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CHIARIMENTO N. 11

In riferimento al lotto n.12 Matrici di derivazione biologica in dermaporcino per la ricostruzione protesica
prepettorale della mammella, data la natura del dispositivo biologico offerto, si prega di precisare le misure
necessarie.

Risposta

La scelta, per il principio di autoresponsabilita del concorrente, e rimessa alla discrezionalita dell’'operatore
economico fermo restando che, come richiesto nella documentazione di gara, “Devono essere disponibili
almeno 3 (tre) misure”.

CHIARIMENTO N. 12

La documentazione amministrativa dovra essere caricata in unica cartella .zip. Ciascun documento dovra
essere caricato nella cartella sia in formato .pdf che .p7m? Oppure solo nel formato .p7m?

Risposta

Si rimanda a quanto previsto al par. 6 del disciplinare telematico, specificando che & sufficiente inserire nella
cartella .zip tuttii file trasformati in .pdf e quindi firmati digitalmente.

CHIARIMENTO N. 13

In assenza di un "impianto tipo" che possa fissare una dimensione omogenea tra i vari prodotti offerti, si
chiede di confermare l'importo a base d'asta e di conseguenza |'offerta economica espressa in "prezzo
unitario" e non in "cm2".

Risposta

Si rimanda a quanto disciplinato al par. 18 del Disciplinare di gara: “L'offerta economica di ciascun Lotto, a
pena di esclusione, dovra essere resa secondo le modalita e i termini del Disciplinare Telematico {(...) e
contenere: 1) il file “SchemaOfferta_.xIs” generato e scaricato dalla piattaforma - OFFERTA ECONOMICA
TELEMATICA, in cui dovra essere indicato per ogni lotto offerto, il valore complessivo relativo alla fornitura
della durata di 36 mesi, con un massimo di tre cifre decimali, pari o inferiore all'importo indicato a base
d’asta al netto di Iva e/o di altre imposte e contributi di legge. (...).

CHIARIMENTO N. 14

Nel disciplinare viene richiesto come requisito di capacita tecnica e professionale "forniture analoghe a
quelle del lotto cui si partecipa per un importo almeno pari al valore triennale", se il materiale & di recente
distribuzione & possibile fare una dichiarazione in tal senso o in quale altro modo & possibile attestare la
comprova dei requisiti?
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Risposta
Si conferma quanto previsto al par. 8.3 del Disciplinare di gara:

“Esecuzione negli ultimi tre anni delle seguenti forniture analoghe ai sensi dell’allegato XVII, parte Il lett. a)
punto ii, del Codice; in particolare il concorrente deve aver eseguito nel triennio 2019-2020- 2021 forniture
analoghe a quelle per il lotto cui partecipa, per un importo almeno pari al valore (triennale) del lotto per cui
partecipa- da indicare nel DGUE, parte IV, sezione C, 1 b). Requisiti di capacita tecnica e professionale”

“Si intendono analoghe le forniture “simili”, non necessariamente identiche, purché “rientranti nel medesimo
settore imprenditoriale o professionale cui afferisce I'appalto in contestazione, cosicché possa ritenersi che
grazie ad esso il concorrente abbia maturato la capacita di svolgere quest’ultimo” (cfr. da ultimo, Cons.
Stato, sez. V, 18 dicembre 2017 n. 5944) tramite le quali la Stazione Appaltante valutera I'indice di idoneita
tecnica dell’'Operatore Economico alla corretta esecuzione dell’appalto.”

CHIARIMENTO N. 15

"I costi aziendali concernenti I'adempimento delle disposizioni in materia di salute e sicurezza sui luoghi di
lavoro di cui all'art. 95, comma 10, del D.Lgs 50/2016 sono pari ad € "

L'importo da inserire deve essere riparametrato al Totale importo Annuo offerto?

