REGIONE DEL VENETO

T AZIENDA
S TERO

PROCEDURA APERTA TELEMATICA PER LA FORNITURA IN ACCORDO QUADRO DI MEZZI DI
OSTEOSINTESI PER | FABBISOGNI DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE DEL VENETO

CHIARIMENTI DAL N. 1 AL N.36

QUESITON. 1

Si rende opportuno evidenziare la possibile condizidi esclusivita del lotto 4.

Nel caso particolare, il riferimento 3 dello stekstto, cosi specificato, ovvero citando placchiasiaon
estensione diafisaria, qualora venga interpretataeqlacca estensibile e non in versione lungstelssa
risulterebbe rappresentativa di una sola azienggifigzandola all'interno del lotto stesso, senaeagtire il
principio di libera concorrenza.

Pertanto, la scrivente, suggerisce la modificaiemlimento 3 del lotto 4, specificando meglio gtaviene
richiesto dalla commissione (placca in versiong&)n

Si rammenta inoltre che, qualora la tipologia fogpgella di placca estensibile cioé con meccanisano p
allungarla, si raffigurerebbe un piu congruo appalla privativa secondo il principio dell’'escluajvse non
addirittura quello di infungibilita, in quanto salma ditta &€ proprietaria di tale tecnologia cleeposido
nostra conoscenza, € posta sotto privativa indlstre solo quella placca, cosi strutturata, peemet dato
approccio clinico.

Rimaniamo in attesa di un Vostro sollecito riscontr

RISPOSTAN. 1
Si confemano gli atti di gara

QUESITO N. 2

La sottoscritta societa Zimmer Biomet S.r.l., cedesin Segrate, Via San Bovio n.3, intende pargeeiplla
procedura in oggetto, ma, nel’esaminare gli atgata, ha rilevato la presenza di incongruenzeegolarita
che determinano l'illegittimita della procedura resiina, in particolare con riferimento ai lotti ne.1.1.

Il disciplinare di gara stabilisce, infatti, chat(a2) “non saranno accettate offerte condizionaée pfferte
parziali; inoltre, non saranno accettate offerigiple o alternative” e che “La Ditta dovra offrire pena di
esclusione, tutti i prodotti (sub lotti) previsti'iaterno dei singoli lotti di gara a cui parteef il che
comporta che i concorrenti dovranno presentareoffiesta complessiva, che preveda la fornitura totil

materiale e i dispositivi medici compresi in ciasdotto.

| lotti nn.1 e 11 costituiscono due rilevanti maxiotti, composti ciascuno da innumerevoli subilott
(chiamati “riferimenti”) ciascuno dei quali ha adggetto un presidio estremamente specifico, chasshdue
dagli altri a volte per ragioni di mero design exmer reali differenze di funzionalita.



L'aver unificato in un unico maxi lotto un cosi evante numero di presidi ha l'effetto di ridurre
considerevolmente la concorrenza, perché nessymasm di piccole o medie dimensioni sara mai inlgra
di presentare una offerta che ricomprenda tuttkverse tipologie di placche e viti che compongdrotto

e, come abbiamo visto, anche la mancata offertandisolo dei sub lotti determina I'esclusione dghea.
Cio si pone in evidente contrasto con l'art. 511,cD.Igs. n. 50/2016 ed il principio di concorreita delle
gare pubbliche, che ha il suo elemento cardinepriatipio di massima partecipazione delle imprase i
possesso dei requisiti richiesti;

violazione tanto piu grave nel caso di specie,uinscopo della gara non e la selezione di un smiaitbre,
ma la stipula di un accordo quadro con piu imprese.

Ma vi e di piu, analizzando le specifiche tecnicheiascun sub lotto non é difficile rendersi cootee sul
mercato esiste una sola ditta (Johnson & Johnsatidsle gia De PuySynthes) che disponga di un catalo
di prodotti in cui rientrano tutti i presidi pretisdai due lotti succitati, tanto da lasciar suppoche il
Capitolato tecnico sia stato redatto proprio isuiisi a detto catalogo.

In questo modo pero non solo e inibita la partetgee alla gara delle piccole e medie imprese, ncha di
qualunque societa che non sia I'unica, gia mentégrehe ha nel proprio catalogo tutti e propriaegidi
con le caratteristiche richieste nel capitolatmiee.

Gli atti di gara percio violano anche il divietodlii all'articolo 68, comma 6, del D.lgs. 50/20%&condo il
guale “le specifiche tecniche non possono menzewaa fabbricazione o provenienza determinata o un
procedimento particolare né far riferimento a urrahi, a un brevetto o a un tipo, a un'origine ona
produzione specifica che avrebbero come effetttabrire o eliminare talune imprese o taluni pradot
nonché dei principi di libera concorrenza, econdwiced efficacia, cosi come interpretati, anche
recentemente dalla giurisprudenza amministratikig,ritiene illegittimi i cosi detti “bandi fotocagi, quelli
cioe che prevedono requisiti tali da individuarpriri I'aggiudicatario dell'appalto, in quanto ititeresse
pubblico alla tutela della concorrenza deve esgerseguito in stretta adesione con il principio coitario

di proporzionalita, che richiede non soltanto lanatrazione dell'idoneita del requisito richiesto a
raggiungere lo scopo perseguito, ma anche la diamshe della sua adeguatezza, nel duplice senko de
corrispondenza alla situazione presa in considemazeé della non eccedenza rispetto ad essa, in ol
stessa risulti corrispondente a quanto € stretteemeecessario per raggiungere lo scopo ” (T AR d.azi
Roma - sentenza 14 gennaio 2014 e TAR Liguria, IBezentenza 27 agosto 2015 n. 727).

