REGIONE DEL VENETO

AZIENDA
IERDO

U.O0.C. CRAV

11° Appalto specifico per la fornitura di farmaci (in concorrenza ed esclusivi) per le Aziende
Sanitarie della Regione del Veneto. Rif Interno 2017.001.04. N. di gara 6999632

Risposte ai chiarimenti al 23.03.2018

DOMANDA N. 1
In riferimento alla gara in oggetto, vista la documentazione da produrre e i tempi ristretti - tenendo conto
delle prossime festivita, chiediamo di posticipare la scadenza della gara.

RISPOSTAN. 1
Si conferma la scadenza prevista.

DOMANDA N. 2

Riguardo al lotto n. 317 A - FOTEMUSTINA 208 mg per cui siamo distributori esclusivi, chiediamo di
modificare la base d'asta in € 387,08, prezzo ospedaliero.

Dovendo prestare la Cauzione Provvisoria, Vi chiediamo una cortese quanto sollecita risposta.

RISPOSTA N. 2

Si prende atto e si invita in_ogni caso a formulare offerta, nel rispetto di quanto riportato nella
documentazione di gara, con particolare riferimento all’art. 8 del disciplinare di gara ove si cita che:

“I prezzi indicati a base d’asta costituiscono il parametro di riferimento per I'amministrazione per la
valutazione di convenienza dell’offerta. Il superamento della base d’asta non sara motivo di esclusione, ma
la stazione appaltante, ai sensi dell’art. 95 comma 12, si riserva aggiudicare la fornitura solamente nel caso
in cui I'offerta risulti conveniente anche in relazione a raffronti con altre condizioni tecnico-economiche di
mercato, ottenute presso le aziende sanitarie del Veneto o altre stazioni appaltanti”.

DOMANDAN. 3
In pil parti del disciplinare di gara vi sono riferimenti all’U.0.C. CRAV. Si chiede se tali riferimenti siano un
refuso e debbano dunque essere intesi come riferiti ad Azienda Zero

RISPOSTAN. 3
L'U.0.C. CRAV e un’Unita Operativa di Azienda Zero.

DOMANDA N. 4

A Pagina 13 del disciplinare di gara, al punto 12 si chiede di specificare in che maniera la richiesta di inserire
il prezzo a confezione sia compatibile con la precisazione fra parentesi tonda di riferire detto prezzo
“all’'unita di misura indicata nel capitolato tecnico”, vista I'incompatibilita tra i due valori salvo il caso in cui i



due coincidano (es. I'unita di misura sia flacone, il confezionamento sia flacone e I'unita di misura sia
anch’essa flacone).

RISPOSTA N. 4
La ditta dovra indicare il prezzo della confezione in formato di vendita al pubblico, riferita al/ai prodotto/i
offerti.

DOMANDAN. 5

Si chiede se I'impegno al rilascio della garanzia fideiussoria per I'esecuzione del contratto di cui all’art. 4 del
disciplinare di gara possa essere contenuto all’'interno della garanzia fideiussoria provvisoria eventualmente
rilasciata dall’istituto di credito.

RISPOSTAN. 5
Si conferma tale possibilita

DOMANDA N. 6

Con riferimento al lotto complesso 136 e con specifico riguardo al sublotto 136D, si chiede di voler
confermare che la richiesta di dosaggio sia pari a 60MG e non a 80MG, non essendo quello a 60MG
commercializzato dalla Scrivente.

RISPOSTA N. 6
Si confermano le specifiche degli atti di gara.

DOMANDA N. 7

In considerazione delle festivita pasquali e del prossimo weekend, si chiede di voler prorogare i termini per
la presentazione delle offerte, in quanto il ristretto margine di tempo previsto (di fatto, 9 giorni lavorativi)
complica le attivita di preparazione delle offerte e della documentazione a corredo.

