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CHIARIMENTI DAL N.1 al N.10

CHIARIMENTO N. 1

Nel Capitolato Tecnico di gara per i Lotti 13 e 15 viene specificato la richiesta di “almeno 3 misure disponibili“.
Cortesemente si richiede a quale misura fa riferimento la Base d’asta Unitaria indicata.

RISPOSTA
Si specifica che la base d’asta ¢ stata calcolata facendo una media dei prezzi delle misure richieste risultanti
da analisi di mercato svolte dalla Stazione Appaltante.

CHIARIMENTO N. 2

Per quanto riguarda lo svolgimento delle operazioni di gara, € prevista la partecipazione alle sedute pubbliche
di gara dell’operatore economico in videoconferenza tramite un collegamento ad un indirizzo link che sara
comunicato? oppure si svolgeranno in piattaforma Net4Market senza la partecipazione diretta delle Ditte.

RISPOSTA

Come specificato al par. 20 del Disciplinare di gara: “Tutte le operazioni di gara sono svolte interamente in
modalita telematica ai sensi del dell’art. 58 del D. Lgs. n. 50/2016, mediante la piattaforma Net4Market che
ne assicura, in assenza di pubblico, la tracciabilita di tutte le fasi e I'inviolabilita delle buste elettroniche
contenenti le offerte e I'incorruttibilita di ciascun documento presentato (Consiglio di Stato, Sezione V, 21
novembre 2017, n. 5388) tenuto conto delle regole di distanziamento sociale previste per contenere
I'emergenza pandemica COVID-19. Non si terranno, pertanto, sedute pubbliche di gara. (...) L’attivita di
apertura e verifica delle offerte verra pertanto espletata d’ufficio. La prima seduta di apertura della busta
amministrativa avra luogo il giorno indicato nel Timing di gara. La seduta pubblica, se necessario, sara
aggiornata ad altra ora o a giorni successivi, nella data e negli orari che saranno comunicati ai concorrenti a
mezzo PEC tramite la piattaforma Net4dmarket, all’indirizzo ivi indicato in fase di abilitazione. “

CHIARIMENTO N. 3

Si richiede cortesemente di perfezionare nel portale ANAC i CIG dei lotti N. 13 E N. 15 per poter procedere
al pagamento.

RISPOSTA

Si comunica che questa Stazione Appaltante ha provveduto a perfezionare tutti i CIG relativi ai lotti inseriti
nella presente gara.
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CHIARIMENTO N. 4

A . Si chiede di confermare quanto prescritto all’art. 7 del Capitolato Tecnico “Tutte le tipologie di
dispositivi richiesti (ad eccezione dei sizers che possono essere offerti anche sterilizzabili) devono
essere monouso, sterili e privi di lattice” e pertanto la dicitura “La Ditta aggiudicataria dovra fornire
gratuitamente, compreso nel prezzo di acquisto delle protesi, i misuratori di prova sterilizzabili sulla
gamma di misure richieste per tutte le Unita Operative utilizzatrici delle Aziende Sanitarie. La ditta
dovra impegnarsi a sostituire gratuitamente tali misuratori nel momento in cui siano state
completate il numero di sterilizzazione consentite”, sia da intendersi in contraddizione e che sia
ammessa la fornitura di sizer monouso.

B. Si chiede, inoltre, di meglio specificare cosa si intenda al "LOTTO 1 Espansori tissutali" valvola di
iniezione a distanza reperibile. Si possono avere maggiori informazioni in merito a questa
caratteristica richiesta.

RISPOSTA

A. Siconferma la possibilita di fornire anche sizers monouso.
B. Lavalvola a distanza deve essere facilmente individuabile dal clinico nella fase di gonfiaggio.

CHIARIMENTO N. 5
Quesito 1

Si chiede di confermare che la letteratura scientifica possa essere presentata in lingua inglese, in quanto
lingua originale della trattazione.

Risposta

Si conferma che la letteratura scientifica puo essere presentata in lingua inglese, fermo restando che la
letteratura di cui sopra e prevista esclusivamente per i lottin. 12, n. 13, n. 14, n. 15, n. 16 e n. 17. Si chiede di
utilizzare la scheda predisposta denominata “Schema per Letteratura Scientifica”

Quesito 2

Caricamento a Sistema del Dettaglio di Offerta economica: nel timing di gara non e previsto il suo
caricamento, pertanto si chiede di confermare che I'upload del “Dettaglio di Offerta economica” avverra
contestualmente all’upload dello “SchemaOfferta_.xls".

