i SOCIETA DI COMMITTENZA

Torino, I 22/11/2012 Ai soggetti interessati

Prot. n. 12770

Oggetto: Gara europea per la fornitura di materiale di iceezlone speciale e servizi connessi per le
Aziende del Servizio Sanitario Regionale di cuiaall 3 comma 1 lettera a) L.R. 19/2007 (gara 9 -
2012) CHIARIMENTI.

Con riferimento alla procedura di gara indicata dggetto ed a riscontro delle richieste di
chiarimenti pervenute, si osserva quanto segue.

In merito al quesito 1:

Con la presente siamo a chiedere conferma che leumentazione tecnica per i lotti da
aggiudicarsi al prezzo piu basso deve essere ptatseresclusivamente ai fini dell’eventuale
aggiudicazione definitiva.

Si precisa quanto segue
Si conferma.

*kkkk
In merito al quesito 2:

In riferimento alla Procedura Aperta in oggetto vemmo avere conferma del fatto che non sia
richiesta la dichiarazione dei requisiti di ordispeciale.

Si precisa quanto segue
Si conferma.

*kkkk
In merito al quesito 3:

In relazione alla gara in oggetto, e piu specifiente ai lotti n. 31, 32 e 34, con spirito di
collaborazione e con I'obiettivo di contribuire arhirvi il migliore servizio possibile, desideriamo
far rilevare alla vostra cortese attenzione quaségue:

a) Maggior rapidita di emostasi
Lotti 31 e 32: Punt. Max 5 punti
Lotto 34: Punt. Max 8 punti

Seppure il punteggio sia minimo nella quota quafltiti 31 e 32: 5 su 40: Lotto 34: 8 su 45) ci
permettiamo di osservare che il tempo di effettirenstasi dipende molto dai tessuti interessati, dai
parametri clinici del paziente, dalle condizioni ichgiche e dal sito di applicazione
dell’emostatico.

b) Minor tempo di riassorbimento.
Lotti 31 e 32: Punt. Max 5 punti
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Lotto 34: Punt. Max 7 punti
Rileviamo le stesse osservazioni di cui al punezedente.
c) Minor valore di PH

Lotti 31 e 32: Punt. Max 5 punti.

Ci permettiamo di osservare che il solo valore tH,Beppure con solo 5 punti su 40, non puo
rappresentare un elemento di qualita. A tal propmssarebbe perfezionabile definire un range di
intervallo in modo da richiedere comunque un PHdacipresupposto per I'azione battericida.

Clinicamente I'effetto antimicrobico (battericida)garantito da un basso valore di ph (inferiore a
4,4), limite di sopravvivenza per numerosi micra@mgmi.

d) Maggior grado di adattabilita, conformabilita, flemilita.
Lotti 31, 32 e 34: Punt. Max 15 punti.

Si tratta di parametri molto soggettivi, non dintasili (se non in situazioni palesi) ed ai quali
viene attribuito un punteggio molto alto (15 su.40)

Cio esporrebbe il prodotto a valutazioni molto deszionali, che potrebbero divergere da
utilizzatore a utilizzatore ed esporre al rischioutha valutazione soggettiva dei prodotti offerti.

e) Maggior uniformita della trama.
Lotti 31 e 32: Punt. Max 10 punti
Lotto 34: Punt. Max 15 punti.

Con molta franchezza, risulta estremamente diffiglensare che un attributo “tessile” —
'uniformita — possa influire sulle capacita di wmostatico. Attribuire 10 punti su 40 (ben il 25%
di tutto il punteggio qualita) nei lotti 31 e 32,1& punti su 45 (ben il 33% di tutto il punteggio
qualita) nel lotto 34, ad un aspetto meramentetest@ purtroppo, anche questo, molto soggettivo,
espone ancora al rischio di una valutazione mokospnale dei prodotti; non nota la correlazione
ed il vantaggio clinico tra capacita emostaticaadet parametro “tessile” del prodotto (uniformita
della trama)

In sintesi, l'attribuzione di ben 25 punti su 40mgalessivi per i lotti 31 e 32, e ben 30 punti su 45
per il lotto 34, a parametri di giudizio eccessivame soggettivi, a ns. avviso espone al rischio
concreto di non consentire a prodotti innovativa giresenti sul mercato da numerosi anni di poter
essere valutati con criteri piu oggettivi duranteprocesso di valutazione, a scapito ovviamente,
anche degli interessi della Vs. spettabile azienda.

Ci permettiamo pertanto di suggerire cortesemenmnigoter rivedere i criteri di valutazione tecnico
gualitativa aumentando il peso dei parametri oggetispetto ai soggettivi, come da osservazioni
sopra esposte.

Si precisa quanto segue

Si confermano i criteri indicati. La presenza dtesr anche soggettivi, applicati uniformemente ai
prodotti di tutti i Concorrenti, non comporta iafg da Voi paventati; il punteggio attribuito e &g



alle specifiche valutazioni che verranno effettuddeapposita Commissione di professionisti esperti
ed imparziali nominata ai sensi dell’art. 84 del@s. 163/2006 e s.m.i..
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In merito al quesito 4:
LOTTO 27: confermate la base d'asta indicata? Sultia troppo alta.
Si precisa quanto segue
Si conferma.
*kkkk
In merito al quesito 5:
In riferimento alla gara di cui all'oggetto, Vi akiliamo cortesemente quanto segue:

— Nel lotto 21 viene richiesta la quantita di argento per micragrmo/cmg. Confermate la
richiesta per microgrammo o intendevate milligran®mo

— Nel lotto 22 viene richiesta la quantita di argento per mg/cr{dpve mg sta per
milligrammo). Confermate queste unita di misura?

