P AZIENDA
LERDO

PROCEDURA APERTA TELEMATICA PER LA FORNITURA SUDDIVISA IN LOTTI,
MEDIANTE ACCORDO QUADRO, DI LENTI INTRAOCULARI PER LE AZIENDE SANITARIE
DELLA REGIONE DEL VENETO E DELLA APSS TRENTO

Risposte alle richieste di chiarimenti

Quesito n. 1
In riferimento alla gara in oggetto, ed in particolare allALLEGATO C - Disciplinare, Art. 8 - Criteri di

aggiudicazione, a pag. 29 ¢ indicata la formula per l'assegnazione del punteggio:
V(a)i=[(BA ? Pi)/(BA ? Pmin)]a

a) Si chiede di specificare il valore di "a"

b) Sempre a pag. 29 si precisa che 1'aggiudicazione avverra mediante 1'applicazione della formula :
C(a) = Sn [Wi * V(a)i] dove n= numero totale dei requisiti.
Si chiede di specificare a quali requisiti si fa riferimento

Risposta
a. La formula per I’attribuzione del prezzo ¢
V(a)i= [(BA — Pi)/(BA — Pmin)]a
BA = importo posto a base d’asta
Pi = prezzo offerto dal concorrente —iesimo
Pmin = minor prezzo offerto in gara
V(a)i = coefficiente della prestazione dell’offerta (a), variabile tra zero e uno
A ¢ da intendersi come “alfa”, I’esponente pari a 0,1.
Come indicato nel disciplinare, Il punteggio finale per la componente prezzo si ottiene moltiplicando
il valore V(a)i relativo ad ogni concorrente per il punteggio massimo di 30 punti.

b. Come indicato nel disciplinare, l'aggiudicazione avverra in ottemperanza al metodo aggregativo
compensatore, per singolo lotto completo, a favore della ditta che avra ottenuto il punteggio
complessivo maggiore dato dalla somma tra il punteggio assegnato alla qualita e il punteggio
assegnato al prezzo mediante applicazione della seguente formula:

C(a) =2n [Wi * V(a)i]
Per “requisiti”, si intendano il prezzo e la qualita

Quesito n. 2
Buongiorno, facendo riferimento alla gara in oggetto, con la presente siamo a chiedere i seguenti chiarimenti:
a. nella compilazione del DGUE chiedete il fatturato degli ultimi tre anni, indicando importo anno e data.
Il prodotto che andremo ad offrire in gara ¢ di nuova commercializzazione, di conseguenza non
avremo nessun dato da fornire in merito, ¢ possibile quindi fornire n. 2 referenze bancarie al posto del
fatturato triennale?
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b. PassoE non ¢ richiesto?
c. I campioni non sono richiesti?
d. Viene citato accettazione del Patto di Integrita, manca l'allegato da firmare digitalmente?
e. La garanzia va richiesta su quale importo: - triennale oppure - (triennale +6mesi)?
Risposta
a. L’indicazione del fatturato ¢ previsto nello schema del DGUE, ma la lex specialis di gara non lo

richiede
Il PassOe non ¢ richiesto

c. L’esibizione di campioni € normata dall’art. 7 del Disciplinare, che recita
“Su indicazione della Commissione giudicatrice, la Ditta concorrente dovra far pervenire uno o piu
contenitori contenenti la campionatura richiesta nella quantita indicata, nei modi, nei luoghi e nei
tempi che saranno indicati con successiva comunicazione.”
Pertanto, i campioni non vanno consegnati di questa fase di gara, bensi saranno oggetto di specifica
richiesta in tempi successivi

d. Non ¢ richiesta copia del Patto firmata digitalmente

e. La garanzia si riferisce all’importo triennale di gara

Quesito n. 3

Buongiorno, nel lotto 10 vengono richieste lenti toriche non ¢ stato specificato il materiale, si chiede di
indicarlo e nel caso siano idrofobe di valutare il contenuto d'acqua nei criteri qualitativi come per i lotti 1-2-
3-4.

Risposta
Si conferma che nel lotto 10 non é specificato il materiale delle lenti toriche, per favorire un’ampia
partecipazione

Quesito n. 4

In merito alla gara in oggetto, la presente per richiedere i seguenti chiarimenti:

LOTTO 5 - lenti idrofile non precaricate:

1) alla luce dell’utilizzo ormai diffuso e prevalente delle lenti precaricate, i quantitativi indicati verranno
rispettati?

2) poiché viene richiesta la fornitura degli iniettori in sconto merce, € possibile rispondere a questo lotto con
lenti precaricate in linea con lo stesso prezzo a base d'asta?

Risposta

Si confermano gli atti di gara. Esistono altri lotti dedicati alle lenti idrofile precaricate.

Nel periodo di validita del contratto stipulato le singole Aziende Sanitarie potranno acquistare i prodotti
aggiudicati fino alla concorrenza del quantitativo massimo previsto.