Risposta

Si conferma.
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Quesito 3

Si chiede di confermare che, nel caso di partecipazione a piu lotti, tutti i file “Dettaglio di Offerta economica”
di ciascun lotto dovranno essere caricati in un’unica cartella zip (firmata e marcata temporalmente), che verra
caricata a sistema il giorno indicato nel timing di gara.

Risposta

Si conferma.

Quesito 4

Si chiede di creare nell’'upload della documentazione tecnica, una cartella di documentazione tecnica per
ciascun lotto di gara (che consenta "'upload della cartella zip della dimensione massima di 100mb) al fine di
consentire, per ciascun lotto, il caricamento di documentazione completa e, soprattutto, separata da quella
degli altri lotti. Vi chiediamo infatti di considerare che 100mb complessivi per la documentazione tecnica di
tutti i lotti risultano insufficienti, vista la richiesta di presentare copiosa documentazione tecnica,
comprensiva in particolare, della Letteratura scientifica.

Risposta

Si conferma la dimensione massima della cartella zip di 100 mb, fermo restando che la letteratura scientifica
e prevista esclusivamente per ilottin. 12, n. 13, n. 14, n. 15, n. 16 e n. 17.

Quesito 5

Campionatura: nel Disciplinare e indicato che “il plico non dovra superare le dimensioni di 41,5 cm di
lunghezza, 33,5 cm di larghezza e 21 cm di profondita”. Nel caso di partecipazione a piu lotti di protesi
mammarie si chiede di confermare che possa essere presentato un pacco contenente tutti i campioni avente
dimensioni maggiori, perché quelle indicate sono sufficienti soltanto per la presentazione di n. 2 campioni.

Risposta

Ove non sia possibile rispettare tali misure, sara accettato anche un plico di dimensioni maggiori, che riporti
comungue all’esterno le indicazioni previste al par. 17 del Disciplinare di gara e al par. 6 del Capitolato
tecnico.

Quesito 6

Allegato “Dettaglio offerta economica”: si chiede di chiarire cosa debba essere indicato nella colonna “tipo
di confezionamento”.

Risposta

Per “tipo di confezionamento” si intende, ad esempio, confezione singola oppure confezione contenente n.
.. pezzi....
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Quesito 7

Caratteristiche minime Lotti 7 e 10: Viene richiesto che il prodotto abbia “gel di silicone a differente
coesivita”: tale caratteristica se prevista a pena di esclusione, dalle informazioni in nostro possesso, e
posseduta da solo 1 operatore economico sul mercato, pertanto, se confermata, & da considerarsi illegittima
in quanto limitativa della concorrenza. Si chiede quindi di modificare il capitolato tecnico eliminando la
suddetta previsione.

Risposta

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;

Quesito 8

Criteri di valutazione Lotti 7 e 10: Un criterio di valutazione del lotto ¢ il “Sistema di posizionamento con punti
di repere”. Considerando che le protesi rotonde non hanno necessita di un sistema di orientamento della
protesi (punti di repere), trattandosi di refuso, chiediamo di ridistribuire il relativo punteggio.

Risposta

| punti di repere nelle protesi di forma rotonda serviranno solamente per garantire la possibilita di individuare
facilmente la porzione superficiale da quella profonda e non per la rotazione sull’asse trasversale.

Quesito 9

Lotto 11: Le caratteristiche tecniche minime richieste per i prodotti oggetto del presente lotto, sembrano
ricondurre al prodotto di un unico operatore economico sul mercato, pertanto, se confermata, ¢ da
considerarsi illegittima in quanto limitativa della concorrenza. Si chiede quindi di modificare il capitolato
tecnico.

Risposta

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

Quesito 10

Il criterio di valutazione presente in tutti i lotti “valutazione della gamma e delle misure” prevede
I"attribuzione di un punteggio discrezionale. Poiché si tratta di un calcolo matematico si chiede di procedere
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ad una valutazione Quantitativa, tramite I'applicazione di una formula matematica (come del resto previsto
a pag. 37 del Disciplinare), al fine di rendere la valutazione il piu oggettivo possibile.

Risposta

Si conferma quanto previsto al paragrafo 19.1 “criteri di valutazione dell’offerta tecnica”.