Si precisa quanto segue

Per mero errore materiale, nel lotto 22 é statecatd I'unita di misura milligrammo/cmq anziché
microgrammo/cmg. Pertanto, come per i lotti 19,6201, anche per il lotto 22 si richiede che la
guantita di argento venga espressa in microgrammitti medicazione.

*kkkk

In merito al quesito 6:

Con la presente sono a chiedere un chiarimentdgeara in oggetto [...] il dispositivo medico di
nostra produzione [...] € una medicazione a base..dj £ per questo motivo unica e diversa da
tutte le altre medicazioni attualmente presentiraglcato.

Vi chiedo come poter quindi fare a partecipare aladdetta gara non essendoci un lotto per il
guale presentarci [...].

Si precisa quanto segue:

Le caratteristiche dei prodotti riflettono le atiuesigenze comunicate dalle Aziende Sanitarie
piemontesi destinatarie della presente gara.

*kkkk

In merito al quesito 7:

a) LOTTO n. 20 “MEDICAZIONI IN FIBRE GELIFICANTI A BESDI CELLULOSA E
ARGENTO SENZA ALGINATO”

La descrizione di cui sopra identifica un prodottommercializzato da una sola ed unica
Azienda.



Chiediamo pertanto di modificare la suddetta dedone in “Medicazione in fibre
gelificanti a base di cellulosa o alginato e argeht

b) LOTTO n. 21 “MEDICAZIONE A BASE DI CARBOSSIMETILCHLOSA E ARGENTO
CON ALGINATO”

La descrizione di cui sopra identifica un prodottommercializzato da una sola ed unica
Azienda.

Chiediamo pertanto di modificare la suddetta dedone in “Medicazione in fibre
gelificanti a base di alginato con argento”.

Pertanto, in assenza delle modifiche di cui somiaandrebbe ad identificare una categoria di
prodotti, commercializzati da una sola ed uniceeada in netta contraddizione con la par condicio
espressa dalle leggi vigenti (D. Lgs. n. 163/20G6ne.i.) che prevede la massima partecipazione a
tutte le procedure di gara, precludendo “de facuwria piu vasta partecipazione.

Si precisa quanto segue:

a) Si rinvia al chiarimento numero 8 — Lotto 20 pubbdtp in data 9/11/2012 sul sito
www.scr.piemonte.itSi conferma, inoltre, la descrizione del prodotiorrispondente alla
caratteristiche richieste dalle Aziende Sanitaéstithatarie della presente gara.

b) A questa Stazione Appaltante risultano esistereAgiende produttrici di una medicazione
le cui caratteristiche corrispondono alla descngi@ontenuta nel Capitolato Tecnico. Si
confermano pertanto i requisiti tecnici richiesti.
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In merito al quesito 8:

In riferimento alla procedura d’'appalto in oggetteon la presente chiediamo cortesemente
chiarimenti relativamente a:

Allegato 1 - Lotto 28)Spray protettivo per la prevenzione delle piagheanfezione da 10-100 ml.
Relativamente allo spray protettivo vorremmo sapgeréa nostra confezione da ml. 125, puo essere
accettata dal Vostro Spett.le Ente, in quanto ifnfato richiesto non ci permetterebbe di
partecipare al lotto in questione.

Ci permettiamo di far notare che la confezione daproposta e utilizzata, per la maggiore, nelle
Aziende Ospedaliere rispondendo favorevolmentersegin uso nei reparti.

Si precisa quanto segue

Si confermano le misure previste, corrisponded athieste delle Aziende destinatarie della gara
in oggetto.

*kkkk

In merito al quesito 9:

a) In generale facciamo notare come nelle caratteststitecniche di numerosi lotti di vari prodotti
(per esempio lotti dal 12 al 17 delle schiume diigetano oppure lotto dal 20 al 22



medicazioni all’argento su vari supporti) venganchiesti come dati di scheda tecnica
parametri quali capacita di assorbimento dei fluidichiarata come g/cffi24h, capacita di
assorbimento dei fluidi sotto compressione dichimreome g/cii24h e permeabilita al vapore
acqueo dichiarata come g/éf#84h senza l'indicazione da parte della stazionpaante di una
metodica di laboratorio specifica. Vogliamo a tabposito richiamare la vostra attenzione su
quanto segue:

— Esistono piu metodi per calcolare questi dati,itagsolutamente validi, ma che producono
risultati estremamente diversi, in quanto ottermoth metodiche diverse non comparabili.

— In tal senso si rischierebbe di comparare il memove numerico assolutamente non
probante I'effettiva efficacia del prodotto.

— Non esistono regolamentazioni che impongano alilenae di produrre questi dati secondo
una metodica standard.

