coronarici o periferici). Per i prodotti impiantabili e
necessario avere una validazione di studi clinici su una popolazione numerosa e con follow up di lungo periodo. Per i prodotti non impiantabili normalmente
non vengono condotti degli studi clinici dedicati che possano rispondere ai requisiti specifici elencati nell’All_1_capitolato_elenco_prodotti. Nel caso
specifico si tratta di palloni da angioplastica, la cui validazione viene fatta dai dipartimenti di ricerca e sviluppo delle aziende e in seguito vengono testati e
viene rilasciata la marcatura CE che ne certifica la sicurezza per I'utilizzo. Eventuale letteratura a supporto e informazioni sui tassi di restenosi, puo essere al
massimo legata a singoli case report. L’attribuzione di 10 punti per la letteratura scientifica e 12 punti per I'incidenza di restenosi legata a questo specifico
parametro, si ritiene essere non applicabile a queste categorie di prodotti. Si richiede di ripartire correttamente il punteggio dei suddetti criteri. L'attribuzione del punteggio resta invariata.
Il questionario tecnico e un file che dovra
essere creato, indicante il possesso dei
47 requisiti minimi e tutti gli elementi utili ai fini
Relativamente alla richiesta di cui al punto A. dell'Offerta Tecnica, "Questionario Tecnico", comunichiamo che tale allegato non ¢ presente nella della valutazione e dell'attribuzione del
documentazione di gara. Si prega pertanto di integrare detto documento. punteggio tecnico.
48 In riferimento all'allegato A4-Scheda Cig-Garanzia-Contributo Anac, manca nella colonna E l'indicazione del Lotto. Prendere visione del nuovo Allegato A4
Studi clinici e letteratura scientifica dovranno
49 essere necessariamente presentati in lingua
Si chiede la possibilita di ammettere la produzione di certificazioni CE, Conformita, Iso ed eventuali studi clinici in lingua originale, in quanto trattasi di italiana, tutte le altre certificazioni potranno
documentazione ufficiale rilasciata da Enti e/o organismi notificati. invece essere fornite in lingua originale.
Con riferimento alla procedura aperta per la stipula di un accordo quadro per la fornitura triennale di dispositivi medici e protesi per chirurgia vascolare, si
50 sottopone alla Vs. cortese attenzione il seguente quesito: RELATIVAMENTE | LOTTI N. 15 E N. 17 SI CHIEDE DI RIVEDERE GLI IMPORTI DELLE BASI D'ASTA IN
QUANTO RIPORTANO UN VALORE CHE SI DISCOSTA NOTEVOLMENTE DAL VALORE COMMERCIALE CON CUI SONO PRESENTI SUL MERCATO ITALIANO |
PRODOTTI RICHIESTI". Prendere visione delle modifiche apportate
51

Si chiede cosa si intende per valore unitario medio offerto, cosi come richiesto nell'allegato "ARTICOLI".

Per prezzo medio s'intende la media dei prezzi
unitari dei prodotti offerti per il singolo lotto.