Tutto cio premesso si invita codesta Amministragiarriesaminare gli atti della procedura e rimuevetizi
segnalati, il che richiederebbe la suddivisioneloktii 1 e 11 in piu lotti funzionali o la modificdei sublotti,
cosi da rendere meno rigide la caratteristichei¢berrichieste, con particolare riferimento a gseb lotti
che hanno ad oggetto prodotti che sono esclusivndisolo produttore (ad esempio sub lotti 1.916 tel
lotto 1 e sub lotti 11.2. 11.4. 11.9, 11.16, 11d2llotto 11).

Cio rendera possibile la presentazione di offeotecorrenziali e, quindi, un indubbio vantaggio emito
per 'amministrazione, tanto piu che é la stessaiplina di gara che essendo, come abbiamo giadato,
mirata alla conclusione di un Accordo Quadro, pr&fa che sia preferibile che la gara abbia piurdi u
concorrente.

Sin d'ora si avverte che, in mancanza, verra propdsorso giurisdizionale, avverso gli atti tutella
procedura, chiedendone altresi la sospensionaicatelare dell’efficacia.

RISPOSTAN. 2
Si vedano le modifiche disposte con Decreto n.€46(2/2018



QUESITON. 3.1

CRITERI DI AGGIUDICAZIONE:
1) Il disciplinare ha ad oggetto la fornitura diteréale in ACCORDO QUADRO a favore di piu operatori
economici.

L’articolo “7- criteri di aggiudicazione” dello st8o segnala pero che l'aggiudicazione sara effattaa
favore dell'offerta economicamente piu vantaggiesehe, in riferimento ai lotti 1-41, avverra pengglo

lotto completo a favore della ditta che avra ottenupunteggio complessivo maggiore.

Si chiede di confermare che l'art.7 riporta erroneate quanto esposto e che viene confermato che

I'aggiudicazione avverra a favore di piu operatdrital fine si chiede altresi di indicare le motialdi
aggiudicazione in accordo quadro e come verra sisddia fornitura tra gli n possibili aggiudicatgér
ciascun lotto

RISPOSTA QUESITO 3.1
Si vedano le modifiche disposte con Decreto n.€4602/2018
QUESITO N. 3.2

DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA:

Come da prescrizioni indicate dall’art. 93, commadél D.Lgs. 50/2016, la scrivente intende avvaldes
requisito seguente per la riduzione della polizzieb@%: ‘L'importo della garanzia, e del suo eventuale
rinnovo, é ridotto del 50 per cento nei confrorgild microimprese, piccole e medie imprese”.

a) A tal riguardo si chiede conferma che il requigiossa essere dimostrato attraverso una dicloasai
sensi del DPR 445/2000 a firma del Legale Rapptasémin cui vengano dichiarati il fatturato d'inaga, il
n° di dipendenti e i dati INAIL e INPS per il repeento dei dati dichiarati.

b) Tale requisito deve essere altresi evidenzigtareo I. del’ALLEGATO 2- dichiarazione sostitua?
RISPOSTA QUESITO 3.2

Si conferma quanto richiesto

QUESITO N. 3.3

Si chiede di confermare che la polizza e I'impegdrbfideiussore possano essere presentati coma copi
scansionata del documento originale firmato in m@nolografa dall’istituto garante e dal legale
rappresentante della societa offerente. Quest'alfirmera anche digitalmente il documento e alleghe
dichiarazione di conformita del documento ai sele$iDPR445/2000.

RISPOSTA QUESITO 3.3

Si conferma quanto richiesto

QUESITON. 3.4

Si chiede di confermare che il disciplinare nahiede, per I'ammissione alla procedura, dei retjuis
minimi in termini di capacita “economico-finanziatie “tecnico-professionale”.

RISPOSTA QUESITO 3.4

Si conferma quanto richiesto



QUESITON. 3.5

Si chiede di confermare che possa essere presemtatoico PASSOE raggruppante tutti i lotti pevaly si
partecipa.

RISPOSTA QUESITO 3.5

Si conferma quanto richiesto.

QUESITO N. 3.6

Si chiede di confermare che in caso di presentazsocompilazione di ciascun singolo allegato iattiael
disciplinare di gara NON risulta obbligatoria l&gentazione del documento di gara unico europe®®G
RISPOSTA AL QUESITO N. 3.6

Si conferma che la presentazione del DGUE é faogita

QUESITO N. 3.7

La documentazione tecnica viene richiesta in lingaldana. Si chiede pero di confermare che i fieati
CE/QUALITA'’ e gli studi scientifici/follow up poss® essere presentati in lingua originale in quénatibasi
di documenti particolari e, dato il loro contenuton modificabili/traducibili.

RISPOSTA AL QUESITO N. 3.7

| Certificati e gli studi scientifici possono essgresentati anche in lingua originale

QUESITO N. 3.8

La maggior parte dei lotti prevede un quantitaglevato di sublotti e quindi di varieta di prodeotthiesti.
Al fine di rendere possibile una piu ampia conaazialita vorremo proporre la divisibilita dei lottin
particolare i lotti in questione sono I'1 e I'lliascuno di questi lotti prevede 29 sublotti. Ristdbbe gia
utile 'eventuale suddivisione di tali lotti in duetti comprendenti 'uno “placche anatomiche” altfo
“placche rette”.

RISPOSTA AL QUESITO N. 3.8

Si vedano le modifiche disposte con Decreto n.€4602/2018

QUESITO N. 3.9

Si chiede conferma che le misure indicate prevedara tollerabilita.

RISPOSTA AL QUESITO N. 3.9

Si confermano gli atti di gara



QUESITO N. 3.10

OFFERTA ECONOMICA:
Si chiede di confermare che la versione excelaldato 4 non debba essere firmato digitalmente.
RISPOSTA AL QUESITO N. 3.10

Si conferma quanto richiesto; & necessario, invidogare digitalmente una versione pdf dell’offerta
economica

QUESITON. 3.11

Dal momento che all'interno di ciascun lotto elsttb verranno presentati sconti differenti si claeli
confermare come dovra essere definito lo scontergémda applicare sul listino prezzi per eventaiddi
prodotti non specificatamente indicati nel lottopdssibile dichiarare uno sconto generico indipatele
dagli sconti praticati nei singoli lotti?