Chiediamo quindi di specificare su quali basi vema attribuiti i relativi punteggi qualita
inseriti nella griglia di valutazione dei lotti sogindicati come ad esempraggior capacita di
assorbimento e modalita di saturaziompeinti 12-15 (a dipendere dai lotti)maggior grado di
permeabilita e traspirazione punti.3

Inoltre in numerosi lotti si richiede tra le spactie tecniche una permanenza in situ di almeno
tre giorni: “ ...la frequenza del cambio non deveeassinferiore a 3 giorni (verifica da prova in
uso)”. Vi chiediamo di meglio specificare cosa mdete da prova in uso. Qualora di intendesse
con prova pratica su paziente vi chiediamo di Sjegie come intendiate assicurare le
medesime condizione della prova per tutti i pradmtesi a giudizio.

Nello specifico dei lotti vi segnaliamo quanto segu

b) Lotto 12 MEDICAZIONE IN SCHIUMA DI POLIURETANO AD ALTA ASSORBENZA
CON BORDO ADESIVO Per il riferimento a) si richiede una superficieragttiva superiore a
50 cnf. Tale condizione risulta essere una causa ostalia partecipazione della scrivente a
ques%o lotto in quanto la superficie idroattiva ehelstro prodotto con placca 10/12 x10/12 € di
42 cmi.

Dal momento che il nostro prodotto € ampiamentesgmée in molte realtd della regione
Piemonte come ad esempio AO San Giovanni Battidtdir(ette), Asl TO 5 e in ossequio al
principio di massima concorrenza, vi chiediamo igedere la formulazione del lotto portando
la superficie idroattiva a un valore superiore a dff, consentendo cosi alla scrivente societa di
poter partecipare al lotto in oggetto.

c) Lotti da 12 al 17 (escluso 14 medicazioni cavitarimedicazioni in poliuretano varieNella
descrizione dei lotti in oggetto si richiede speeimente che le medicazioni abbiamo
caratteristiche di rimozione atraumatica ovvero zgraderire alla lesione. A dipendere dalle
due differenti medicazioni essa viene definita cdmdrattata in modo da non aderire alla
superficie della lesione” (lotto 12 medicazione doordo) e “...dotata di una superficie da
porre a contatto con la lesione tale da garantireaurimozione atraumatica (lotto 13
medicazione senza bordo). A tal proposito vi claed se le sopracitate descrizioni
identifichino a tutti gli effetti uno strato dellmedicazione e in tal senso se le medicazioni



richieste debbano avere come requisito minimo per partecipazione alla gara una
composizione di almeno 3 strati: film esterno idigetano, schiuma di poliuretano e idoneo
strato di contatto alla lesione tale da garantireaurimozione atraumatica.

d) LOTTO 15: MEDICAZIONE INSCHIUMA DI POLIURETANO AD ALTA ASSORBENZA

CONFORMATA/CONFORMABILE PER GOMITO/TALLONE. Tra le caratteristiche
tecniche di questo lotto non sono previste misudelta placca o della superficie idroattiva. |l
mercato oggi offre prodotti che a parita di destifani d’'uso presentano misure della placca o
della superficie idroattiva particolarmente diffete Puo, infatti, succedere che a parita di
punteggio qualita il prezzo possa premiare il prtido dalle dimensioni piu piccole
semplicemente perché con una superficie idroattivaore. A tal proposito suggeriamo di
richiedere il prezzo del prodotto per €m

e) LOTTO 16: MEDICAZIONE IN SCHIUMA DI POLIURETANO AD ALTA ASSORBENZA

f)

CONFORMATA/CONFORMABILE PER SACRO.Dal momento che nel capitolato tecnico
per il lotto in oggetto si fa riferimento come cHgistiche tecniche al lotto 12 medicazione in
schiuma con bordo, si chiede di meglio chiarirel@emisura richiesta (20x20 circa) sia da
riferirsi all'intera placca o alla sola area idrodiva.

LOTTI 20-21-22 MEDICAZIONI ALL’ARGENTO SU VARI SUPFRORTI. Con riferimento
alla griglia di valutazione dei lotti per medicamni antimicrobiche contenenti argento vogliamo
richiamare alla vostra attenzione sulla maggior aapa di ridurre la colonizzazione batterica
intesa come maggior quantita di argento espressaiagrogrammi/cmg.

Vogliamo innanzitutto capire se la nostra intergabne sia corretta.
Qualora lo fosse desideriamo fare presente quaegus:

- In letteratura non esiste alcuna pubblicazione stabilisca un evidente correlazione tra la
guantita iniziale di composto all'argento/quantidi argento e I'effetto antimicrobico.
Recenti studi in vitro hanno messo in luce comesisanalizza il rilascio di argento e
I'effetto antimicrobico con il medesimo sistemavalutazione é evidente la correlazione tra
i due fattori presi in esame. Viceversa non vi@vprdi alcuna correlazione tra il contenuto
di argento iniziale, il rilascio di ioni argento keffetto antimicrobico finale. (Correlation
of silver release and antimicrobical effect of silv-containing wound dressing in vitro —
Poster EWMA 2012 — Vienna Autori: Kristina HambergCarolin Jakobsen). Inoltre le
medicazioni antimicrobiche attualmente in commerpresentano composti all’argento
particolarmente differenti tra di loro per caratistiche chimico fisiche. Proprio per questo
motivo la quantita di composto all’argento presemteiascuna medicazione puo variare e
di molto in considerazione della sostanza utiliazper assicurare da un lato una reale
efficacia antibatterica dall’altro la non tossicaelia sostanza stessa.