CODICE ID: 36080 - CODICE UF TEF A509 -
CODICE TRIBUTO 2501. Per ogni altra

>2 Come da disciplinare pagina nr. 24 —imposta di bollo — avremmo la necessita che ci indicaste il codice tributo per il pagamento imposta di bollo tramite informazione fare riferimento alle Istruzioni
modello F24. emanate dall'Agenzia delle Entrate.
c3 In relazione al lotto 6 "Catetere venoso centrale trilume, 9fr ad inserimento femorale con tecnica Seldinger, con cestello in Nitilon termosensibile saldato al
corpo del catetere, per la profilassi meccanica della EP." Facciamo presente che il costo del dispositivo riportato in gara non corrisponde al prezzo di vendita
praticato su tutto il territorio nazionale di 3500€, pertanto chiediamo se trattasi di refuso. Prendere visione delle modifiche apportate
54 . _— . . - - .
Relativamente al lotto 41, si chiede conferma dell'importo a base d’asta, particolarmente basso, oppure se trattasi di un refuso. Prendere visione delle modifiche apportate
o5 si chiede cortesemente di rivedere base d’asta dei lotti nn. 4 e 60, in quanto il prezzo indicato risulta inferiore ai prezzi medi di mercato che ci risultano
essere per il lotto 60 €220 euro e per il lotto 4 €49,50. Prendere visione delle modifiche apportate
In riferimento al Lotto 81 e ai suoi “elementi soggetti a valutazione e relativo punteggio di attribuzione” si fa osservare che il lotto cosi descritto non e Prendere visione delle modifiche apportate.
omogeneo, infatti vengono richiesti contemporaneamente prodotti con diverse indicazioni e tecniche di impianto, ossia a singolo strato, a doppio strato e |Per il presente lotto verranno prese in
56 in forma fluida. Il lotto cosi descritto permette la partecipazione di un solo operatore economico , venendo meno al principio di concorrenza e di massima |considerazione anche offerte parziali, ossia non
partecipazione funzionale alla miglior selezione dell’aggiudicatario. Si chiede quindi di chiarire con quale tipologia di prodotto volete che si risponda al riferite ad ogni singolo prodotto, in modo da
suddetto lotto e che di conseguenza sia chiarito anche il criterio di attribuzione di punteggio relativo ad “ampiezza gamma”, riferendosi esplicitamente ai consentire la partecipazione a tutti gli
formati disponibili in termini di misure e non di diverse tipologie di prodotto. operatori.
57 Si chiede la quota di sbarramento dell'offerta tecnica. Non é prevista quota di sbarramento.
Con la presente si richiede:  eventuale rettifica degli importi a base d’asta perilotti 23 —27 — 32 — 41 — 67 in quanto risultano essere estremamente bassi
58 rispetto ai prezzi medi dell’attuale mercato; ¢ eventuale possibilita di offrire allo stesso lotto prodotti con nomi commerciali differenti a completamento di
gamma, per rispondere alle richieste capitolari; ® eventuale possibilita di offrire lo stesso prodotto su piu lotti; ® eventuale revisione dei parametri valutativi
del lotto 41 in quanto il prodotto richiesto ossia “aterotomo periferico” e stato erroneamente assimilato a stent. Prendere visione delle modifiche apportate
L'allegato dovra essere creato e compilato
discrezionalmente dall'operatore economico,
indicante il possesso dei requisiti minimi e tutti
gli elementi utili ai fini della valutazione e
59 dell'attribuzione del punteggio tecnico. Per
guanto concerne il file relativo all'Offerta
Economia Analitica, anch'esso dovra essere
creato e compilato discrezionalmente dal
partecipante. Si prega di prendere visione di
Tra la documentazione tecnica da produrre, viene richiesto all'interno del disciplinare pag. 38: A. Questionario tecnico. Dove & possibile rintracciarlo? tutto quanto descritto al paragrafo 17 del
Altresi, a pag. 35 per la parte economica, viene richiesto che venga caricato a sistema |'offerta. Quale file & necessario compilare? Disciplinare di gara.
60 Si richiede di rivedere la base d’asta dei lotti 22, 27,28 per consentire la partecipazione ad un maggior numero di aziende, garantendo cosi il principio della
massima concorrenza. Prendere visione delle modifiche apportate
61 Si chiede conferma che per il requisito della capacita economica e finanziaria e tecnico e professionale e richiesto solo il fatturato globale. Sul disciplinare
viene riportato il punto 8.2 a) e non il punto 8.2 b). Si conferma.
62 Si chiede gentilmente di confermare gli importi triennali esatti a base d'asta per i lotti 25-26-27-28 in quanto negli allegati A1, A4 e allegato "articoli"
risultano importi completamente diversi, senza i quali non ci & possibile formulare e presentare cauzione provvisoria corretta. Prendere visione delle modifiche apportate
63 Nel lotto n. 59 - Pledget in PTFE misure varie - nei parametri qualitativi € indicato la presenza di antibatterico. Tenuto conto del dispositivo in questione e Si & proceduto all'eliminazione del parametro e

dei prodotti presenti sul mercato, crediamo che non sia un parametro applicabile a questo prodotto. Possiamo ricevere una conferma in merito?

alla ridistribuzione del punteggio.




