REGIONE DEL VENETO

AZIENDA
IERD

PROCEDURA APERTA TELEMATICA PER L'AGGIUDICAZIONE DELLA FORNITURA
DI POMPE INFUSIONALI E RELATIVI DEFLUSSORI E POMPE ELASTOMERICHE
IN FABBISOGNO ALLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE DEL VENETO, PER
L’AZIENDA PROVINCIALE PER | SERVIZI SANITARI DELLA PROVINCIA
AUTONOMA DI TRENTO E PER ORAS S.p.A.

Risposta chiarimenti Il parte

Quesito 11

Con la presente siamo a chiedere la concessione da parte del Vostro Spettabile Ente di una proroga
dei termini di presentazione dell’offerta gia fissata per il giorno 10/02/23, di almeno 15 giorni.
Detta richiesta ¢ motivata dalla complessita della documentazione da predisporre. Siamo certi che
detta proroga ci consentirebbe di effettuare la presentazione di un’offerta perfettamente rispondente
alle caratteristiche di gara.

Risposta 11

Si veda I’avviso di proroga della scadenza dei termini di presentazione delle offerte al 28/02/2023.

Quesito 12

In riferimento ai: Lotto 2 sub. B punto 6 Lotto 2, sub. B punto 7, siamo a chiedere i seguenti
chiarimenti se la “valvola autorichiudente” in dotazione agli innesti a 2 e 4 vie sia da intendersi
come strumento necessario a garantire 1’unidirezionalita del sistema chiuso (sublotti B e C + D e F),
altrimenti non diversamente specificata. Per completezza, si precisa che la presenza di valvole
unidirezionali, ¢ indispensabile al fine di evitare interazioni tra i diversi farmaci collegati a uno
stesso sistema.

Si richiede in sintesi se la dicitura “valvola autorichiudente” possa essere sostituita con “valvola
autorichiudente e/o unidirezionale”.

Risposta 12

Si confermano gli atti di gara. Quanto richiesto pud essere correttamente inteso e ricondotto
nell’indicazione testuale “valvola autorichiudente” riportata nel Capitolato Tecnico atteso che la
caratteristica ricercata nel sistema oggetto di gara ¢, tra le altre, [...] “garanzie di sicurezza al fine di

evitare la contaminazione degli operatori, dell’ambiente esterno in tutte le fasi”.

Quesito 13

In riferimento al lotto n. 2 si ritiene ci sia un refuso in quanto, non vi &, una valvola unidirezionale
posta nel deflussore (SUB. A e SUB. B) e tanto meno nei dispositivi per allestimento, braccetti

Passaggio Luigi Gaudenzio, 1- 35131 Padova
pec: protocollo.azero@pecveneto.it

Cod. Fisc. 05018720283 Codice Univoco Ulfficio UF2ZJD P.IVA 05018720283



(SUB. C e SUB. D). Tale mancanza consentirebbe la risalita del farmaco e possibili mescolanze tra
gli stessi (spesso incompatibili tra loro).

Confermate che negli innesti a 2 e 4 vie sia richiesta una valvola unidirezionale e non una valvola
autorichiudente?

Risposta 13

Si confermano gli atti di gara. Se veda quanto indicato al chiarimento n.12.

Quesito 14 | ‘

In merito al lotto 2.Sub lotto B e C.

Siamo a chiedervi conferma della richiesta requisiti minimi pena di esclusione “disponibilita di
innesti dotati di valvola autorichiudente luer lock”. A nostra conoscenza la valvola presente
dovrebbe essere “unidirezionale” per garantire una sola direzione di infusione.

Risposta 14

Si confermano gli atti di gara. Se veda quanto indicato al chiarimento n.12.

Quesito 15

1) il modello offerta tecnica senza prezzi All. C.8 non riporta il foglio relativo al materiale

opzionale richiesto al lotto n. 3. E' confermato che su questo modulo non deve essere indicato nulla

in riferimento al materiale opzionale?

2) nella busta tecnica bisogna inserire anche la documentazione relativa al materiale opzionale,

oppure non deve essere presentato nulla?