CHIARIMENTO N. 6

In merito ai lotti 16-17 e alle loro rispettive base d’asta, si richiede se le stesse siano state attribuite per refuso
in corrispondenza opposta ai lotti cui sono state associate nel portale, e non vadano quindi intese LOTTO 16
BASE D’ASTA €2.100,00 PZ e LOTTO 17 €1.100.00 PZ; Quanto sopra in virtu dei prezzi medi nazionali dei
dispositivi sintetici permanenti presagomati per la ricostruzione oncologica della mammella con
posizionamento retromuscolare e dei prezzi medi nazionali dei dispositivi sintetici permanenti presagomati
per la ricostruzione oncologica della mammella con posizionamento prepettorale”

Risposta

Si conferma quanto indicato nella documentazione di gara.

CHIARIMENTO N. 7

Quesito 1

In riferimento al Lotto 2 “Espansori tissutali per ricostruzione mammaria con valvola integrata e rilevatore
magnetico incluso” - si chiede se & possibile offrire espansori mammari con valvola integrata sia con che
senza dotazione di linguette/alette di sutura per I’eventuale fissaggio degli stessi, alla luce del fatto che:

1) la descrizione del lotto non precisa se gli espansori debbano essere con o senza alette di sutura sia
all'interno dei requisiti minimi che tra i sotto-criteri di valutazione;

2) non esiste un lotto specifico in cui si chiede espansore con alette.
Risposta

Si conferma la possibilita di offrire espansori mammari con valvola integrata sia con linguette/alette di
fissaggio, sia senza.

Quesito 2

Nell’Allegato Disciplinare di Gara, in riferimento ai Lotti N. 6, 7, 8, 10 e 11 - Protesi mammarie definitive in
gel di silicone - rispetto al punteggio attribuito al criterio di valutazione Gamma di profili e misure,
segnaliamo alla Vostra cortese attenzione |'estrema genericita del criterio di valutazione del requisito che,
cosi come espresso, non tiene conto della qualita intrinseca del prodotto, bensi riconduce la valutazione alla
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mera conta numerica delle forme/dimensioni di protesi analoghe, differenti ad esempio nella esturizzazione
(e quindi sovrapponibili per forme e dimensioni) e incidenti in maniera doppia sulla conta numerica (Gamma
misure/volumi necessari: tutte le misure presenti a catalogo). Poiché a tale requisito viene assegnato un
punteggio complessivo considerevole (Punteggio max 10 punti su 70), sarebbe opportuno che la valutazione
venisse effettuata non solo sulla mera conta numerica complessiva, bensi sull’effettiva copertura di
combinazione di volumi/misure richieste, per soddisfare le effettive e reali necessita dell’attivita chirurgica,
in base alla varieta dell’anatomia delle pazienti. Si chiede pertanto di voler esplicitare il criterio valutativo
tenendo conto di quanto sopra e di voler cortesemente confermare che dalla conta di misure/volumi saranno
escluse protesi di identiche forme, misure e volumi, che presentano altre caratteristiche, quali ad esempio
diversa testurizzazione, considerato che tali caratteristiche sono gia oggetto di valutazione specifica in altri
punti.

Risposta

Si conferma quanto specificato nella documentazione di gara.

Quesito 3

Si chiede cortesemente di voler chiarire se per i Lotti N. 6 e 7, I'offerta dello stesso prodotto, ma con diversa
testurizzazione, sia considerata un’offerta alternativa dal punto di vista tecnico e quindi escludibile, ai sensi
di quanto previsto dal codice degli appalti, che vieta alternative di tipo tecnico ed economico nel rispetto del
principio dell’unicita dell’offerta.

Risposta

Si confermano gli atti di gara, come precisato nella documentazione di gara non € ammessa la presentazione
di offerte parziali, plurime, condizionate, alternative nonché irregolari.