RISPOSTA AL QUESITO N. 3.11

Si conferma quanto previsto dal disciplinare diagdiaggiudicatario ha I'obbligo, per tutta la dtaeadel
contratto, di fornire alle aziende Sanitarie chdageiano richiesta prodotti della stessa tipolag@naloghi
a quelli offerti, presenti nel listino dellaziendaa non indicati nel capitolato tecnico, applicandta
percentuale di sconto a listino, uguale a quetiicata nell’offerta per ogni riferimento.

QUESITO N. 3.12

CAMPIONATURA:

Nel caso in cui lo stesso prodotto venga offertgiiin lotti/sublotti si chiede conferma che posssees
presentato quale campionatura solo n°l pezzo. #ksso verra altresi allegata specifica dichiar&zio
indicante nel dettaglio il riferimento di tuttiingoli lotti/sublotti al quale si riferisce.

RISPOSTA AL QUESITO N. 3.11

Si conferma quanto richiesto

QUESITO N. 3.12

Si chiede di confermare che la campionatura pubeessere non sterile, seppur contenuta nelle zionfe
di vendita.

RISPOSTA AL QUESITO N. 3.12

Si conferma quanto richiesto dal disciplinare all'é “L’etichettatura o la stampigliatura sull’involucrdi
confezionamento deve essere quella dei prodotémiita e, percio, conforme a tutti i necessagnihenti
obbligatori di leggé.

QUESITON. 4

1. LOTTO 1 RIF. 3 — Non esiste congruenza tra prdmse d'asta rif 1 e rif 2 con il rif 3. E’ presenina
differenza di prezzo troppo elevata tra placchelisim

2. LOTTO 1 RIF. 17 — Non esiste congruenza di rdez vite da corticale e vite a stabilita.

a. Inoltre chiediamo giustificazione per la diffleza di prezzo tra viti da corticale di diversi detn (18,00€
per vite da corticale autofilettante diametro 3,5RH 17 e 21,00€ per vite da corticale autofileitan
diametro 2,7mm RIF 22).



3. Non e presente differenza di prezzo tra sisteracciaio amagnetico e titanio.

Chiediamo quindi chiarimenti in merito alla sceadigproporre sistemi in acciaio e titanio con stdssse
d’asta, tenendo conto non solo delle differenzgediormance e di caratteristiche tecniche, ma adehe
maggiori costi di lavorazione del titanio.

RISPOSTA AL QUESITO N. 4
Si confermano gli atti di gara

QUESITON. 5

Per quanto riguarda I'Allegato 4 al disciplinaracdello offerta economica, dovendo offrire un dspweo
composto da piu taglie ma dello stesso prezzonimjtsi richiede se inserire un solo codice gemefiolo le
iniziali della composizione del codice) oppure hirgetante righe ognuna per ciascun codice offéttla
seconda ipotesi, si dovra inserire il prezzo uittaolo sulla prima riga o su tutte ?

RISPOSTAN. 5
Puo essere inserito un solo codice del prodottojrmdicazione di * nella parte del codice relatale varie
misure.

QUESITO N. 6

In merito alla richiesta: "il concorrente dovraredii allegare il listino prezzi in vigore" a pag. della
sezione "BUSTA 3 - OFFERTA ECONOMICA" - Step 3 {1ld¢PROCEDURA APERTA TELEMATICA
PER LA FORNITURA IN ACCORDO QUADRO DI MEZZI DI OSTESINTESI IN FABBISOGNO
ALLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE VENETOQ", Vi chediamo se il Listino Prezzi richiesto
deve indicare solamente il valore per ogni sindotim/sublotto offerto o se deve contenere inveitie te
voci e relativi prezzi di tutti i mezzi di osteotdsi presenti nel nostro listino generale.

RISPOSTA N. 6
Il listino prezzi dovra essere completo e contengttei relativi dati.

QUESITON. 7

Con la presente chiediamo maggiori informazioniait metodo di aggiudicazione dell’Accordo Quadro.
Codesta Stazione Appaltante a pag. 3 del Discigipeecisa che "Il numero degli aggiudicatari disciun
Lotto con cui verra stipulato I'accordo quadro gaaé al numero di offerte valide come risultanddial
graduatoria finale di gara".

Tuttavia a pag. 18 dello stesso Disciplinare (alCriteri di aggiudicazione") si specifica che
“l'aggiudicazione avverra, per singolo lotto conpje favore della ditta che avra ottenuto il pggte
complessivo maggiore (dato dalla somma tra il pygiteassegnato alla qualita e il punteggio assegaat
prezzo)" facendo cosi intendere che vi sara unagdiudicatario.

Cortesemente chiediamo di chiarire se l'aggiudsazidella presente procedura sara stabilita inréagioun
solo operatore economico o di pil operatori ecoobmi

Chiediamo di chiarire se vi & un punteggio mininaoraggiungere al fine di ottenere I'ammissionelatlico
dei soggetti idonei all'Accordo Quadro.

Inoltre chiediamo cortesemente di indicare, laddsigeprevisto, il criterio che utilizzera Codestazone
Appaltante, a seguito della redazione della gramtizatinale, per procedere agli acquisti previsty
operatori economici idonei.

Ringraziandovi per i chiarimenti che potrete fochiporgiamo cordiali saluti.