Quesito n. 5
Buongiorno, in merito alla procedura in oggetto, si pongono i seguenti quesiti.
a. 1 quesito: Con riferimento all' Art. 7 Campionatura, visioni e sopralluogo - punto 7.1 Campionatura
- Allegato C) Disciplinare di gara, e all'allegato C5: - I'indicazione dei parametri di valutazione viene
suddivisa nel modo seguente: - Punteggio attribuito sulla base delle Informazioni rilevabili in
documentazione tecnica pari a 35 punti; - Punteggio attribuito sulla base delle prove pratiche pari a
35 punti per un totale di punti 70; secondo quanto stabilito dall'art. 7 "Campionatura", il quale recita:
Su indicazione della Commissione giudicatrice, la Ditta concorrente dovra far pervenire uno o piu
contenitori contenenti la campionatura richiesta nella quantita indicata, nei modi, nei luoghi e nei tempi che
saranno indicati con successiva comunicazione...... OMmIsSSIs,
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si evince che la campionatura non costituisce un elemento essenziale dell'offerta tecnica, pur avendo una
apposita griglia (allegato C5) in cui sono descritti i criteri e i relativi pesi sulla base delle prova pratiche;
pertanto alla luce di questa considerazione si chiede di voler precisare se l'acquisizione della campionatura
costituisce un elemento essenziale della offerta tecnica o no

b. II quesito In riferimento al lotto n. 9 " IOL DA IMPIANTO NEL SOLCO, idrofoba superficie
asferica" la lunghezza totale minima della lente deve essere pari a 13 mm?

Risposta
a. La campionatura non ¢ elemento essenziale dell offerte.

Tuttavia, la mancata esibizione dei campioni in seguito ad espressa richiesta della Commissione comportera
l’impossibilita, per la Commissione stessa, di assegnare il punteggio attribuito sulla base delle prove
pratiche ai sensi dell’art. 8 del Disciplinare e dell’allegato 5 “Criteri di valutazione”.

b.  Si conferma che la lente deve essere “da solco”

Quesito n. 6

Buongiorno, in merito alla procedura in oggetto, si pongono i seguenti quesiti.

1) ALLEGATO C - Disciplinare, Art. 8 - Criteri di aggiudicazione, a pag. 29 ¢ indicata la formula per
l'assegnazione del punteggio: V(a)i= [(BA ? Pi)/(BA ? Pmin)]a
Si chiede di specificare il valore di "a"

2) Sempre a pag. 29 del Disciplinare si precisa che l'aggiudicazione avverra mediante l'applicazione della
formula : C(a) = Sn [Wi * V(a)i] dove n= numero totale dei requisiti
Si chiede di specificare a quali requisiti si fa riferimento.

3) Con riferimento all’ Art. 7 ? Campionatura, visioni e sopralluogo - punto 7.1 Campionatura - Allegato C)
Disciplinare di gara, e all'allegato C5: - l'indicazione dei parametri di valutazione viene suddivisa nel
modo seguente: - Punteggio attribuito sulla base delle Informazioni rilevabili in documentazione tecnica
pari a 35 punti; - Punteggio attribuito sulla base delle prove pratiche pari a 35 punti per un totale di punti
70; secondo quanto stabilito dall'art. 7 "Campionatura", il quale recita: Su indicazione della Commissione
giudicatrice, la Ditta concorrente dovra far pervenire uno o piu contenitori contenenti la campionatura
richiesta nella quantita indicata, nei modi, nei luoghi e nei tempi che saranno indicati con successiva
comunicazione...... omissis, si evince che la campionatura non costituisce un elemento essenziale
dell'offerta tecnica, pur avendo una apposita griglia (allegato C5) in cui sono descritti i criteri e i relativi
pesi sulla base delle prova pratiche; pertanto alla luce di questa considerazione si chiede di voler precisare
se l'acquisizione della campionatura costituisce un elemento essenziale della offerta tecnica o no

4) In riferimento al lotto n. 9 " IOL DA IMPIANTO NEL SOLCO, idrofoba superficie asferica" la lunghezza
totale minima della lente deve essere pari a 13 mm?

5) In riferimento Art. 4 del Disciplinare Allegato C "Garanzia Provvisoria" Si chiede se possibile

impacchettare vari lotti per la presentazione della fideiussione, es. fideiussione 1 per Lotti da .. a ...,

fideiussione 2 per Lotti da .. a .....e se tali possono essere emesse da diverse compagnie assicurative

n

Risposta

Per i quesiti da 1 a 4 si vedano le risposte precedenti.
Per il quesito n. 5, si conferma quanto richiesto

Quesito n. 7
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Buongiorno,
chiediamo se per lo stesso lotto & possibile offrire due modelli aventi caratteristiche come da capitolato, ma
con due codici articolo differenti.