Quesito 4

Nell’Allegato Disciplinare di Gara all’interno del paragrafo N. 16. CONTENUTO DELLA BUSTA TELEMATICA B -
OFFERTA TECNICA tra la documentazione tecnica in elenco si cita: Letteratura scientifica (studi clinici relativi
al prodotto offerto, con particolare riferimento all'impact factor, alla numerosita della casistica, alla
lunghezza del follow-up): a tal fine si chiede di presentare la documentazione relativa e di compilare altresi
I'allegato “Schema per Letteratura scientifica” (rif. pag. 33). In relazione a ci0 si chiede a Codesta Spettabile
Amministrazione di voler cortesemente tener conto dei rilievi sotto riepilogati:

A. In tutti Lotti dal 12 al 17 — Matrici — e stato previsto un criterio di valutazione specifico relativo alla
Letteratura scientifica (verranno valutati gli studi clinici relativi al prodotto offerto, con particolare
riferimento all'impact factor, alla numerosita della casistica, alla lunghezza del follow-up) con
punteggio max 10 punti su 70, mentre tale parametro non & presente in tutti gli altri lotti di protesi
ed espansori. In riferimento al criterio Letteratura scientifica si chiede di riconsiderane I'introduzione
all'interno delle griglie di valutazione nei lotti ove non esplicitato.

B. Nei Lotti ove previsto I'elemento qualitativo Letteratura scientifica a questo e assegnato un
punteggio discrezionale (D) quale modalita di valutazione. Si richiede cortesemente di voler
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trasformare tale criterio motivazionale da discrezionale a quantitativo, in quanto lo stesso si presta
ad una chiara misurabilita.

C. Si chiede cortesemente di confermare che le referenze scientifiche con presentazione di
pubblicazioni sui risultati, studi e sul follow-up clinico dovranno essere obbligatoriamente
relativamente a tutti lotti di gara. Inoltre, e inoltre di prevedere espressamente che sia considerata
la sola letteratura inerente allo specifico brand offerto per la propria categoria di prodotto.

Risposte

A. siconferma quanto indicato nella documentazione di gara;

B. si conferma quanto indicato nella documentazione di gara;

C. siconferma quanto richiesto nella di gara. La letteratura di cui sopra & prevista esclusivamente per i
lottin. 12, n. 13, n. 14, n. 15, n. 16 e n. 17. Si chiede di utilizzare la scheda predisposta denominata
“Schema per Letteratura Scientifica”

Quesito 5

Con riferimento al documento Capitolato Tecnico all’interno delle descrizioni generali dei Lotti N. 6, 7, 8, 10
e 11 - Protesi mammarie definitive in gel di silicone, viene richiesto quanto segue: “ La ditta dovra fornire
gratuitamente, compreso nel prezzo di acquisto delle protesi, i misuratori di prova risterilizzabili sulla gamma
di misure richieste per tutte le Unita Operative utilizzatrici delle Aziende Sanitarie. La ditta dovra impegnarsi
a sostituire gratuitamente tali misuratori nel momento in cui siano state completate il numero di
sterilizzazione consentite”. In relazione a cido si chiede a Codesta Spettabile Amministrazione di voler
cortesemente tener conto dei rilievi sotto riepilogati:

A. Specificare quale sara la modalita di fornitura delle protesi di prova (sizer) all’interno della gara, ad

esempio in cessione gratuita con rapporto di congruita 1:5 rispetto al numero di protesi definitive
ordinate.

Si chiede di confermare che anche per i sizer sara necessaria I'indicazione esplicita del relativo codice
all'interno del catalogo prodotti, nonché i riferimenti in termini di misure/volume degli stessi.

Si chiede di chiarire la descrizione di tali misuratori di prova risterilizzabili, in quanto elemento
fondamentale della procedura di impianto, se saranno valutati in abbinamento alla protesi del lotto,
corrispondenti a tutte le misure (1:1), in termini qualitativi e quantitativi corrispondenti alla gamma
delle protesi di cui alla voce del medesimo lotto, tenendo presente sia la varieta di misure sia le
relative caratteristiche tecniche, la possibilita di fornirli gia sterili e pronti all’uso, ecc.

Per assicurare alla S.A. la migliore proposta di fornitura dei sizer di prova sterili, si chiede conferma
che le protesi di prova debbano corrispondere alle rispettive protesi e che pertanto i sizer debbano
essere esplicitamente elencati nel dettaglio di offerta economica e tecnica (elenco del codice della
protesi e del sizer esattamente corrispondente).