Risposta

La richiesta di indicazione dei costi aziendali € un mero refuso data la tipologia della fornitura messa a gara
e pertanto si rimanda a quanto previsto ai sensi dell’art 95, comma 10 del D. Lgs. 50/2016 “Nell’'offerta
economica l'operatore deve indicare i propri costi della manodopera e gli oneri aziendali concernenti
I'adempimento delle disposizioni in materia di salute e sicurezza sui luoghi di lavoro ad esclusione delle
forniture senza posa in opera...... ” pertanto possono non essere indicati.

CHIARIMENTO N. 17

Nel pié di pagina dell'anteprima di stampa del documento appare la scritta:"Timbro e firma del Legale
Rappresentante (in caso di RT.I. firma di tutte le ditte componenti il raggruppamento". Si chiede di
confermare che trattasi di refuso in quanto non risulta possibile timbrare e firmare un file .xls (se non
trasformandolo poi in .pdf) e si possa procedere quindi come da disciplinare telematico firmando
digitalmente il file .xls

Risposta

Si conferma che trattasi di refuso e pertanto si chiede di procedere come specificato nel disciplinare
telematico.
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CHIARIMENTO N. 18
Con la presente siamo a richiederVi i seguenti chiarimenti :

-in riferimento ai lotti n. 13 e 15 e alla risposta al chiarimento N. 1, cortesemente si richiede di indicare
quali sono le 3 misure disponibili a cui fate riferimento ?

-Individuate le 3 misure, in che modalita va calcolato il prezzo da offrire per ognuna di esse?

Risposta

- La scelta, per il principio di autoresponsabilita del concorrente, & rimessa alla discrezionalita
dell’'operatore economico, fermo restando che come richiesto nella documentazione di gara “Devono
essere disponibili almeno 3 (tre) misure”;

- fermo restando la base d’asta unitaria, le offerte dovranno essere pari o inferiori rispetto al valore
triennale del lotto di riferimento indicato nella documentazione di gara.

CHIARIMENTO N. 19
Quesito 1

Con riferimento al Chiarimento n. 7 - Quesito n. 3 e alla relativa risposta, la Scrivente Azienda rileva che le
offerte alternative si hanno laddove un'offerta contenga in sé piu offerte, formulate in via alternativa o
subordinata, di modo che la scelta ricadente su una di esse escluda necessariamente le altre.

Presentare un’offerta tecnica con il medesimo prodotto (ad esempio protesi anatomica o rotonda
testurizzata), avente diverse basi, profili, volumi e, anche diverse testurizzazioni, significa presentare
un’offerta cumulativa che non viola il principio di unicita dell'offerta: I'offerta cumulativa, infatti, & la
risultante della combinazione di piu soluzioni tecniche e/o di pil prodotti anche diversi, tutti
congiuntamente proposti per un prezzo complessivamente unitario, e si distingue cosi dalle ipotesi di
presentazione di piu offerte o di pil proposte formulate — in via alternativa o subordinata — nell’ambito della
medesima offerta (si veda Tar Toscana, sez. |, 9 ottobre 2015, n. 1361).

Peraltro, € importante per le Aziende Sanitarie interessate alla procedura avere in offerta un prodotto
avente la piu ampia gamma possibile, al fine di supportare il chirurgo nel suo operato.

Stabilire in sede di chiarimenti di gara che presentare una doppia testurizzazione significhi presentare
un’offerta alternativa, risulta giuridicamente errato e vorrebbe dire considerare alternative tutte le offerte
che presentano una varieta di gamma (diversi volumi, basi, proiezioni).

Al contrario, con il predetto chiarimento e di fatto stata introdotta un’ulteriore caratteristica minima
essenziale (soltanto una testurizzazione) non prevista originariamente, che costituisce pertanto una
modifica significativa e sostanziale dei documenti di gara, ai sensi dell’art. 79, comma 3 lett. B) del D. Lgs. n.
50/2016: tale modifica limita non solo la concorrenza ma anche (senza alcun beneficio) la scelta del chirurgo
di fronte alle esigenze delle pazienti.



puntozero

LA NUOVA VERSIONE DELL'INNOVAZIONE

Si chiede pertanto di rettificare la risposta al chiarimento n. 2 ammettendo la possibilita di presentare una
protesi, avente tutte le caratteristiche richieste dal capitolato di gara, varia per forme, basi, proiezioni,
volumi e anche testurizzazioni, al fine di consentire al chirurgo di far fronte a tutte le esigenze cliniche che

potrebbero presentarsi.