RISPOSTA N. 7
Si veda risposta al quesito n. 1

DOMANDA N. 8

Con riferimento alla procedura di cui all’oggetto la Scrivente, nel manifestare il proprio interesse a valutare
I'opportunita di presentare idonea offerta,

Tenuto conto

¢ della complessita del servizi oggetto di affidamento, della loro entita, nonché del loro notevole impatto,
con conseguente oggettivo grado di complicatezza nell’approccio, a livello di business plan, per la
formulazione di una responsabile offerta, che possa ritenersi adeguata, affidabile e coerente,
Considerato

e I'art. 79 comma 1 del D.lgs.50/2016, che recita testualmente: “Nel fissare i termini per la ricezione delle
domande di partecipazione e delle offerte, le amministrazioni aggiudicatrici tengono conto in particolare
della complessita dell'appalto e del tempo necessario per preparare le offerte, fatti salvi i termini minimi
stabiliti negli articoli 60, 61, 62, 64 e 65”;

¢ Che, pertanto, il termine da Voi posto, rappresenta il “termine minimo” garantito dal legislatore, ben
dovendo le Stazioni Appaltanti valutare, caso per caso, I'opportunita di dilatare tale finestra temporale, al
fine di permettere alla platea dei possibili offerenti la predisposizione delle proprie offerte, il tutto nel
rispetto dei principi di proporzionalita, libera concorrenza e massima partecipazione,

con la presente,

Chiede

alla SS.VV. in qualita di RUP di gara, un differimento dei termini di presentazione delle offerte,
possibilmente, possibilmente non inferiore a 10 giorni.

RISPOSTA N. 8



Si veda risposta al quesiton. 1

DOMANDA N. 9
Si chiede di specificare quale sia il valore delle descrizioni riportate nel campo "Note" del capitolato tecnico
indicanti il nome commerciale di alcuni prodotti.

RISPOSTA N. 9
E’ indicato il nome commerciale quando trattasi di farmaci da fornire in regime di esclusiva e/o per
esigenze di continuita terapeutica.

DOMANDA N.10
con la presente si richiede di posticipare la data di scadenza del presente appalto in quanto i tempi per
presentare la documentazione richiesta e la cauzione provvisoria risultano ristretti.

RISPOSTA N. 10
Si veda risposta al quesito n. 1

DOMANDA N.11

La scadenza da Voi indicata nel 5 Aprile risulta sicuramente una data sfidante per la partecipazione,
considerata quindi anche la concomitanza con le festivita pasquali, si chiede cortesemente di valutare il
posticipo di detta data al fine di consentire la massima partecipazione delle Aziende Farmaceutiche.

RISPOSTA N. 11
Si veda risposta al quesito n. 1

DOMANDA N.12

1) la presente per richiedere per quale motivo per i Lotti:

164 - 251 - 252 viene indicato nelle note una specialita specifica, quando in commercio esiste anche il
prodotto generico con medesimo principio attivo; € possibile presentare comunque offerta se in possesso
del generico?

2) Per quale motivo viene reinserito il prodotto al Lotto 290 - Colistimetato sodico, gia assegnato con la
precedente procedura al Lotto n. 8707?

RISPOSTA N. 12

1) Per i principi attivi per i quali sia disponibile in commercio il generico (non a conoscenza della stazione
appaltante al momento della predisposizione del capitolato) la ditta in possesso del generico potra
presentare offerta, purché il prodotto offerto sia conforme alle prescrizioni di gara.

2) si confermano gli atti di gara relativamente al lotto 290 in quanto trattasi di un prodotto da fornire in
esclusiva. Vedasi risposta n.9.

DOMANDA N.13

Si domanda:

- di confermare che il DGUE debba essere utilizzato unicamente nel caso di subappalto, ove cosi non fosse
si domanda di specificare in quali casi sia necessario presentarlo;

- se le schede tecniche siano da firmare digitalmente;

- nel file dettaglio prezzi.xls - colonna J - % sconto obbligatorio aggiuntivo (valore numerico), ove l'ulteriore
percentuale di sconto sia -5% -5% si domanda quale sia la forma per indicarlo in tabella, poiché l'indicazione
"valore numerico" e la formattazione delle celle non consentono un inserimento corretto

RISPOSTA N. 13
- La presentazione del DGUE ¢, al momento, facoltativa.



- La scheda tecnica non dovra essere firmata digitalmente. | documenti da firmare digitalmente sono
espressamente richiamati negli atti di gara;
- Si confermano le modalita di inserimento degli sconti gia chiaramente descritte negli atti di gara;

DOMANDA N.14
date le ristrette tempistiche, si chiede una proroga per la presentazione dell'offerta.