Risposta

A.
B.

dovranno essere forniti 2 sizer ogni misura;
si conferma;
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C. i sizers, che siano monouso o forniti gia sterili e comunque risterilizzabili, o forniti non sterili e
comungque risterilizzabili, non saranno oggetto di valutazione, purché siano disponibili in coppia per
ogni misura per le esigenze delle ricostruzioni bilaterali;

D. Siconferma.

Quesito 6

In riferimento all’Allegato Capitolato Tecnico all’ Art. 9 - Modalita di consegna, verifiche e conto deposito —
non essendo esplicitata una bozza del contratto estimatorio all’interno del procedimento in oggetto, in caso
di aggiudica si chiede conferma che I’Azienda Sanitaria che intenda usufruire della modalita di fornitura in
conto deposito si impegnera a sottoscrivere regolare contratto a tutela di entrambe le parti.

Risposta

Come riportato nella documentazione di gara le funzioni di CRAS, in qualita di Stazione Appaltante e di
Soggetto Aggregatore, terminano con l'individuazione dell'aggiudicatario mentre la fase di esecuzione dei
contratti ed il loro monitoraggio, restano di competenza delle Aziende Sanitarie della Regione Umbria.

Quesito 7

In riferimento all’Allegato Capitolato Tecnico all’ Art. 6 - Campionatura — “Si specifica che il plico non dovra
superare le dimensioni di 41,5 cm di lunghezza, 33,5 cm di larghezza e 21 cm di profondita”.

In relazione a quanto sopra si chiede conferma che:

A. le dimensioni siano riferite esclusivamente al plico contenente il singolo campione per lotto;
B. l'insieme dei plichi contenenti il campione per singolo lotto possano essere spediti in un unico collo
a codesta S.A. di dimensioni maggiori ed adeguate a contenere I'intera campionatura di gara.

Risposta

Ove non sia possibile rispettare tali misure, sara accettato anche un plico di dimensioni maggiori, che riporti
comungque all’esterno le indicazioni previste al par. 17 del Disciplinare di gara e al par. 6 del Capitolato
tecnico.

Quesito 8

L'allegato Capitolato Tecnico con riferimento al Lotto 3 “ Espansori tissutali in silicone, monouso, sterili con
valvola remota, varie forme e volumi” presenta una base d’asta fissata a 350 Euro che — alla luce di quelle
che sono le attuali condizioni di mercato — appare eccessivamente contenuta, come dimostra il fatto che tale
base d’asta non ¢ allineata ai prezzi a base d’asta delle principali Gare Regionali e/o di AA.OO. attualmente
aggiudicate e/o in corso di aggiudicazione per tali prodotti, mediamente fissata a circa 450 Euro. Premesso
qguanto sopra, si chiede cortesemente di voler verificare la correttezza e la congruita degli importi a base
d’asta del lotti 3, valutando — all’esito di tale verificare — di volere allineare lo stessi alle reali condizioni
economiche riscontrare sul mercato.
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Risposta

Si conferma quanto indicato nella documentazione di gara.

Quesito 9

L’allegato Disciplinare di gara con riferimento al Lotto 3 “ Espansori tissutali in silicone, monouso, sterili con
valvola remota, varie forme e volumi” comprende tra gli elementi di valutazione il seguente criterio di
valutazione: “ A5 - Tempi di consegna dall’ordinativo” al & assegnato un punteggio discrezionale (D) quale
modalita di valutazione. Si richiede cortesemente di voler trasformare tale criterio motivazionale da
discrezionale a quantitativo, in quanto lo stesso si presta ad una chiara misurabilita.

Risposta

Si conferma quanto indicato nella documentazione di gara.

CHIARIMENTO N. 8
Quesito
Si chiede conferma se possibile presentare campioni non sterili.

Risposta

Si conferma

CHIARIMENTO N. 9

Quesito

| documenti di cui all'elenco puntato della lettera b) del punto 16 pag. 32 e 33 del Disciplinare di Gara vanno
inseriti nel file "Relazione tecnico-descrittiva" o sono da ritenersi come file separati e vanno inseriti
singolarmente nella cartella .zip?

Risposta

Sono da ritenersi come file separati e vanno inseriti singolarmente nella cartella .zip
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CHIARIMENTO N. 10

La presente per richiedere chiarimenti nella compilazione dei documenti amministrativi di cui alla gara di cui
all'oggetto.

Partecipando con Avvalimento sia a carattere tecnico che economico vorremmo avere conferma da parte
della S.V. cosa indicare nella “ISTANZA DI PARTECIPAZIONE” dato che non viene menzionata I'azienda con
Avvalimento: Dobbiamo considerare valida I'opzione “IMPRESA SINGOLA”? Se diversamente si prega di
specificare.

Risposta

Si conferma.



