REGIONE DEL VENETO

AZIENDA
IERD

PROCEDURA APERTA TELEMATICA PER LA FORNITURA, MEDIANTE ACCORDO
QUADRO, DI PROTESI VALVOLARI CARDIACHE IN FABBISOGNO ALLE AZIENDE
SANITARIE DELLA REGIONE DEL VENETO E DELLA REGIONE UMBRIA.
SECONDA PROCEDURA PER LOTTI DESERTI.

CHIARIMENTI

QUESITON. 1

Con riferimento alla presentazione della campionatura, avendo partecipato e presentato
campionatura di gara nella 1° PROCEDURA risultata e valutata tecnicamente regolare, si
chiede di essere esentati dalla presentazione di nuova ulteriore campionatura e che Ia
stessa possa essere utilizzata come tale nell'attuale 2° PROCEDURA.

Risposta al quesito n. 1

Tenuto conto dell’elevato valore economico della campionatura richiesta (pur in versione
non sterile) il concorrente che intende partecipare alla seconda procedura proponendo il
prodotto offerto nella prima, non é tenuto a produrre nuovamente la campionatura essendo
la stessa gia a disposizione della Stazione appaltante.

A tal fine, sard necessario che il concorrente alleghi tra la documentazione di gara
(preferibilmente nella busta amministrativa) una dichiarazione sottoscritta con la quale
attesta ed identifica in modo preciso il campione da valutare tra quelli gia presentati nella
PRIMA procedura.

Si tenga presente in ogni caso che come previsto dal Disciplinare (Art. 7 Campionatura) “La
campionatura si intende a titolo gratuito e, qualora la Commissione Giudicatrice ne
ravvisasse la necessita, le Ditte concorrenti dovranno essere disponibili a fornire ulteriore
campionatura (sempre a titolo gratuito ed a proprie spese e rischio) su indicazione della
Commissione stessa”.

QUESITON. 2
Buongiorno, e possibile avere la dichiarazione sostitutiva "Allegato C2" in formato editabile?

Risposta al quesito n. 2

Si é provveduto a pubblicare la dichiarazione sostitutiva "Allegato C2" in formato editabile
sul sito di Azienda Zero e sulla piattaforma Sintel, tra i documenti di gara.



QUESITON. 3

Con riferimento alla gara in oggetto con la presente siamo a richiedere i seguenti
chiarimenti :

BUSTA 3 — OFFERTA ECONOMICA

1) Nel disciplinare di gara alla fine del paragrafo riguardante I'offerta economica specificate
che non saranno accettate : OFFERTE CONDIZIONATE, NE’ OFFERTE PARZIALI e inoltre non
saranno accettate OFFERTE PLURIME O ALTERNATIVE

SIAMO A RICHIEDERE COSA SI INTENDE PER OFFERTE PLURIME O ALTERNETIVE

Risposta al quesito n. 3

Si intende richiamare il principio di unicita dell’offerta, come previsto dal Codice degli appalti
(“Ciascun concorrente non pud presentare pitl di un'offerta”, Art. 32 c. 4 Decreto legislativo
18 aprile 2016, n. 50).

QUESITON. 4
Buongiorno, con la presente per richiedere il seguente chiarimento:
nel Disciplinate di gara pag.11 punto 6 e riportato:

6. L'impegno ad effettuare liscrizione alla Piattaforma CSAMED o ad aggiornare le
informazioni e i documenti gia acquisiti per l'iscrizione (a titolo esemplificativo e non
esaustivo in caso di modifiche degli organi societari, cambio sede legale, modifiche dei dati
per la tracciabilita dei flussi finanziari, ecc...) entro 4 giorni lavorativi dal ricevimento tramite
I’area “Comunicazioni procedura” di Sintel del verbale di esito di gara, qualora I'offerente
risultasse aggiudicatario, al fine di consentire 'avvio dei controlli ex art. 80 D.Lgs. 50/2016,
nei termini di cui all’art. 6 del presente Disciplinare.

Domanda: dal momento in cui la gara & sulla piattaforma Sintel, perché citate CSAMED (ora
NETAMARKERT)?

Risposta al quesito n. 4

E richiesta I'iscrizione alla Piattaforma CSAMED al fine di consentire I'avvio dei controlli ex
art. 80 D.Lgs. 50/2016, come indicato all’art. 6 del Disciplinare citato nel quesito, essendo
stata affidata alla predetta impresa I'esecuzione degli specifici controlli post aggiudicazione.