RISPOSTA N. 14
Si veda risposta al quesito n. 1

DOMANDA N.15
date le strette tempistiche per la preparazione della documentazione, chiediamo una proroga della data di
scadenza.

RISPOSTA N. 15
Si veda risposta al quesito n. 1

DOMANDA N.16
si richiede una proroga della data di scadenza, per la procedura in oggetto.

RISPOSTA N. 16
Si veda risposta al quesito n. 1

DOMANDA N.17

Buongiorno,

con la presente, vi informiamo che non & possibile procedere al pagamento del contributo CIG e PASSOE in
guanto, il sito ANAC da il seguente errore:

[50002] Il codice inserito & valido ma non & attualmente disponibile per il pagamento. E opportuno
contattare la stazione appaltante.

Vi preghiamo di verificare e risolvere la problematica e cogliamo I'occasione per rinnovarvi la richiesta di
posticipare i termini di gara.

RISPOSTA N. 17

| codici CIG sono stati perfezionati dalla stazione appaltante in data 22.03.2018. Si invita a contattare
direttamente Anac per le azioni del caso.

| termini di gara sono confermati.

DOMANDA N.18
in riferimento alla procedura in oggetto, si richiede il seguente chiarimento:
lotto 420 A - 420 B -, puo presentare offerta solo LEVETIRACETAM ACCORD?

RISPOSTA N. 18
Si conferma, si prega di tener presente la nota indicata “In esclusiva” limitatamente peri pzin continuita
di terapia secondo indicazioni AIFA”. Vedasi risposta al quesito n.9

DOMANDA N.19

con riferimento al lotto complesso n. 515, si chiede di voler specificare se la forma richiesta sia la polvere o
I'aereosol, in quanto ognuna di esse & propria di una specialita diversa commercializzata dalla Scrivente: la
polvere corrisponde infatti al prodotto ALIFLUS DISKUS, mentre I'aerosol corrisponde al prodotto ALIFLUS
AEROSOL.



Si chiede pertanto quale dei due prodotti sia corretto offrire.

Si chiede altresi se sia corretta la dose indicata per i due sublotti (rispettivamente 15 e 30 mg) poiché
guesto dosaggio non risulta in commercio con la combinazione dei due principi attivi.

Qualora cosi non fosse, si chiede di specificare la dose con riferimento ad ognuna delle due componenti
(salmeterolo xonafoato e fluticasone propionato).

RISPOSTA N. 19
Si conferma che la forma farmaceutica richiesta ¢ la polvere per inalazione.
Per quanto riguarda la dose si intende 50 mcg +250 mcg e 50mcg+500 mcg.

DOMANDA N.20
con la presente si chiede cortesemente proroga dell'invio della presentazione delle offerte.

RISPOSTA N. 20
Si veda risposta al quesito n. 1

DOMANDA 21

Buongiorno,

non & possibile procedere con il pagamento contributo ANAC e la creazione del PASSOE in quanto
[50002] Il codice inserito & valido ma non & attualmente disponibile per il pagamento. E opportuno
contattare la stazione appaltante.

RISPOSTA 21
Vedasi risposte precedenti

Domanda 22
Con la presente si chiede conferma che l'importo da pagare sia di Euro 16,00 e che il beneficiario sia
Azienda Zero.

RISPOSTA 22
Si conferma

DOMANDA 23

Spettabile Amministrazione,

si informa che sulla piattaforma telematica dell'’ANAC non & ancora possibile recuperare i dati relativi al
pagamento dei CIG per i lotti di interesse. Auspicando che tale problema venga risolto nel piu breve tempo
possibile, anche in considerazione dei termini al momento imposti dalla procedura, porgiamo distinti saluti.

Risposta 23
Vedasi risposte precedenti

DOMANDA 24
Spettabile Regione Veneto, con la presente si chiede una proroga di dieci giorni lavorativi necessari per la
produzione della documentazione richiesta con particolare riferimento alla cauzione provvisoria.

RISPOSTA 24
Si confermano le tempistiche di gara.

DOMANDA 25

Egregi, facendo seguito alla documentazione di gara ed al lotto 111, Vi chiediamo se sia possibile offrire
anche gli ulteriori dosaggi della specialita medicinale FANHDI utilizzando I'allegato "dettaglio prezzi"
inserendo una riga per ogni AlC.