Risposta

Si conferma la documentazione di gara e si riportano pedissequamente le caratteristiche richieste:

LOTTO N.6 Protesi mammarie definitive in gel di silicone di forma anatomica
Protesi mammaria, impiantabile, definitiva, in gel di silicone altamente coesivo, involucro in elastomero di
silicone, con superficie testurizzata, con vari punti di repere per un corretto posizionamento, di forma

anatomica.

Ampia gamma di profili e volumi

esclusione

Criterio di valutazione tipologia Regola di valutazione Punteggio
punteggio max
Al Tipo di testurizzazione D Coefficiente variabiletraOe 1 20
A2 Valutazione sulla qualita D Coefficiente variabiletraOe 1 5
dell'involucro esterno
A3 Gamma di profili e misure D Coefficiente variabiletraOe 1 10
A4 Termini di garanzia D Coefficiente variabiletraOe 1 3
A5 Sistema di posizionamento con D Coefficiente variabiletraOe 1 6
punti di repere, ove previsto
A6 Assistenza e formazione D Coefficiente variabiletraOe 1 3
post-vendita, inclusa la
formazione e [linformazione
degli utilizzatori
A7 Recupero della forma dopo D Coefficiente variabiletraOe 1 20
sollecitazione
A8 Completezza delle informazioni D Coefficiente variabiletraOe 1 3
sull’etichetta e sul
confezionamento: rintracciabilita
TOTALE PARAMETRI valutazione 70
Soglia minima punteggio da raggiungere a pena 45,0




puntozero

. LA NUOVA VERSIONE DELL'INNOVAZIONE

LOTTO N.7 Protesi mammarie definitive in gel di silicone, con superficie testurizzata, di forma rotonda
Protesi mammaria, impiantabile, definitiva, in gel di silicone a differente coesivita, involucro in elastomero
di silicone, con superficie testurizzata, di forma rotonda.

Ampia gamma di profili e volumi.

Gli elementi di valutazione sono:

Criterio di valutazione tipologia Regola di valutazione Punteggio
punteggio max

Al Tipo di testurizzazione D Coefficiente variabiletraOe 1 20

A2 Valutazione sulla qualita | D Coefficiente variabiletraOe 1 5

dell'involucro esterno

A3 Gamma di profili e misure D Coefficiente variabiletraOe 1 10
A4 Termini di garanzia D Coefficiente variabiletraOe 1 3
A5 Sistema di posizionamento con | D Coefficiente variabiletraOe 1 6

punti di repere, ove previsto

A6 Assistenza e formazione | D Coefficiente variabiletraOe 1 3
post-vendita, inclusa la
formazione e I'informazione
degli utilizzatori

A7 Recupero della forma dopo | D Coefficiente variabiletraOe 1 20
sollecitazione

A8 Completezza delle informazioni | D Coefficiente variabiletraOe 1 3
sull’etichetta e sul
confezionamento:
rintracciabilita

TOTALE PARAMETRI valutazione 70

Soglia minima punteggio da raggiungere a pena esclusione 45,0

Relativamente al lotto n. 7 si ricorda quanto gia chiarito con la risposta al chiarimento n. 5, quesito n.7 “Il
requisito “Gel di silicone a differente coesivita” risulta essere un refuso e non sara tenuto in considerazione
nella valutazione del prodotto offerto, in altri termini verranno presi in considerazione i prodotti in gel di
silicone”
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Si ribadisce infine che “Saranno escluse le offerte condizionate, contenenti riserve, espresse in modo
indeterminato cosi che non sia possibile desumere con certezza la volonta dell’offerente, od alternative.”