RISPOSTAN. 7
Si vedano le modifiche disposte con Decreto n.€4602/2018



QUESITON. 8.1

8.1In particolare, con riferimento alla procedurgata, si chiede di voler confermare che tratdasiccordo
guadro multifornitore, ai sensi dell’art. 54, com#dett. a), del D.Lgs. n. 50/2016, come si evince
chiaramente dalla Sez. Il punto 11.1.1 del Bandgada, nonche dall’art. 1 del Disciplinare di Gardagli
artt. 1 e 3 del Capitolato d’oneri, piuttosto chgara a fornitore unico, come invece sembrerelaibergi
desumere dagli artt. 7 e 9 del Disciplinare, dovegge che “L'aggiudicazione avverra, per sindotto
completo, a favore della ditta che avra ottenupmuiiteggio complessivo maggiore (dato dalla somend t
punteggio assegnato alla qualita e il punteggiegrssto al prezzo)” nonché che “la Commissione di
aggiudicazione procedera ... a formulare la propdistggiudicazione in favore della migliore offerta”

RISPOSTA AL QUESITO N. 8.1
Si vedano le modifiche disposte con Decreto n.€46(2/2018

QUESITO N. 8.2

Con riferimento invece a quanto previsto dall’Abég 5 — Capitolato Tecnico, in cui a pag. 2, 2°ov@pso,
si legge cheTutto il materiale per la traumatologia generalevtld essere fornito, a richiesta della singola
Azienda Sanitaria utilizzatrice, in confezione silag sterile, monouso con etichetta staccabile. déai in

cui I’Azienda Sanitaria richieda la fornitura delateriale in confezione singola sterile, all'appdtiee sara
riconosciuta sul prezzo del singolo prodotto ord;mana maggiorazione pari al 2% del prezzo di
aggiudicaziong si chiede di voler chiarire se, ai fini dellalwtazione qualitativa, sia sufficiente fornire con
la documentazione tecnica la specifica indicazidreetutto il materiale possa essere fornito, oslgiesto,
anche in versione sterile.

RISPOSTA AL QUESITO N. 8.2

Si invita a considerare i criteri di valutazionddave viene previsto uno specifico punteggio redatil
confezionamento.

QUESITO N. 8.3

Con riferimento invece all’'offerta economica, siiezte di voler chiarire se sia sufficiente dichiaran
offerta che tutto il materiale offerto non steniao essere fornito anche in versione sterile, agpto la
maggiorazione del 2% sul prezzo offerto del malen@n sterile, come previsto da capitolato, edtiase
I'eventuale maggiorazione debba comunque rientralla base d’asta indicata per il rispettivo rifegnto.

RISPOSTA AL QUESITO N. 8.3

In offerta economica non e richiesta una indicazimspecifica da parte delle ditte in merito alla
maggiorazione per l'ipotesi di fornitura di confeze singola sterile, che € un obbligo per tutbniarrenti
previsto dal capitolato di gara.

La maggiorazione del 2% per I'eventuale fornitue grodotti in confezione singola sterile non é da

considerarsi ricompresa nella base d'asta indata singoli riferimenti.

QUESITO N. 8.4

Si chiede inoltre di voler confermare che, a frodierichieste afferenti piu tipologie di dispositisia
possibile offrire all'interno dello stesso riferime/lotto, oltre a lunghezze e larghezze differestiche piu
tipologie/forme dello stesso prodotto, ovviamentdtitrispondenti alle richieste del Capitolato ed
ovviamente tutti alle stesse quotazioni e se,lisdao, sia possibile presentare i campioni per tigologia

di prodotto offerto all’interno dello stesso rifeento.

RISPOSTA AL QUESITO N. 8.4

Si conferma quanto richiesto e si invita a prendste delle modifiche disposte con Decreto n. 64 de

6/02/2018

QUESITO N. 8.5

Con riguardo a quanto disposto dal disciplinargatia in merito alla documentazione tecnica, ches dev
essere fornita tutta in italiano o accompagnatdraduzione, si chiede se e possibile produrre riguia
originale le pubblicazioni scientifiche, le Brockartecnico-chirurgiche ed eventuali certificazioni.



RISPOSTA AL QUESITO N. 8.5
| Certificati e gli studi scientifici possono essgresentati anche in lingua originale

QUESITO N. 8.6

Con riferimento allo sconto sul Listino applicato gara, alla luce anche di quanto previsto a paglel
Disciplinare dove si legge ché'aggiudicatario ha I'obbligo, per tutta la duratdel contratto, di fornire
alle aziende Sanitarie che ne facciano richiestadptti della stessa tipologia o analoghi a quelffeati,
presenti nel listino dell’azienda ma non indicadill wapitolato tecnico, applicando una percentualsabnto
a listino, uguale a quella indicata nell'offerta pegni riferimento; all'offerta economica dovra ese
allegato il listino prezzi”, si chiede di voler precisare quale percentuale atint® verra presa in
considerazione nel caso in cui, al fine di offiineari prodotti offerti in uno stesso riferimentd an unico
prezzo, siano state applicate percentuali di scontrse all'interno di uno stesso riferimento.

RISPOSTA AL QUESITO N. 8.6
Come previsto dall’art. 2 del disciplinare di gavarra presa a riferimento la percentuale di scoffierta
per il prodotto considerato “della stessa tipolagenalogo”.

QUESITO N. 8.7

In merito invece ai vari Moduli da restituire debiitente compilati, compreso quindi il Modulo di Ofée
Economica, si chiede cortesemente di volerli pulpdi in formato editabile.

RISPOSTA AL QUESITO N. 8.7

Si rinvia agli atti pubblicati che gia comprendahmodello offerta economica in formato editabile.

QUESITON. 9

Nell’ Allegato 5 al disciplinare di gara alla prinpagina viene citato: “dovra essere fornito a gsta della
singola Azienda Sanitaria utilizzatrice in confemosingola, sterile, monouso con etichetta stal&abi
successivamente viene citato: “Nei casi in cui i8%wla Sanitaria richieda la fornitura del materisde
confezione singola sterile, all’appaltatore sacdnosciuta sul prezzo del singolo prodotto ordinata
maggiorazione pari al 2% del prezzo di aggiudiaaeio
Domanda: il prodotto DEVE essere fornito obbligetmente in confezione singola sterile 0 no ? Seash
influenzato il punteggio tecnico ?