Per quanto sopra esposto vi chiediamo di riconsadef’attribuzione dei punti relativi a questo

punto e piuttosto di valutare per esempio paramgtiali I'efficace azione su un’ampia gamma
di batteri (Gram —positivi inclusi VRE e MRSA, Gramegativi, anaerobi) e funghi presenti
nelle lesioni oppure l'efficace azione antimicradicnmediata in 30 minuti.



g) LOTTO 22: MEDICAZIONE A BASE DI SCHIUMA DI POLIURETANO E ARGENTO.Tra
le caratteristiche tecniche richieste vi sono sigpkermeabile al vapore acqueo e impermeabile
ai batteri, sia la dichiarazione del valore di MVTRuttavia e contrariamente alla descrizione di
prodotti analoghi in schiuma di poliuretano precatEmente descritti, manca la specifica
richiesta di un film di poliuretano esterno comerrera che risulta essere necessario per
ottemperare alle vostre stesse richieste di perntigalal vapore e impermeabilita ai batteri. Vi
chiediamo quindi di meglio specificare la presedztale film di poliuretano.

Si precisa quanto segue

a) Non essendoci regolamentazioni che impongono aflierdle di produrre i dati secondo una
metodica standard, verranno presi in considerazigakri dichiarati nelle Schede Tecniche.
Si specifica che i punteggi relativi alla qualitérranno attribuiti, in alcuni casi, sulla base dei
valori riportati nella Scheda Tecnica (es. maggi@ado di permeabilita e traspirazione tramite |l
valore di MVTR), mentre in altri casi la valutazermvverra facendo anche ricorso a prove
effettuate su pazienti che, sulla base di indigazfornite con competenza, professionalita e
imparzialita della Commissione, risultano presentanaloghe condizioni cliniche (ad es. la
maggior capacita di assorbimento e la modalitatirazione, la frequenza del cambio).

b) Si rimanda all'avviso di rettifica del Bando puldalto sul sito www.scr.piemonte.it, nella
sezione della gara in oggetto.

c¢) Sirinvia al chiarimento numero 6 pubblicato inal@f11 sul sito www.scr.piemonte.it.
d) Si conferma il prezzo a pezzo.

e) La misura 20x20 si riferisce alle misure indicatdesconfezioni di tali prodotti che, di norma, si
riferiscono all'intera placca.

f) Sirinvia al chiarimento numero 1 pubblicato inal@f11 sul sito www.scr.piemonte.it.

g) La medicazione deve essere prodotta in modo talgadantire il requisito minimo richiesto:
permeabile al vapore acqueo e impermeabile airbate modalita per ottenere tale risultato
lasciata alla discrezionalita delle Aziende.

*kkkk

In merito al quesito 10:
Con la presente inoltriamo la presente richiestzluiarimenti:
a) Lotto Numero 33a

Viene richiesto un kit monodose completo a basgetiitina animale e trombina umana. Poiché

esistono in commercio dispositivi siffatti averaratteristiche uguali ma che presentano un diverso
guantitativo di prodotto nel singolo kit monodosedmpio: esistono siringhe da 5 ml e siringhe da
8 ml entrambe contenenti gelatina animale e tromhimana), si chiede se la comparazione del
prezzo dei vari partecipanti verra effettuata pérraonodose o piuttosto per ml, cosa auspicabile
in quanto piu rispondente al reale. Quindi nellangmarazione del valore del lotto bisognera tenere
conto sia del valore complessivo ma soprattuttopdetzo del prodotto a ml.

b) Lotto Numero 33b



In relazione al confezionamento dei prodotti préseel lotto, viene richiesto, per I'applicatore
endoscopico, una confezione singola sterile, comassimo di 6 pezzi a confezione, mentre per il
gel emostatico si parla solo di kit monodose e agrevisto il numero di pezzi nella confezione.
Poiché in commercio esistono prodotti a base datgea e trombina di varie aziende con
confezionamenti secondari che prevedono 6 kit pefezioni, si chiede se e consentito offrire il kit
monodose sterile, in confezione da 6 pezzi.

Si precisa quanto segue:
a) Si conferma il prezzo a pezzo (kit).

b) Il Capitolato Tecnico si limita a richiedere il denuto completo del kit monodose senza
prevedere una specifica richiesta quanto al coofeznento secondario. Pertanto verranno
ammessi kit monodose completi in confezione seagmdantenenti da uno o piu Kit.

*kkkk

In merito al quesito 11:

Con riferimento alla procedura indicata in oggetteremmo la necessita di chiederVi i seguenti
chiarimenti:

a) nel MODELLO A — DOMANDA PARTECIPAZIONE é richiedtdichiarare il possesso
della firma digitale.
Deve essere il firmatario della gara a possederérlaa digitale?
Nel nostro caso la gara sarebbe firmata da un Pratore, mentre il nostro Amministratore
Delegato/Presidente e in possesso di firma digitale

b) Dalla documentazione di gara non ci risulta indiae in merito al fatto che la gara sara
considerata con sconto fisso oppure prezzo fissogcaso di variazioni di prezzo al
pubblico/listino.