L'allegato dovra essere creato e compilato
discrezionalmente dall'operatore economico,

64 . . . e .
indicante il possesso dei requisiti minimi e tutti
Con la presente si chiede conferma che il Questionario tecnico (allegato alla descrizione di ogni singolo lotto) da prendere come riferimento per la gli elementi utili ai fini della valutazione e
redazione della relazione tecnica, € denominato ALL._Capitolato Elenco Prodotti. dell'attribuzione del punteggio tecnico.
In relazione alla procedura di gara siamo a chiedere il seguente chiarimento: RIF. DISCIPLINARE GARA - ART. 16 OFFERTA TECNICA Al documento richiesto al |ll questionario tecnico & un file che dovra
punto A) e previsto il QUESTIONARIO TECNICO ed é riportato che si trova allegato alla descrizione di ciascun lotto. In quale parte della documentazione di  |essere creato, indicante il possesso dei
65 gara si trova il Questionario Tecnico da Predisporre, in quanto non ci sembra di averlo individuato RIF. DISCIPLINARE GARA - ART. 16 OFFERTA TECNICA Al requisiti minimi e tutti gli elementi utili ai fini
documento punto G) e richiesto di allegare I'OFFERTA ECONOMICA SENZA | PREZZI. Con tale documento si intende il documento di cui all'ART. 17 OFFERTA |della valutazione e dell'attribuzione del
ECONOMICA punto 2) che & I'offerta economica analitica deprivato dei prezzi? RIF. DISCIPLINARE GARA - ART. 17 OFFERTA ECONOMICA il documento punteggio tecnico. Per quanto concerne il file
richiesto al punto 2) OFFERTA ECONOMICA ANALITICA CON | PREZZI € un documento che deve essere predisposto ex novo dal partecipante oppure deve relativo all'Offerta Economia Analitica,
essere predisposto secondo un modello modello/file presente tra gli allegati? Non ci sembra di aver individuato un allegato predefinito per preparare il anch'esso dovra essere creato e compilato
documento OFFERTA ANALITICA CON | PREZZI che contenga il codice articolo, il codice produttore, il CND, il Repertorio, le Quantita etc discrezionalmente dal partecipante.
Si chiede di voler confermare che sia possibile allegare le dichiarazioni di Conformita, le certificazioni rilasciate da Enti Notificati stranieri, gli studi clinici e le
66 pubbli‘cazioni scientifiche in lingua inglese, trattandosi di documentazione a carattere internazionale, nel rispetto delle indicazioni ANAC in cui si prevede Studi clinici e letteratura scientifica dovranno
che: “E consentito presentare direttamente in lingua inglese la seguente documentazione: - eventuali certificazioni rilasciate da enti notificati accreditati essere necessariamente presentati in lingua
quali ad esempio marchi CE/ISO; letteratura scientifica, pubblicata in riviste ufficiali.” Si chiede pertanto di voler confermare che sia necessario presentare |italiana, tutte le altre certificazioni potranno
traduzione giurata solo per documentazione, dichiarazioni, ecc., rilasciate in lingua diversa dall’inglese. Restiamo in attesa di cortese riscontro. invece essere fornite in lingua originale.
Il questionario tecnico e un file che dovra
essere creato, indicante il possesso dei
67 requisiti minimi e tutti gli elementi utili ai fini
della valutazione e dell'attribuzione del
e possibile ricevere il questionario tecnico? Non riusciamo ad individuarlo nella documentazione. punteggio tecnico.
Il questionario tecnico e un file che dovra
68 essere creato, indicante il possesso dei
requisiti minimi e tutti gli elementi utili ai fini
Riferimento DocumEntazione tecnica Punta A) QUESTIONARIO TECNICO (allegato alla descrizione di ogni singolo lotto) Quesito Si chiede di ricevere bozza |della valutazione e dell'attribuzione del
del questionario in questione punteggio tecnico.
69 In riferimento ai lotti 25 e 26 si chiede gentilmente di specificare se i palloni devono essere semicomplianti o non complianti. | palloni dovranno essere non complianti.