RISPOSTA AL QUESITO N. 9

Come previsto dagli atti di gara le ditte dovrarmfabligatoriamente fornire, su richiesta della siago
Azienda Sanitaria utilizzatrice, il prodotto in ¢emione singola, sterile, monouso con etichettecstaile: Si
invita a considerare i criteri di valutazione laddoviene previsto uno specifico punteggio relatalo
confezionamento.

QUESITO N. 10
In riferimento alla procedura aperta citata in dggecon la presente siamo a chiedere le seguenti
precisazioni:

Nella Dichiarazione sostitutiva — Allegato 2, le#tel viene richiesto di dichiarare il possesso aell
certificazione del sistema di qualita delle seridI CEI ISO 9000- UNI CEIl EN 450000- UNI CEI EN
ISO/IEC 17000, al fine della riduzione del cinquamtercento dell'importo della cauzione provvisoria,;
La nostra Societa non € in possesso della cettifina di Qualitd sopra citata che e posseduta dak#ra
Casa Madre e produttrice dei prodotti che vorremmo offrire.

A tal proposito desideriamo sapere se é possibitedichiarare quanto richiesto in questo punto.

RISPOSTA AL QUESITO N.10
Si conferma quanto previsto dagli atti di gara.

QUESITON. 11



ALLEGATO 10:

LOTTO N. 21:

Il sistema richiesto prevede 2 tipologie di placdbecui caratteristiche sembrano molto simili. &hamo
dunque se il sistema debba essere composto ddashebe differenti (in tal caso chiediamo volerdegare
le differenze tra una placca e l'altra) oppurei s&tia di un refuso. Precisiamo che la nostreeAda
dispone di una tipologia di placca che potrebberessfferta in entrambe i riferimenti, previo Vas#sito
favorevole. Chiediamo inoltre se le misure indigage le viti siano vincolanti oppure se la vocecaf
prevede un margine di tolleranza in +/-.

RISPOSTA AL QUESITO N. 11

Si confermano gli atti di gara

QUESITO N. 12
LOTTO N. 39:
Chiediamo se il fissatore richiesto debba esseromsD o pluriuso.

RISPOSTA AL QUESITO N. 12
Il fissatore di cui al lotto n. 39 é poliuso.

QUESITO N. 13

In riferimento alla Procedura in oggetto siamo éhiedere un chiarimento sulla composizione dei. lott
Facciamo presente che diversi lotti sono complessiddivisi in diversi sub lotti. Questo precludidre la
nostra partecipazione se fosse, pena esclusior@igatorio formulare offerta per tutti i sub lotthe
compongono il lotto di gara.
Alla luce di quanto sopra indicato, la scriventeista chiede la possibilita di presentare offeda gingolo
sub-lotto oppure di scorporare [ sub-lotti in lotti indipendenti.
Questa richiesta viene fatta nel rispetto del fpiocdi una maggiore concorrenzialita e nell'intese della
VS spettabile azienda.
In attesa di un Vostra conferma in merito, ringaaad per la collaborazione e con I'occasione invidmo
nostri migliori saluti.

RISPOSTA AL QUESITO N. 12
Si confermano gli atti di gara e si rinvia a quadigposto con Decreto n. 64 del 6/02/2018.

QUESITO N. 13

-LOTTO 39

Nel SUBLOTTO 2 del LOTTO 40 e richiesto un fissatdli polso esclusivamente monouso. Anche il
LOTTO 39 richiede un fissatore di polso, per quéstio si richiede quindi un fissatore pluriuso?
RISPOSTA AL QUESITO N. 13

Il fissatore di cui al lotto n. 39 é poliuso.

QUESITO N. 14

-LOTTO 41

Che funzione devono svolgere i “Giunti” descrittl SUBLOTTO 5 e che differenza c’é con i “Giunti di
varie tipologie” presenti invece nel SUBLOTTO 9?

Cosa si intende per “Bussole” richieste nel SUBLQTID? Quale funzione deve svolgere questo
componente?

RISPOSTA AL QUESITO N. 14

Si rinvia a quanto disposto con Decreto n. 64 d&2/2018

QUESITO N. 15
-LOTTO 41



Cosa si intende per “Blocchetti di fissaggio” riesi nel SUBLOTTO 11. Si intendono elementi per il
fissaggio di viti bicorticali o altro?

RISPOSTA N. 15
Si intendono elementi per il fissaggio di viti bitioali

QUESITO N. 16
Le basi d'asta unitarie indicate in corrispondeteddotto 35 - sub 1 e del lotto 36 - sub 1 faniferimento
ad una composizione tipo?

RISPOSTA AL QUESITO N. 16
Si conferma quanto previsto dal capitolato tecni@ termini rettificati con il Decreto n. 64 deDg/2018

QUESITO N. 17

Si chiede se il partecipare solo ad alcuni subdottuindi non a un lotto completo sia motivo dilesione.
Nel documento di offerta quindi il totale del loara la somma dei totali dei sublotti ai qualilitta
partecipa?

RISPOSTAN. 17
E’ obbligatorio proporre offerta per tutti i sultiot

QUESITO N. 18

In particolare, con riferimento all’Allegato 6, dgante la griglia dei criteri di Valutazione p&ttribuzione
del punteggio qualita, e nello specifico in megtariterio relativo alla Presenza del Codice UDI per la
tracciabilita del Dispositivo”, per il quale é prevista I'attribuzione di 4 piyrsi vuol far presente che,
poiché il nuovo Regolamento Dispositivi Medici (UE)17/745 (MDR), si applica a decorrere dal 26
maggio 2020, I'attribuzione di 4 punti qualita alsgesso del suddetto requisito sembra quanto mai
penalizzante per tutte le ditte che, pur conforhai @ormativa europea, non hanno ancora provvedhaio,
rispetto dei termini posti dal Regolamento steasiotare i propri dispositivi del sistema di tradsiita

UDI.