Potreste fornirci informazione in merito?

Si precisa quanto segue:

a) La richiesta di cui alla domanda di partecipaziomea il possesso o meno di firma digitale
da parte del concorrente € a mero titolo infornmatposto che ai concorrenti € richiesto di
trasmettere il plico d’offerta esclusivamente imfato cartaceo.

b) Con riferimento a ciascun singolo lotto, e richieat concorrente di formulare un prezzo per
prodotto, correlato alla relativa unita di misufale prezzo rimarra fisso ed invariabile per
tutta la durata del contratto, salvo quanto prewaditart. 115 del D. Lgs. 163/06 e s.m.i.

*kkkk

In merito al quesito 12

Si ritiene opportuno evidenziare a Codesto Spd#akinte come, dall’analisi del capitolato
speciale di gara, emergano alcuni dubbi interprefatritenuti a proprio parere suscettibili di
chiarimento al fine di consentire alle ditte integate la corretta formulazione dell'offerta.



a) Piu precisamente, in relazione al criterio di vaatone “Maggior rapidita di emostasi” previsto
per i lotti 31 e 32 si fa presente che, in base albstre conoscenze di mercato, i tempi di
emostasi ed il tempo di riassorbimento dipendondidarsi fattori quali:

- Protocollo di applicazione

- Intensita di sanguinamento

- Organo lesionato

- Massa impiantata

Anche il minor PH puo dipendere dall’ambiente in l@mostatico viene a trovarsi.

A tal fine, chiediamo a Codesta Spettabile Ammeustne se la valutazione di tale criterio
verra effettuata solo sulla base dei dati riportati scheda tecnica da parte di ciascuna ditta
concorrente ovvero se verra valutato sulla baselidetudi clinici e dei protocollo di
applicazione dei vari emostatici che rappresentémaniche fonti capaci di dimostrare i reali
tempi di emostasi e di riassorbimento.

b) Sempre nei criteri di valutazione, alla voce cagattiche del confezionamento si fa riferimento
al minor numero di pezzi nella confezione. Si ahipdrtanto di confermare se a tale dato verra
attribuito un punteggio superiore.

c) In relazione al lotto 18 (medicazione con antimiiom per CVC) al punto 4.1.2 si chiede la
dichiarazione da parte del fornitore sul numero mkzzi contenuti un ciascuna confezione
precisando che tale numero non deve superare ifezimnamento massimo consentito per
ciascun prodotto (confezione da max 25 pz).

Si chiede se relativamente a tale lotto e possiisigondere con un confezionamento di vendita
corrispondente a 4 box da 10 pezzi (tot. 40 pzripemdo che ciascuno dei 4 box contenuti
all'interno dell’unita minima di vendita e utilizbde singolarmente.

Si precisa quanto segue:

a) Si precisa che tale criterio verra valutato sidasbhse dei valori riportati nella Scheda Tecnica
sia sulla base di eventuali studi clinici presentdal Concorrente. Si fa in ogni caso salva la
previsione contenuta nel Disciplinare di Gara sdoda quale la Commissione, laddove ritenuto
necessario, attribuira i punteggi attraverso l'eff@zione di apposite prove d’'uso.

b) Si conferma quanto previsto nella griglia di vahibae.

c) Il Capitolato Tecnico precisa la quantita massimapelzzi contenuti nel confezionamento
secondario; nulla viene imposto in relazione atlafezione di vendita.

*kkkk
In merito al quesito 13:
In merito alla procedura in oggetto, si richiedonseguenti chiarimento relativi al LOTTO 33.

* Il lotto 33 ha come destinazione d’'uso “uso intraggtorio in tutti i tipi di sanguinamento”.
Con “tutti i tipi di sanguinamento” si intende anehl’emorragia a fiotto e la forte
emorragia arteriosa?



* Il lotto 33 ha come destinazione d’'uso “uso intraggtorio in tutti i tipi di sanguinamento”.
L’ "uso in tutti i tipi di sanguinamento” richiededi esser comprovato anche con studi
clinici di tipo randomizzato condotti sul’'uomo?

Si precisa quanto segue:
Si conferma la destinazione d’uso indicata nel @dgio Tecnico.

Si fa presente che il lotto 33 verra aggiudicata docriterio del prezzo piu basso, pertanto la
presentazione di eventuali studi clinici da paré @oncorrente non sara oggetto di valutazione.
Come riportato nel Disciplinare di gara, le camddteeche tecniche essenziali e particolari dei
prodotti offerti dovranno essere riportate nellaexta tecnica o in documenti allegati.

*kkkk
In merito al quesito 14:
In riferimento alla Gara a margine indicata, sonorcla presente a chiedere i seguenti chiarimenti:
Allegato 1 - Lotto 12Voce a)
Medicazioni in schiume di poliuretano ad alta agsmrza con bordo adesivo

Relativamente a questo Dispositivo Medico si chiedeferma se l'area attiva debba essere
superiore a 50 cmg.

Si precisa quanto segue
Si conferma.

*kkkk
In merito al quesito 15:

Si chiede chiarimento riguardo all'offerta econoaiicQUANTITA(per unita di misurag) “cosa
si intende... quantita dei pezzi per confezione talbbisogno presunto triennale?