Risposta
Si fa presente che non saranno accettate offerte condizionate, né offerte parziali; inoltre, non saranno
accettate offerte plurime o alternative.

Quesito n. 8

LOTTO 1 e 2 (LENTI NON PRECARICATE) in considerazione del fatto che

- le aziende produttrici di IOL stanno sviluppando principalmente lenti precaricate;

- che il costo di tali lenti oggi ¢ molto vicino al costo di analoghe lenti non precaricate, fornite con iniettore
dedicato monouso;

- che non vi sono evidenze scientifiche che le lenti non precaricate offrano vantaggi clinici ai pazienti;

- che le lenti precaricate, in quanto tali e con tecnologie di ultima generazione, garantiscono al medico e al
paziente la massima sterilita e un ridotto rischio legato alla manipolazione dell’impianto e alla relativa fase
di caricamento;

- che le IOL precaricate riducono sensibilmente i tempi della preparazione/caricamento della IOL.

Cio premesso, si chiede che la caratteristica di “non essere precaricata” non sia a pena di esclusione e di
poter offrire nei lotti 1 e 2, nei quali si chiede una lente non precaricata (ma corredata di iniettore dedicato),
lenti precaricate.

Inoltre si chiede di valutare le lenti precaricate con un punteggio superiore o almeno uguale al punteggio
delle IOL non precaricate.

Risposta
Si confermano gli atti di gara. Sono previsti altri lotti dedicati alle lenti idrofobe precaricate.

Quesito n. 9

1) A Pag. 19 del Disciplinare viene indicato quanto segue:

b. non indicare a Sistema, nell’apposito campo “di cui costi della sicurezza afferenti I’attivita svolta
dall’operatore economico”, i costi per la sicurezza afferenti I’attivita di impresa di cui all’art. 95, comma 10
D.Lgs. 50/2016;

c¢) non indicare a Sistema, nell’apposito campo “di cui costi del personale”, i costi della manodopera propri
dell’operatore economico di cui all’art. 95, comma 10 D.Lgs. 50/2016;

Si chiede di confermare che il “NON” sia un refuso e che detti costa debbano quindi essere indicati a
sistema.

2) Art. 3 del Disciplinare — parte IV DGUE — Criteri di selezione
Si chiede di confermare se debbano essere compilate le parti A — B — C — D o se sia sufficiente barrare la
sezione «d».

3) Pag. 29 del Disciplinare, punto B) PREZZO
Quando viene descritta la formula denominata "concava alla migliore offerta (interdipendente) non lineare
con o < 1" Nella formula di cui sopra la costante A = 0,1 non ¢ presente.
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Via)i= [(BA — Pi)/(BA — Pmin)]®
dove:
BA = importo posto a base d'asta
Pi = prezzo offerto dal concorrente —iesimo
Pmin = minor prezzo offerto in gara

A=0,1.

Si chiede pertanto di confermare che trattasi di refuso e che A debba intendersi come “a”(=0,1)

4) Con riferimento al disciplinare, pag. 8, lettera 1) chiediamo di confermare che sia possibile presentare la
ISO 13485 del fabbricante in luogo di quella dell’operatore economico che partecipa alla gara, essendo I’OE
affiliato locale del fabbricante stesso. Inoltre si chiede conferma che la ISO 13485 possa essere presentata
nella versione 2016, vale a dire nella versione successiva a quella richiesta dal disciplinare.

5) Con riferimento al Disciplinare, pag. 16, lettera b), considerando che il regolamento relativo alla UDI non
¢ ancora di piena attuazione, si chiede conferma che sia sufficiente presentare le etichette dei prodotti che gia
consentono una ‘“chiara identificazione mediante codice del prodotto, [....... ], che ne consenta la
tracciabilita”

Risposta

1) la gara ha per oggetto una fornitura senza posa in opera, eventuali costi per la sicurezza possono
essere indicati nel modello di offerta economica — Allegato 3 al Disciplinare

2) La ditta dovra compilare sole parti del DGUE attinenti alla gara, secondo quanto stabilito dal
Disciplinare.

3) Si conferma che A debba intendersi come “a.”’(=0,1)

4) Si conferma quanto richiesto. 1l concorrente dovra fornire un’apposita dichiarazione in merito ai
rapporti giuridici e commerciali col fabbricante.
Si conferma la possibilita di fornire la certificazione in versioni successive

5) Si conferma. Il Disciplinare prevede che sia data indicazione ove possibile dell’identificativo UDI di
base del dispositivo attribuito dal fabbricante al dispositivo in questione, oppure, non appena
l'identificazione di tale dispositivo si basera su un sistema UDI, o comunque documentazione che attesti
la possibilita di una chiara identificazione mediante codice del prodotto, numero del catalogo o altro
riferimento non ambiguo che ne consenta la tracciabilita
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