Si chiede pertanto di voler stralaciare tale doteélessenziale” dalla griglia di valutazione e diler
riattribuire il punteggio tra gli altri parametpger garantire a tutti i concorrenti la piu ampiat@eipazione
ed evitare, fin dall'origine, una penalizzazionetaesul punteggio qualitatitivo finale.

RISPOSTA AL QUESITO N. 18
Si confermano gli atti di gara.

QUESITO N. 19

E' possibile presentare come campionatura mate3@2RDUTO pur garantendo il confezionamento
originale?

RISPOSTA AL QUESITO N. 19

E’ consentito presentare campionatura di matesiceluto.

QUESITO N. 20

1.In merito alla consegna della campionatura, gadtbstesso componente venisse presentato ifpice
possibile I'invio di un solo campione indicandoagnuno di essi i lotti ai quali si riferisce?

2.La campionatura prevista dall’art. 6 del Disaiplie di Gara, in caso di NON aggiudicazione deiilzotui
si intende partecipare, verra restituita?

RISPOSTA AL QUESITO N. 20

1E’ ammesso I'invio di un solo campione nel casounlo stesso prodotto venga offerto in piu Igttiyché
venga indicato a quali lotti il campione fa rifegnto.

2Ultimata la procedura di gara la campionaturavema restituita.

QUESITON. 21



Lotto n. 40

La descrizione del Capitolato Tecnico identificalgola azienda, escludendo tutte le altre azieatlpader
presentare offerta.

| criteri di aggiudicazione dovrebbero essere madlifin modo da non penalizzare gli operatori
economici che non siano in grado di fornirli.

Per quanto concerne le conseguenze giuridiche da#atione in esame, evidenziano che i riferimadti
un’unica ditta presente sul mercato rendono iltegd la procedura di gara in oggetto sotto il doofiella

violazione di legge, tale per cui si presta ad ressepugnata presso il TAR competente.

Si evidenzia infatti a proposito che, in base &igeedisposizioni che disciplinano le pubblicheegar

“Le specifiche tecniche consento pari accesso agyratori economici alla procedura di aggiudicagie

non devono comportare direttamente o indirettamestigcoli ingiustificati all’apertura degli appabtibblici

alla concorrenza.

Si richiede pertanto, di suddividere i vari rifeeémnti, in lotti separati , come per i lotti, dal 8539, nei quali
vengono richiesti specifici fissatori, per dargtessibilita al maggior numero di Aziende, di paipiace.

RISPOSTA AL QUESITO N. 21
Si vedano le modifiche disposte con Decreto n.€46(2/2018

QUESITO N. 22

DISCIPLINARE DI GARA

Art. 1 Oggetto della fornitura

Al terzo capoverso viene riportato quanto segue:

“Ai sensi dell’art. 54, comma 4, lett. a), del Dd.gv. 50/2016, I'aggiudicazione della presente guaca é
stabilita in favore di piu operatori economici coguali verra stipulato da parte delle Aziende &aie
interessate alla fornitura un contratto in Acco@leadro. Il numero degli aggiudicatari di ciascurithaon
cui verra stipulato I'accordo quadro sara pari @nero di offerte valide come risultante dalla getdtia
finale di gara.

Art.7 - Criteri di Aggiudicazione

L'aggiudicazione dei lotti da 1 a 41 sara effetiyar singolo lotto a favore dell'offerta economieate piu
vantaggiosa, ai sensi dell’art. 95 del D.Lgs. 5@8.Genuto conto congiuntamente del prezzo e dagletti
gualitativi connessi alla fornitura valutabile iade ai seguenti elementi:

Qualita max punti 70

Prezzo max punti 30

L’aggiudicazione avverra, per singolo lotto complea favore della ditta che avra ottenuto il pugieg
complessivo maggiore.

Si prega pertanto di chiarire se: per ogni sindtim ci saranno piu aggiudicatari ,oppure un solo
aggiudicatario.

RISPOSTA N. 22
Si vedano le modifiche disposte con Decreto n.€46(2/2018

QUESITO N. 23

OFFERTA ECONOMICA:

Si chiede come debba essere definita la percerduat®nto unica offerta sul “riferimento/sublott@if.
punto j di pagina 12 del Disciplinare di gara),qaestuale che verra poi anche applicata a listim@apguisto
di prodotti analoghi:

RISPOSTA AL QUESITO N. 23



Nel caso in cui, al fine di offrire vari prodotti uno stesso sublotto ad un unico prezzo, siate applicate
percentuali di sconto diverse all'interno di uness riferimento, le percentuali di sconto dovraagsere
indicate in maniera specifica.

Come previsto dall’art. 2 del disciplinare di gavarra presa a riferimento la percentuale di scoffierta
per il prodotto considerato “della stessa tipolagi@nalogo”.

QUESITO N. 24
Si chiede di confermare che nell’'allegato 4 possssere aggiunte, per ciascun “riferimento/sublptamte
righe quanti sono i prodotti rientranti nella catdg considerata (varie lunghezze, misure, ecc...)

Data la dimensione del file finale relativo all'effa economica si chiede se la stessa possa s&a@fEata
in formato A3.