Risposta 15

1 Si confermano gli atti di gara. Si veda a tal proposito ’art. 14.3 lettera J del Disciplinare di Gara
in cui si elencano i documenti da presentare in busta economica e tra i quali [...] “il listino
prezzi corrente, con una percentuale di sconto da applicare ai dispositivi diversi e ulteriori
rispetto a quelli oggetto dei singoli lotti di gara ai fini di eventuali acquisti complementari alla
fornitura che si rendessero necessari durante 1’esecuzione del contratto™;

2 Si confermano gli atti di gara. Si veda a tal proposito 1’art. 14.2 lettera F del Disciplinare di
Gara 1n cui si elencano i documenti da presentare in busta tecnica e tra i quali [...] “Ogni altra
dichiarazione o documentazione, eventualmente anche relativa alle caratteristiche tecniche
indispensabili e preferenziali previste e non desumibili dalla scheda tecnica necessaria (a mero
titolo esemplificativo la gamma di misure disponibili, ecc.)”;

Quesito 16

La procedura di gara per i lotti 5-6 e 7 non prevede fornitura di campionatura ma considerata la
tipologia dei dispositivi, che somministrano farmaci, tra cui morfina e chemioterapici, si ritiene
importante che una corretta valutazione non sia basata sulla semplice scheda tecnica , (per esempio
trasparenza, sistema chiuso, facilita di riempimento, corrispondenza del tempo di svuotamento a
quanto prefissato indipendentemente dal diluente utilizzato rispetto ai farmaci testati, ecc, tutti
parametri presenti nelle caratteristiche generali o nella valutazione del dispositivo) ma basata su
prove condotte sui dispositivi. Si chiede quindi di richiedere congrua campionatura necessaria alla
corretta valutazione dei dispositivi.

Risposta 16

Si confermano glia atti di gara. In questa fase di presentazione delle offerte non viene richiesta la
consegna contestuale, entro i termini di scadenza, di dispositivi a titolo di campionatura. Resta
tuttavia ferma la facoltd della Commissione Giudicatrice, successivamente al suo insediamento,
richiedere quanto in oggetto. Nello specifico si anticipa che su indicazione della Commissione
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Giudicatrice, la Stazione appaltante fara richiesta a ciascun concorrente di far pervenire in uno o piu
contenitori la campionatura nelle quantita, nei modi, nei luoghi e nei tempi che verranno precisati in
apposita comunicazione (a mezzo pec Sintel).

La campionatura dovra pervenire a mezzo corrieri, agenzie di recapito ovvero consegnata a mano
da un incaricato della concorrente; limitatamente a quest'ultimo caso sara rilasciata apposita
ricevuta con l'indicazione dell'ora e della data di consegna.

Quesito 17

Nell’oncologia moderna emerge ogni giorno piu pressante 1’esigenza di:

- ridurre gli errori medicali nella fase di somministrazione e allinearsi alla raccomandazione n7 del
Ministero della Salute del 2008: “RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DELLA
MORTE, COMA O GRAVE DANNO DERIVATI DA ERRORI IN TERAPIA
FARMACOLOGICA” che si allega per completezza. - documentare tutte le fasi dalla preparazione
alla somministrazione;

- la rilevazione dei tempi di somministrazione della terapia in tempo reale € la loro diretta
visualizzazione al personale infermieristico costituisce un elemento di supporto all'efficientamento
dell’attivita assistenziale;

- la rilevazione dei tempi di somministrazione della terapia in tempo reale e la loro diretta
visualizzazione al personale infermieristico costituisce un elemento di supporto all'efficientamento
dell’attivita assistenziale;

- nel processo di erogazione delle terapie sperimentali la registrazione puntuale dei tempi di
somministrazione rappresenta un aspetto di qualita del dato rilevante per le aziende promotrici delle
sperimentazioni;

- documentare tutti allarmi ed eventi avversi occorsi durante la somministrazione;

- chiudere la terapia automaticamente al termine della somministrazione in pompa del
chemioterapico.

Per venire incontro a queste esigenze, che tutelano sia gli operatori sia i pazienti, occorre non
soltanto che i dispositivi siano dotati di connessione wi-fi ma che la stessa sia collegata e certificata
insieme alla cartella clinica oncologica. Si richiede se la connessione dei dispositivi infusionali con
il software venga ritenuta una caratteristica da premiare nel punteggio qualitativo ed in che misura.
Inoltre si richiede di conoscere il fornitore della cartella clinica regionale a cui i dispositivi
infusionali dovranno connettersi.

Risposta 17

Si confermano gli atti di gara. La connessione wi-fi e la sua qualita sard oggetto di valutazione,
come riportato nell’allegato C.7 “Criteri di valutazione dell’offerta Tecnica” a cui si rimanda. Per
quanto riguarda il collegamento alla cartella clinica regionale, non richiesto negli atti di gara, si
informa che tale opzione sara esplorata in fase di esecuzione contrattuale.

IL RUP
Dott.ssg Sandra Zuzzi

L)
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