Si precisa quanto segue:

Per quantita si intende il fabbisogno triennalespréo espresso nell’'unita di misura indicata per
ciascun prodotto.
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In merito al quesito 16:
Qui di seguito alcuni commenti sulla gara in oggett

a) | lotti dedicati agli emostatici, cosi come sonoscti, ci danno scarse possibilita di
partecipazione; ci dovrebbe essere un lotto perdimoazione in collagene micro fibrillare”
oppure un sub lotto per il micro fibrillare in foti diversi (polvere — foglio —tampone)...
L’emostatico [...] in Piemonte non é praticamentesgrge nelle strutture ospedaliere, ma
seguendo questa logica, prodotti nuovi e/o prodadtidi in fase di promozione non hanno



nessuna possibilita di essere introdotti, considei@ anche il fatto che aumentando la
competizione, si puo ottenere un miglior prezzacgjuisto.

b) Non si capisce perché per i lotti n. 31-32-34 iiterio di aggiudicazione sia “offerta
economicamente piu vantaggiosa” mentre per gliidjrezzo piu basso”. Casualmente i
lotti di cui sopra si avvicinano ai prodotti delldohnson & Johnson ... e ci0 ci sembra
abbastanza anomalo e assolutamente da segnalasmosiianza si da la possibilita a J&J di
difendere la qualita ed offrire a prezzi piu alptiopri prodotti.

Si precisa quanto segue

a) Le caratteristiche dei prodotti derivano dalle alittesigenze comunicate dalle Aziende
Sanitarie piemontesi destinatarie della presentz ga

b) Il criterio di aggiudicazione riflette valutaziomsia tecniche sia giuridico-amministrative.
Quando il criterio € quello “al prezzo piu bassgirodotti € sufficiente che presentino tutte le
caratteristiche tecniche minime indicate nel CdaitoTecnico.

Quando invece il criterio e “all'offerta economicante piu vantaggiosa, vengono valutati
ulteriori parametri qualitativi. In questo casopilinteggio attribuito e legato alle specifiche
valutazioni che verranno effettuate da apposita @msione di professionisti esperti ed
imparziali nominata ai sensi dell’art. 84 del D.L§63/2006 e s.m.i..
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In merito al quesito 17:

Si segnala che, in riferimento al Lotto n. 18, &sdrizione riporta “Medicazione con antimicrobico
per CVC 10x12 cm oppure 2,5 cm di diametro con fiokdiM”.

La destinazione d’uso per il prodotto richiestowgrgli I'uso su CVC.

Per questa destinazione d’uso tutte le principaleé guida internazionali sulla prevenzione delle
infezioni del CVC (CDC 2011, INS 2011, EPIC 200&tano infatti di clorexidina al 2% come il
disinfettante con la miglior efficacia dimostratalla riduzione delle CR-BSI.

Non risultano evidenze per quanto riguarda inveltee aostanze antimicrobiche.

Si chiede pertanto di modificare la descrizionelddb n. 18 da “Medicazione con antimicrobico”
a “Medicazione con clorexidina”.

Si precisa quanto segue:

Si conferma la descrizione del lotto. Si rammethia eventuali lavori correlati ai parametri oggetto
di valutazione possono essere presentati a discrezdei partecipanti e verranno presi in
considerazione nell’ambito del criterio “Documerndae Tecnica e Confezionamento”.
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In merito al quesito 18:
La presente per richiedere un chiarimento sulla adbd di aggiudicazione del lotto 23.



Si chiede di rettificare la modalita di valutazioaesuccessiva aggiudicazione del Lotto in questione
con riferimento al GRAMMO di principio attivee non a ML come indicato.

Prendendo in considerazione il prezzo ad ML si wtérebbero infatti prodotti di diverso
confezionamento aventi solo propellente in piugispall’effettivo principio attivo.

La modalitd di aggiudicazionea GRAMMO consente invece una piu corretta
valutazione/comparazione di tutte le offerte présen

Sottolineiamo che la Farmacopea Ufficiale italianmica regolamentazione attualmente in vigore
in materia, stabilisce come da supplemento I° 198&dizione - 43.1, quanto segue: “i propellenti

non fanno parte dei medicamenti, pertanto il conterdi sostanze attive di forme farmaceutiche
pressurizzate con propellente deve essere detetonsenza dover tener conto dei supplementi
stessi”.

Stante quanto sopra chiediamo I'immediata rettifiisdla modalita di aggiudicazione del lotto 23.

La stessa nota € stata inviata in sede di garaaldinico di Bari che I'ha accolta modificando
I'aggiudicazione con riferimento al GRAMMO.

Si precisa quanto segue:
Si conferma l'unita di misura del millilitro ai fidella formulazione del prezzo.
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In merito al quesito 19:

a) Relativamente al Lotto n. 13 la scrivente Aziendande partecipare alla voce ¢ presentando
I'offerta di un prodotto completamente conforme wamto da Voi richiesto nel Capitolato
Tecnico ma avente misura pari a 300 cmq (la misdaaVoi segnalata € di 400 cmq circa,
considerando una tolleranza del 20% la misura mansarebbe 320 cmq).