RISPOSTA AL QUESITO N. 24
Si conferma quanto richiesto

QUESITO N. 25

LOTTO N. 4 - SISTEMA DI PLACCHE E VITI IN LEGA DI TTANIO PER POLSO

Rif. 5 viti e/o chiodini per placche con possilildi diversi diametri, testa filettata per la sliédangolare.
La richiesta di viti e/o chiodini con “testa filath”, favorisce solo alcune aziende, escludendta dal
partecipazione le aziende in possesso di brevatiovativo come la Scrivente Societa , con un Siatehe
non ha necessita di filetto, eliminando moltissoroblemi nella rimozione delle viti stesse.

| criteri di aggiudicazione, dovrebbero essere fficati in modo da non penalizzare gli Operatori
economici che non siano in gradi di fornirli.

Si evidenzia infatti a proposito che, in base aigeedisposizione che disciplinano le pubblichesgélce
specifiche tecniche consentono gari accesso degiatori economici alla procedura di aggiudicaziem®n
devono comportare direttamente o indirettamentacositingiustificati all'apertura degli appalti phlici alla
concorrenza’.

Si richiede pertanto che vengano eliminate dallscdeone del Rif. 5, le caratteristiche che eschalla
possibilita di partecipazione alla gara, rimuovefadicitura “testa filettata”

Se tale richiesta non verra accolta, la Scriveote®a, si riserva di tutelate i propri diritti pée legali.
Restiamo in attesa di un cenno di risposta e rzignao anticipatamente.

RISPOSTA AL QUESITO N. 25
Si vedano le modifiche disposte con Decreto n.€46(2/2018

QUESITO N. 26

LOTTO N. 39 - FISSATORE ESTERNO PER POLSO ARTICOL®AT

Esiste una incongruenza nel quantitativo indicaicSub. 2 delle viti (777), in quanto per ogni éisge sono
necessarie minimo 4 viti, pertanto si richiede ddificare il fabbisogno.

RISPOSTA AL QUESITO N. 26
Si confermano gli atti di gara

QUESITO N. 27

LOTTO N. 35 ELOTTO N. 36

Esiste una incongruenza sulla base d’asta detdissa

Lotto n. 35 Sub. 1 Fissatore Esterno poliuso : lokesta € 900,00

Lotto 36 Sub. 1 Fissatore esterno poliuso ped@tbase d'asta € 1.509,00

Risulta impossibile che un fissatore pediatricoialim costo superiore ad un fissatore per adudij per le
dimensioni ed altre caratteristiche, deve assoleitdenavere un costo superiore a quello pediatrico.

Si chiede pertanto di invertire le basi d’astaldti suddetti.

RISPOSTA AL QUESITO N. 27



Si vedano le modifiche disposte con Decreto n.€4602/2018

QUESITO N. 28

LOTTO N. 4 - SISTEMA DI PLACCHE E VITI IN LEGA DI TTANIO PER POLSO

Rif. 3 placche volari con estensione diafisaria

Esiste una incongruenza sulle basi d’asta dellechks in quanto non e possibile che la base disita
placche volari, sia inferiore alla base d’astaalplacche standard.

Si prega di controllare e modificare tale basetd'asn un prezzo accessibile.

Restiamo in attesa di un cenno di risposta e rzignao anticipatamente.

RISPOSTA AL QUESITO N. 28
Si confermano gli atti di gara

QUESITO N. 29

LOTTO N. 4 - SISTEMA DI PLACCHE E VITI IN LEGA DI TTANIO PER POLSO

Rif. 5 viti e/o chiodini per placche con possilildi diversi diametri, testa filettata per la sliédangolare.
La richiesta di viti e/o chiodini con “testa filath”, favorisce solo alcune aziende, escludendta dal
partecipazione le aziende in possesso di brevatiovativo come la Scrivente Societa , con un Siatehe
non ha necessita di filetto, eliminando moltissoroblemi nella rimozione delle viti stesse.

| criteri di aggiudicazione, dovrebbero essere fiicati in modo da non penalizzare gli Operatori
economici che non siano in gradi di fornirli.

Si evidenzia infatti a proposito che, in base aigeedisposizione che disciplinano le pubblichesgélce
specifiche tecniche consentono gari accesso degiatori economici alla procedura di aggiudicaziem®n
devono comportare direttamente o indirettamentacositingiustificati all'apertura degli appalti phlici alla
concorrenza’.

Si richiede pertanto che vengano eliminate dallscidzione del Rif. 5, le caratteristiche che eschalla
possibilita di partecipazione alla gara, rimuovefadicitura “testa filettata”

Se tale richiesta non verra accolta, la Scriveoe®a, si riserva di tutelate i propri diritti pae legali.
Restiamo in attesa di un cenno di risposta e rizignao anticipatamente.

Distinti saluti.

RISPOSTA AL QUESITO N. 29
Si vedano le modifiche disposte con Decreto n.é46(2/201

QUESITO N. 30

LOTTO N. 40 - FISSATORE ESTERNO MONOUSO IN MATERIAL COMPOSITO ALMENO
PARZIALMENTE RADIOTRASPARENTE DOTATO DI MORSETTI OENTABILI. DEVE ESSERE
POSSIBILE DINAMIZZARE LIMPIANTO. IL SISTEMA DEVE GONSENTIRE IMPIANTI
MONOLATERALI, IBRIDI E APPLICAZIONI ARTICOLARI.

La descrizione del Capitolato Tecnico identificaasola azienda, escludendo tutte le altre azieatpater
presentare offerta.

| criteri di aggiudicazione dovrebbero essere modifin modo da non penalizzare gli operatori
economici che non siano in grado di fornirli.

Per quanto concerne le conseguenze giuridiche da#atione in esame, evidenziano che i riferimadti
un’unica ditta presente sul mercato rendono iltegd la procedura di gara in oggetto sotto il doofiella
violazione di legge, tale per cui si presta ad ressepugnata presso il TAR competente.

Si evidenzia infatti a proposito che, in base &igeedisposizioni che disciplinano le pubblicheegar

“Le specifiche tecniche consento gari accesso aggratori economici alla procedura di aggiudicagie
non devono comportare direttamente o indirettamestigcoli ingiustificati all’apertura degli appabtibblici
alla concorrenza”.