RISPOSTA 25
La ditta dovra indicare altri dosaggi, nel rispetto delle prescrizioni indicate relativamente alla compilazione
dell’allegato dettaglio prezzi.

DOMANDA 26

Buongiorno,

in riferimento alla gara di cui all'oggetto si chiede il seguente chiarimento:

relativamente al file "identificativo ditta" non é chiaro come debba essere rinominato, nelle indicazioni di
gara viene specificato che deve essere indicato NOME_DITTA-identificativo, per nome cosa intendete?

RISPOSTA 26
A titolo esemplificativo dovra essere rinominato: Monico-identificativo.

DOMANDA 27

Buongiorno con la presente Le comunico che il lotto di cui in oggetto e precisamente Eparina Calcica fs
12.500 U.I. & gia stato aggiudicato nella I° Procedura con il n° di Lotto 245A.

Come dobbiamo procedere?

Le comunico che alla data odierna non si riescono a pagare i CIG in quanto sono validi ma non disponibili
per il pagamento.

RISPOSTA 27

Si conferma che il lotto 245 A & stato aggiudicato alla Calciparina con il dosaggio da 12.500 Ui siringa. Per il
lotto 89 chiediamo tutti i dosaggi e confezionamenti espressi in Ul come per il lotto n.250 e nello specifico
il dosaggio da 5000 Ul, come previsto dal Disciplinare di gara al punto busta n.3 Offerta economica-
dettaglio prezzi.

DOMANDA 28
Buongiorno, si chiede dove poter reperire il modello DGUE modificabile richiesto ai fini della
documentazione amministrativa.

RISPOSTA 28
I modello € scaricabile dai siti preposti su internet.

DOMANDA 29

Buongiorno,

con la presente, la scrivente....desidera sottoporre alla Vostra attenzione, delle precisazioni rigurdanti il
prodotto inserito al Lotto n. 588 A Venetoclax 100mg

Vi chiediamo di specificare, per la corretta presentazione dell’Offerta Economica e per la corretta
somministrazione della terapia, quale formulazione é richiesta al Lotto soprariportato, poiche con dosaggio
100 mg, sono commercializzate le seguenti formulazioni suddivise per AIC:

- VENCLYXTO 100 mg compresse rivestite con film —7 compresse — AIC n. 045198052

- VENCLYXTO 100 mg compresse rivestite con film — 14 compresse — AlC n. 045198064

- VENCLYXTO 100 mg compresse rivestite con film — confezione multipla da 112 compresse — AlC n.
045198076

Tale distinzione & fondamentale per garantire la continuita terapeutica, si chiede pertanto se possibile
presentare offerta per tutte le formulazioni con dosaggio 100 mg e nell'eventualita, di specificare le
modalita di presentazione dell'offerta.



RISPOSTA 29
Si conferma tale possibilita come previsto dalla documentazione di gara. Vedasi risposta 25

DOMANDA 30

Buongiorno,

ai fini del calcolo della cauzione provvisoria si chiede se possibile applicare la riduzione del 50% (per
possesso della certificazione ISO 9001:2008) e ulteriore riduzione del 20% (per possesso della certificazione
ISO 14001:2004). Inoltre si chiede se le stesse siano cumulabili, oppure va applicata la seconda riduzione
sull'importo gia al netto della prima.

RISPOSTA 30
Vedasi quanto gia espressamente previsto dagli atti di gara e dall’art.93 del D.Igs 50/2016 e s.m.i.

DOMANDA 31

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

- DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA

e richiesto di presentare al punto 2. una dichiarazione sostitutiva debitamente compilata e sottoscritta con
firma digitale, & sufficiente presentare questa dichiarazione oppure va presentato anche il DGUE, &
obbligatorio e motivo di esclusione la non presentazione del documento?

- GARANZIA FIDEISSORIA, al punto 3. e richiesto di presentare un documento dell'importo pari al 2%
dell'importo triennale posto a base d'asta. Nel documento Elenco CIG, cauzioni provvisorie e contributo
ANAC si fa riferimento all'importo biennale posto a base d'asta. Si tratta di un errore?

RISPOSTA 31

- Doc. amm.va: La presentazione del DGUE &, al momento, facoltativa.