Quesito 2

Ogni operatore economico ha un catalogo standard, che puo non coincidere per formato, informazioni e
grafica con quello delle altre aziende, ed avere comunque tutti i dettagli utili alla ricerca e identificazione dei
prodotti, sizer compresi.

Si chiede pertanto di confermare che sia sufficiente allegare alla documentazione tecnica ed economica un
elenco contenente tutti i volumi di protesi e sizer offerti.

Risposta

Si rimanda a quanto indicato ai paragrafi 16 e 18 del Disciplinare di gara.

CHIARIMENTO N. 20

Con riferimento ai lotti n. 12-13-14-15 dove vengono richieste almeno 3 taglie, |'offerta economica deve
essere riferita esclusivamente ad una taglia e le altre faranno riferimento alla percentuale di sconto
applicata al listino (che sara la stessa dell'Offerta)?

Risposta

Lofferta economica dovra tenere conto di almeno 3 taglie che potranno essere acquistate dalle Aziende
Sanitarie umbre durante l'esecuzione del contratto, fermo restando la base d’asta unitaria, le offerte
dovranno essere pari o inferiore rispetto al valore triennale del lotto di riferimento indicato nella
documentazione di gara.

La scelta delle misure, per il principio di autoresponsabilita del concorrente, & rimessa alla discrezionalita
dell’'operatore economico fermo restando che per la stazione appaltante “Devono essere disponibili almeno
3 (tre) misure”.

CHIARIMENTO N. 21

In caso di partecipazione a piu lotti il file "Schema Offerta" rimane unico per tutti i lotti oppure deve essere
prodotto un file "Schema Offerta" per ciascun lotto di partecipazione?

Risposta

Il file “SchemaOfferta_.xIs” & unico per tutti i lotti a cui 'operatore economico intende partecipare. Per le
specifiche modalita di compilazione si rimanda a quanto previsto al par. 7 lett. A) del Disciplinare
Telematico.
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CHIARIMENTO N. 22

Nello spazio "Ulteriore" della Doc.Gara & abilitata una sola riga per il caricamento della marcatura temporale
pur avendo abilitato due lotti. Deve pertanto essere caricata una cartella .zip (firmata e marcata
temporalmente) contenente il Dettaglio di Offerta e i documenti facoltativi di entrambi i lotti?

Risposta

Si conferma e si rimanda, per le modalita di caricamento della marcatura temporale e successivamente della
documentazione richiesta, al par. 7, lett. B) del Disciplinare telematico.

CHIARIMENTO N. 23
La presente per chiarire questo passaggio del disciplinare di gara:

"A pena di esclusione, non & consentito che l'ausiliaria presti avvalimento per piu di un concorrente e che
partecipino alla medesima gara sia l'ausiliaria che il concorrente che si avvale dei requisiti."

Si rappresenta che la gara si configura come multilotto; secondo il principio del favor partecipationis la
vostra amministrazione consente la possibilita di partecipare sia in forma monosoggettiva sia utilizzando
I'istituto dell'avvalimento per lotti differenti?

Risposta

Si conferma a condizione che lausiliaria e l'ausiliata non concorrano per il medesimo lotto ovvero
partecipino a lotti differenti.

CHIARIMENTO N. 24

con riferimento alla gara in oggetto si evidenzia come le descrizioni dei lotti risultino, a nostro avviso,
eccessivamente restrittive e potrebbero non permettere la presentazione di un’offerta adeguatamente
remunerativa, non consentendo di fatto la partecipazione di un piu’ ampio range di aziende.

In particolare La scelta di definire descrizioni troppo restrittive per i quattro i lotti per matrici biologiche (12,
13, 14, 15) , risulta a nostro awviso, in contrasto con il principio di garantire la massima partecipazione
possibile a tutti gli operatori economici, potenzialmente limitando altresi la presentazione di offerte
tecnico/economiche con uno elevato standard qualitativo e con il conseguente potenziale impedimento da
parte dei chirurghi di poter scegliere il prodotto che meglio si adatti alle necessita cliniche dei pazienti.