Chiediamo se € possibile adattare le misure previt Capitolato per il Lotto 13 voce c in
modo tale da riuscire a presentare offerta per qodstto (adattamento gia effettuato per il
Lotto n. 13 voce a come si evince dal Vostro avdsaettifica pubblicato lo scorso
09/11/2012).

b) Si chiede di voler confermare che per il Lotto nl fbbisogno & espresso in grammi e non in
pezzi.

c) Relativamente alla dichiarazione sul confezionamel®i prodotti oggetto d’offerta (chiesto al
par. 4.1.20 del Capitolato Tecnico) si fa presermiee la scrivente Azienda presenta
confezionamento dei prodotti completamente confoaneguanto da Voi segnalato in
Capitolato Tecnico. Dal Vostro Capitolato emergee ctl Fornitore dovra dichiarare per
ciascun prodotto, il numero di pezzi contenuti relsingola confezione, numero che non
dovra superare il confezionamento massimo consentitdicato per ciascun prodotto nel
presente Capitolato. Tale confezione costituirarita di vendita e dovra rimanere costante
nel corso della fornitura”. Facciamo presente che le confezioni di vendita sontio spesso
costituite da piu scatole di prodotto confezionatecondo quanto da Voi richiesto in
Capitolato.



Esempio. Lotto 1: da Capitolato viene richiesto skguente confezionamentointarto
primario in buste singole, con apertura facilitatatonfezione da max 30 pezzia scrivente
azienda per questo lotto ha a disposizione prodmttifezionati in buste singole con apertura
facilitata in confezioni da 10 pezzi (quindi ristaiti i canoni da Voi richiesti). Tuttavia la
confezione di vendita & costituita da 10 scatolat@oenti ognuna 10 medicazioni in buste
singole con apertura facilitata per un totale diQlpezzi.

Siamo con la presente a chiedere conferma che frinpsodotti rientrino negli standard
richiesti dal Vostro Capitolato viste le confezialivendita disponibili.

Si precisa quanto segue:

a) Si confermano le misure indicate, che riflettorfabbisogni (una misura piccola, una misura
media e una misura grande) indicati dalle Azieradetarie destinatarie della presente gara.

b) Siconferma.

c) Per unita di vendita e da intendersi il confezioaata secondario di per s€ non scorporabile.
E’ questo il dato che viene richiesto ai Concoirenindicare e che dovra rimanere costante
nel corso della fornitura. La confezione di venditanvece I'imballo che pud contenere al suo
interno piu unita di vendita.
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In merito al quesito 20:

Facciamo nuovamente notare che con una tolleraet2@ % delle misure, il range di prodotti con
cui si puo partecipare alla procedura diventa matopio e , di conseguenza, permette alle aziende
di offrire prodotti con formati molto differentidrloro e, per questa ragione, poco confrontabili
basandosi sulla sola valutazione geézzo al pezzo.

Facciamo nuovamente presente che il solo confrdetgrezzo al pezzo non puo essere indicativo
in quanto i prodotti offerti presentano misure dag lunga differenti, sono quindi prodotti con
caratteristiche tecniche differenti che comportgmer le Aziende costi diversi e di conseguenza
prezzi differenti da poter offrire al pubblico. Rm@o come accade per altri Lotti (come ad esempio
il Lotto 8 dove l'unita di misura € il grammo e d¢dferte economiche devono riportare anche il
prezzo al grammo) chiediamo nuovamente di potartaes il prezzo a cmq per i lotti per i quali le
unita di misura vengono espresse in cmg.

Si precisa quanto segue

Si rinvia al chiarimento numero 2 lett. d) pubblwan data 9/11 sul sito www.scr.piemonte.it.
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In merito al quesito 21:

Si chiede di voler cortesemente precisare cosanginide per “QUANTITA (per unita di
misura)(a)” e “PREZZO (per unita di misura)(b) mak decimali presente nel modello E —
Dichiarazione offerta Economica.



La quantita va espressa in base al confezionamgrtoario (pezzi) o in base al confezionamento
secondario (confezione da X pezzi)?
Si precisa quanto segue:

Con riferimento al modello E — Dichiarazione diesth economica, si precisa che p@tJANTITA
(per unita di misurd)si intende il ‘ FABBISOGNO TRIENNALE STIMAT@dicato nell’Allegato
1) Tabella prodotti espresso nell’'unita di misurdicata per ciascun prodotto nell’allegato stesso.

| concorrenti dovranno pertanto riportare tale dit@amell’Allegato E.

Il “PREZZO (per unita di misuraghe il concorrente dovra quotare, € riferito alite. di misura
indicata nell’Allegato 1) — Tabella prodotti nettalonna UNITA MISURA PER PREZZO
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In merito al quesito 22

a) In relazione alla formulazione dell'offerta econ@aisi richiede se ad esempio si vuole
partecipare ad un lotto che prevede piu voci (a¢,bd) se € necessario e si puo esprimere il
prezzo unitario delle singole voci oppure se legsla voci devono avere lo stesso prezzo
unitario.