- Garanzia fideiussoria: si conferma che gli importi corretti per la garanzia fideiussoria sono riportati
nell’allegato Elenco CIG, cauzioni provvisorie e contributo ANAC. Il riferimento all'importo triennale nel
punto 2 & errato e trattasi di un mero refuso.

DOMANDA 32

con la presente si chiedono dei chiarimenti circa i lotti 101 e 103 di gara.

Si chiede una verifica dei quantitativi biennali previsti per il lotto 101 pari a 2.016 flaconi di Urochinasi
100.000 Ul che sembrerebbero sottostimati e di quelli del lotto 103 pari a 19.608 flaconi di Urochinasi
1.000.000 Ul che, al contrario, parrebbero eccessivi.

Si chiede, infine, un controllo della correttezza della base d'asta del prodotto Urochinasi 1.000.000 Ul di €
20,05 che risulta addirittura inferiore a quella dello stesso prodotto della formulazione 100.000 Ul paria €
20,07.

In attesa di un Vostro riscontro circa la correttezza o meno dei dati di cui sopra si porgono cordiali saluti.

RISPOSTA 32
| fabbisogni sono stati forniti dalle Aziende sanitarie. Si confermano gli atti di gara

DOMANDA 33

Spett.le Ente,

con la presente siamo a richiedere i seguenti chiarimenti e le seguenti richieste:

1) E' possibile partecipare ad un lotto composto anche se lo stesso non viene completato in tutti i dosaggi
e/o formulazioni?

2) Ci confermate che, per i lotti per i quali vengono richiesti determinati prodotti espliciti per azienda, non
sia possibile offrire anche se il principio attivo e la formulazione corrispondono alla richiesta?

3) Visti i tempi ristretti ed il periodo delle festivita Pasquali, si richiede una proroga dei termini previsti per
la partecipazione al Confronto Competitivo.



RISPOSTA 33

1) L'offerta & da intendersi per lotto completo.
2) Vedasi risposte 9 e 12.

3) Vedasi risposta 1

DOMANDA 34

Buongiorno

nel file "dettaglio prezzi" nella casella "% sconto ulteriore sul prezzo a confezione (valore numerico)" va
inserita solo la percentuale di sconto aggiuntiva allo sconto obbligatorio? (es. sconto obbligatorio 50% e
sconto ulteriore 20% per uno sconto totale del 70%)

nel file "Elenco CIG, cauzioni provvisorie e contributo ANAC" cosa si intende per Importo lotto complessivo
con opzioni (lva esclusa)

RISPOSTA 34
Dovranno essere riportate le percentuali di sconto ulteriori, secondo quanto indicato nella documentazione
di gara, in modo tali da pervenire al prezzo finale unitario offerto.

DOMANDA 35

Buongiorno, in riferimento al pagamento del contributo di partecipazione alla gara -art. 5 DISCIPL di Gara,
riferiamo che il Sito ANAC riferisce: Il codice inserito € valido ma non ¢ attualmente disponibile per il
pagamento. E opportuno contattare la stazione appaltante.

Non possiamo effettuare i pagamenti dei lotti per i quali presenteremo offerta . Visto le tempistiche strette
di gara, si chiede di avviare il pagamento.

RISPOSTA 35
| codici CIG sono stati perfezionati dalla stazione appaltante in data 22.03.2018. Si invita a contattare
direttamente Anac per le azioni del caso.

DOMANDA 36

Gent.li Sig.ri in merito alla gara in oggetto Si chiede:
- In riferimento al Lotto 345 (p.a. Ibrutinib) si segnala che il dosaggio da 90 cps non viene richiesto in gara,
nonostante fosse presente nel precedente confronto. Si richiede pertanto il suo inserimento nel lotto in
questione.

- Si richiede di specificare se I'importo della cauzione va calcolato sull'importo triennale o biennale della
fornitura, dal momento che c'é una incongruenza tra cid che viene richiesto nel punto 3 (pag. 10)
dell'Allegato B - Disciplinare di gara e gli importi indicati nell'Allegato B.6 Elenco CIG, cauzioni provvisorie e
contributo ANAC.

RISPOSTA 36
- La ditta dovra indicare altri dosaggi, nel rispetto delle prescrizioni indicate relativamente alla
compilazione dell’allegato dettaglio prezzi.
- Vedasi risposta 31