QUESITON. 5

Buongiorno, facendo riferimento alla procedura di cui in oggetto, con la presente per
richiedere i seguenti chiarimenti:

1) E possibile aggiungere righe al modello offerta economica Allegato C.4 per meglio
specificare la composizione dei componenti / accessori che costituiscono i prodotti offerti
per uno specifico lotto ?

2) E’ possibile offrire a titolo di sconto merce , gli accessori necessari al corretto utilizzo dei
prodotti offerti nel singolo lotto ?

3) Si richiede la possibilita di inserire un’offerta esplicativa allo scopo di meglio dettagliare i
componenti / accessori che costituiscono i prodotti offerti per uno specifico lotto



4) Per quanto riguarda l'importo a base d'asta, si & notata un’incongruenza tra quanto
riportato nel Disciplinare di gara a pag. 15 : “ il concorrente dovra indicare solo il prezzo
complessivo offerto in ribasso sulla base di gara — a pena di esclusione. Solamente tale
prezzo verra considerato ai fini del calcolo del punteggio economico.”

E quanto invece e stato indicato successivamente : “ Il prezzo offerto relativo a ciascun
prodotto (IVA esclusa), non dovra essere superiore allimporto unitario a base d’asta per
singolo prodotto indicato nel modello di offerta economica Allegato C.4 al presente
disciplinare, pena 'esclusione dalla gara.

Il prezzo complessivo annuale offerto (IVA esclusa), non dovra essere superiore all'importo
annuale a base d’asta indicato nel modello di offerta economica Allegato C.4 al presente
disciplinare, pena I'esclusione dalla gara. “

Si chiede pertanto una precisazione ovvero, qual & la dicitura corretta?

Risposta al quesito n. 5

1) Si é possibile aggiungere righe al modello offerta economica Allegato C.4, per meglio
specificare I'offerta;

2) Sié possibile offrire a titolo gratuito gli accessori necessari al corretto utilizzo dei prodotti
offerti nel singolo lotto. Ai fini della corretta indicazione dei flussi dei dispositivi medici, é
opportuno dare eventuale evidenza separata del “valore” di tali accessori;

3) L’applicativo Sintel consente al concorrente di inserire ulteriore documentazione (file) che
ritenga utile a precisare meglio I'offerta;

4) L’incongruenza é solo apparente: quanto richiesto a pag. 15 del Disciplinare di gara é
riferito all'importo complessivo dell’offerta che il concorrente dovrd indicare a sistema
(nella piattaforma Sintel); l'ulteriore successiva richiesta é relativa al dettaglio
dell’offerta economica, che dovra essere formulata sulla base del modello Allegato C.4
predisposto dalla Stazione appaltante, che costituisce un necessario corollario dell’unico
importo finale di ciascun lotto.

QUESITON. 6

Si chiede conferma se nel DGUE & obbligatorio la compilazione del punto IV CRITERI DI
SELEZIONE il PUNTO B-Capacita economico finanziaria PUNTO C-Capacita Tecnica
professionale.

Risposta al quesito n. 6

Nella procedura in argomento non é richiesta Capacita economico finanziaria, né Capacita
Tecnica professionale e quindi i relativi campi del DGUE non vanno compilati.

QUESITON. 7

Buongiorno, in merito alla procedura in oggetto i CIG risultano non attivati per il pagamento
all'ANAC. Vi chiedo la cortesia di attivarli se possibile in giornata cosi da essere attivi nelle
prossime 24 ore.

Risposta al quesito n. 7

Si e provveduto a perfezionare i CIG.



QUESITON. 8

Con riferimento all'oggetto si chiede cortesemente di confermare se € possibile fruire della
riduzione del 50% dell'importo della garanzia provvisoria qualora in possesso di
Certificazione ISO 13485:2016.

Risposta al quesito n. 8

Il concorrente potra produrre la certificazione di cui é in possesso.

(Si veda ANAC — Parere di precontenzioso n. 43 del 25/02/2010: “ ... Le caratteristiche della
certificazione UNI EN ISO 13485 conferiscono dunque all’operatore economico un quid pluris
rispetto ai requisiti della piti generale certificazione UNI EN ISO 9001:2000, in quanto
attinenti ai requisiti specifici che la norma 1SO impone agli operatori economici che
esercitano sul mercato dei dispositivi medici ...”)

Padova, 20 febbraio 2019

Il Direttore
UOC CRAV

Dott.ssa Sandra Zuzzi
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