Si richiede pertanto, di suddividere i vari rifeanti, in lotti separati , come per i lotti, dal 8539, nei quali
vengono richiesti specifici fissatori, per dareplassibilita al maggior numero di Aziende, di paipace.
(chiarimento ripetuto)



RISPOSTA AL QUESITO N. 30
Si vedano le modifiche disposte con Decreto n.€46(2/201

QUESITO N. 31

Con riferimento alla PROCEDURA APERTA TELEMATICA IFELA FORNITURA IN ACCORDO
QUADRO DI MEZZI OSTEOSINTESI IN FABBISOGNO ALLE AHNDE SANITARIE DELLA
REGIONE DEL VENETO abbiamo verificato che i predai voi indicati come base d’asta sono nettamente
pit bassi rispetto ai correnti valori di mercatottada far presupporre che essi siano incompleti.

Per un impianto tipo infatti viene indicato il peezbase d’'asta che sembra ricondurre ad una satadedlo
stesso e non a tutti gli elementi che lo dovrebloeraporre.

Di conseguenza i prezzi risultano disallineati ancbn riferimento a precedenti gia intervenuti n
amministrazioni sanitarie facenti parte della Ragi¥eneto chiedendo miglioria/allineamento
dell'Osservatorio Prezzi Regione Veneto (vedi altég

Chiediamo pertanto urgenti chiarimenti in meritéada prossima scadenza della presentazione offerta
confidiamo quindi in un vs. chiarimento con evidewtella modalita con cui & stato determinato izpoea
base d’asta.

Tale ns. richiesta si attiene in particolare getti nn 35-36-37-38-39-40 per i quali ribadiamse® stato
indicato un prezzo a base d’asta cosi basso dgfasumere che sia stato considerato un solo coemte
dell'impianto che & invece composto da piu elemeiméi non troverebbero compenso.

| corrispettivi dei sopracitati lotti sono, a nasavviso, manifestamente sottostimati e inferiokiadori
correnti di mercato e quindi inidonei a garantaedmunerativita della fornitura. Nello specificiste il
rischio che tali valori, imponendo agli operatazoromici un sacrificio economico tale da non peternetla
copertura integrale dei costi, finiscano per rilezi negativamente sulla qualita della fornitdiadsando il
procedimento concorrenziale e violando il princigidouon andamento e di economicita dell'azione
amministrativa.

| prezzi a base d’asta indicati per i lotti 35-36-33-39-40 potrebbero impedire la formulazione rdofferta
seria ed attendibile nella gara in corso di svodgito, precludendo di fatto un'ampia partecipazadlze
competizione in oggetto.

Chiediamo pertanto una rivalutazione degli imppaosti a base d'asta.

RISPOSTA AL QUESITO N. 31
Si vedano le modifiche disposte con Decreto n.€46(2/201

QUESITO N. 32

Nel formulare un’offerta per il lotto 39, si pudfiafe un solo articolo (kit) in cui sono presengidatore di
polso e viti?

In tal caso il sublotto 2 non dovrebbe essere presonsiderazione.

RISPOSTA AL QUESITO N. 32
Non é consentito: per ciascun sublotto & obbligajaresentare offerta.

QUESITO N.33

Documentazione amministrativa:

- La presentazione del DUGE é facoltativa?

- Si chiede conferma che non sono richieste diahiani di fatturati e referenze ai fini della vamtone di
carattere tecnico/economico.

Documentazione tecnica:

- | file in formato PDF searchable sono da presergalo per la scheda tecnica?

Offerta Economica:

- | prezzi delle placche richieste in ogni subdatevono essere uguali per tutte le lunghezze giepier
guella tipologia di placca?

- Non & prevista la valutazione di un impianto tigm una determinata misura di placca? Questo @elich



norma le placche hanno prezzi diversi a seconda ldeighezze ..

- Qualora si dispone di prodotti sterili e non #iteslevono essere indicati entrambi in fase dedt allo
stesso prezzo?

E il 2% previsto in caso vengano richiesti gli i sterili, sara indicato direttamente nell’oralidi
acquisto?

- Confermate che non e prevista I'indicazione dekpo in lettere?

RISPOSTA AL QUESITO N. 33
Si conferma quanto richiesto

QUESITO N. 34

All'interno di un lotto € possibile indicare, perdtesso riferimento (sublotto), percentuali dirgoaliverse?
Es. Lotto 2

Riferimento 3: Nel riferimento 3 vengono propositeedse tipologie di placche, che hanno diversi prdi
listino.

E' possibile per ogni tipologia di placca indicar® sconto percentuale diverso, al fine di proptutte le
placche allo stesso prezzo unitario?

RISPOSTA AL QUESITO N. 34
Per ciascun sublotto deve essere indicato un sekz@ unitario: qualora vengano proposti vari pttbdo

potrebbero essere applicate percentuali di sconéose.

QUESITO N. 35
E' possibile presentare la garanzia provvisoriaagmmi lotti di partecipazione mediante polizagefussoria
assicurativa e per altri mediante fideiussione bea®

RISPOSTA AL QUESITO N. 35
In caso di partecipazione alla gara per piu ladgono essere presentate tante garanzie fiderigpaanti

sono i lotti per cui si concorre oppure un'uniceagdia. Nel primo caso le garanzie potrebbero esagthe
rilasciate da enti diversi e/o di tipologia dive(aasicurativa/bancaria).

QUESITO N. 36

Qualora un prodotto sia offerto in piu lotti, comfeate che sia possibile presentare un solo campientutti
i lotti interessati? e possibile presentare l'mtesmpionatura in un unico contenitore con indmaeidei
singoli lotti e sub lotti senza suddividere i caopiin ulteriori contenitori distinti per lotto?

RISPOSTA AL QUESITO N. 36
Si conferma quanto richiesto