Si chiede pertanto di rivedere almeno la descrizione dei lotti num. 13 e 15 lasciando esclusivamente la
dicitura che identifica la provenienza dell’animale (bovino e non “pericardio bovino”) ed individuando le
misure in “disponibilita di diverse misure”.
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Risposta

Come previsto al par. 16 del Disciplinare di gara “L'offerta tecnica deve rispettare le caratteristiche minime
stabilite nel Capitolato tecnico, pena l'esclusione dalla procedura di gara, nel rispetto del principio di
equivalenza di cui all’art. 68 del Codice”.

CHIARIMENTO N. 25

In base al chiarimento n. 1, relativamente ai lotti 13 e 15, € possibile offrire la misura media ed applicare la
medesima percentuale di sconto sui restanti formati disponibili?

Risposta

Lofferta economica dovra tenere conto di almeno 3 taglie che potranno essere acquistate dalle Aziende
Sanitarie umbre durante l'esecuzione del contratto, fermo restando la base d’asta unitaria, le offerte
dovranno essere pari o inferiore rispetto al valore triennale del lotto di riferimento indicato nella
documentazione di gara.

La scelta delle misure, per il principio di autoresponsabilita del concorrente, & rimessa alla discrezionalita
dell’'operatore economico fermo restando che come richiesto nella documentazione di gara “Devono essere
disponibili almeno 3 (tre) misure”.

CHIARIMENTO N. 26

Si chiede se si puo inviare la campionatura scaduta nella confezione originale per i lotti 12-14, visto il costo
dei prodotti.

Risposta

Si conferma, fermo restando che la Stazione Appaltante non si assume la responsabilita nel caso in cui il
prodotto scaduto non mantenga integre tutte le caratteristiche.

CHIARIMENTO N. 27

“In merito alla risposta pubblicata al chiarimento numero 6, siamo a segnalare che, in qualita di fornitori di
dispositivi potenzialmente riconducibili alle descrizioni di cui ai lotti 16-17 per una delle aziende ospedaliere
regionali, da piu di tre anni, siamo molto persuasi, anche su suggerimento della Farmacia del presidio che
attualmente acquista i dispositivi sintetici retro muscolari e prepettorali, che le rispettive quantita ed i
relativi prezzi a base d’asta siano stati invertiti e pubblicati come refuso in maniera erronea.

Si prega quindi di voler procedere ad ulteriore controllo con le stazioni appaltanti e e voler adempiere ad
ulteriori verifiche dei pezzi per prezzi di quanto di simile a quanto oggetto dell’appalto sia gia acquistato da
VOi.

Alla luce della nostra esperienza pluriennale di forniture, i lotti sarebbero da intendere, senza variazione del
numero di procedure totali ne del valore del procedimento, come di seguito:
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QUANTITA':

LOTTO 17 -375 PZ
LOTTO 16 - 315 PZ
BASE D’ASTA AL PZ:
LOTTO 17

€ 1.100,00

LOTTO 16
€2.100,00 “

Si chiede inoltre la possibilita di prorogare i termini di gara per poter consentire la corretta preparazione dei
documenti e per il principio di concorrenza.

Risposta

Si sta predisponendo la rettifica della documentazione di gara.

CHIARIMENTO N. 28

In riferimento al lotto 12 si richiede 3 formati del prodotto, nell’'offerta economica dobbiamo riportare unico
prezzo oppure un prezzo per articolo, se mettiamo un prezzo per ogni articolo come facciamo a calcolare
importo complessivo del lotto

Risposta

Lofferta economica dovra tenere conto di almeno 3 taglie che potranno essere acquistate dalle Aziende
Sanitarie umbre durante l'esecuzione del contratto, fermo restando la base d’asta unitaria, le offerte
dovranno essere pari o inferiore rispetto al valore triennale del lotto di riferimento indicato nella
documentazione di gara.

La scelta delle misure, per il principio di autoresponsabilita del concorrente, & rimessa alla discrezionalita
dell’operatore economico fermo restando che come richiesto nella documentazione di gara “Devono essere
disponibili almeno 3 (tre) misure”.