La domanda nasce dal fatto che essendo voci chechearatteristiche diverse (per quanto

riguarda la misura) unitariamente hanno un prezemgralmente di vendita diverso e quindi se
si possono quotare diversamente pur tenendo presdn® I'importo poi complessivo per tutte

le voci non deve superare la base d’asta

b) Si richiede inoltre di conoscere se I'importo umitaa base d'asta e calcolato dividendo
'importo complessivo del lotto per il fabbisogmeetnale stimato (come da ALLEGATO 1)

Si precisa quanto segue

a) In caso di partecipazione ad un lotto che prevedeqci, € necessario esprimere il prezzo per
unita di misura delle singole voci.

b) Si precisa che, con riferimento alla gara in oggetbn é stato formulato un importo unitario a
base d’asta.
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In merito al quesito 23:

Nel caso del LOTTO N. 31 voce

a) La quantita (per unita di misuraja) € da intendere come la quantita stimata triennale
riportata in allegato 1?

b) Il prezzo per unita di misurgb) € da intendersi come il prezzo a pezzo/unita detiqito
offerto? Se il ns prodotto ha una CONFEZIONE da&PEXZI indivisibile il prezzo per unita di
misura & sempre il prezzo a pezzo?



c) Il prezzo unitario a pezzo dell'ultima colonna (¥*& da utilizzarsi ed é riferito esclusivamente
ai prodotti con unita di misura espressa in metiiversamente da che cosa si differenzia
rispetto al prezzo per unita di misura (b)?

Si precisa quanto segue
a) Siconferma.
b) Si conferma.

c) Si precisa che, poiché nell'Allegato 1) Tabellad®riti, non € riscontrabile alcun prodotto
per il quale la relativa unita di misura sia espaesn metro, la colonna “PREZZO
UNITARIO A PEZZO” non dovra essere compilata.
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In merito al quesito 24:
In riferimento alla gara di cui all'oggetto, Vi akiliamo cortesemente quanto segue:
a) BUSTA B: OFFERTA TECNICA

Per i lotti che verranno aggiudicati al prezzo giasso confermate che non va presentata
alcuna documentazione tecnica?

b) CAMPIONATURA

A pag. 4 del Vs. disciplinare di gara chiedete angedi non ammissione alla gara
campionatura relativa ai lotti da aggiudicarsi sexo il criterio dell'offerta economicamente
piu vantaggiosa Nella Vs. tabella prodotti richiéglei campioni anche per i lotti da
aggiudicarsi al prezzo piu basso.

Confermate che in questa prima fase dobbiamo predumicamente i campioni relativi ai lotti
che verranno aggiudicati secondo il criterio defifexta economicamente piu vantaggiosa?

In questa fase quindi non dobbiamo produrre i camprelativi ai lotti da aggiudicarsi al
prezzo piu basso. Confermate?

Si precisa quanto segue:
a) Siconferma; si richiama altresi il contenuto dal. 14 punto n° 9) del Disciplinare di gara.

b) Si conferma; si richiama il contenuto del par. TAMPIONATURA del Disciplinare di
gara.
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In merito al quesito 25:

Con riferimento al LOTTO nr. 12 “medicazioni in $eima di poliuretano ad alta assorbenza con
bordo adesivo” ed a quanto riportato all’art. 2 “ggtto della fornitura” del capitolato tecnico

nonché ai chiarimenti del giorno 9/11 u.s. punto d@sideriamo chiedere conferma di quanto
segue:



a) Lotto 12 —rif. A) la variabilita della misura 1@2 x 10-12 include gia la tolleranza del +/-
20%. Pertanto riteniamo che la tolleranza sia dapligare al solo tampone (che
diventerebbe quindi min 40/ max 60). Lo stessosdiger il riferimento b) dove il tampone
avrebbe la misura di min. 120/max 180.

b) Relativamente al LOTTO nr. 27 “medicazione di ctiotamon aderente senza paraffina 7,5
x 10 cm ca” contestiamo le modalita di aggiudicaEdasata solo “al prezzo piu basso”.
Sul mercato sono presenti prodotti molto differesia dal punto di vista tecnico che
qualitativo:

1) Composizione e materiale.

2) Permanenza in situ variabile da qualche giorno sanpiu settimane (impatto sul costo,
sul numero di medicazioni, sull’impiego di risorse)

3) Evidenza clinica di efficacia

La contestazione trova altresi valore per il fattte non é prevista alcuna valutazione, per
un prodotto di cosi elevata importanza, viste |sto@zione d’'uso che voi stessi avete
indicato.

Chiediamo pertanto che anche questo prodotto ahlna valutazione con parametro
qualitd/prezzo.

Si precisa quanto segue

a) Come indicato nel Capitolato Tecnico “Nei casi n & misure dei prodotti siano indicate
con una formulazione contenente il trattino “-".(86-12 cm) é da intendersi valida I'offerta
di prodotti di misura compresa nell’'intervallo trdue valori indicati (es: 10 cm oppure 10,1
cm, 10,2cm ....11cm, 11,1 cm, ... 12 cm).
L’indicazione “circa” presente accanto alle misutei prodotti rende ammissibile una
tolleranza pari al +/- 20% delle misure indicate.”

Pertanto la tolleranza del +/- 20% é& da intendefsrita alla sola misura lineare della
medicazione.

b) Si conferma il criterio di aggiudicazione del preziu basso.

Il Responsabile del Procedimento
Dott. Ing. Adriano LELI

(firmato in originale)



