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i SOCIETA DI COMMITTENZA

Al soggetti interessati

OGGETTO: GARA REGIONALE CENTRALIZZATA PER LA FORNITURA DI GUANTI
AD USO SANITARIO E SERVIZI CONNESSI PER LE AZIENDE DEL SERVIZIO
SANITARIO DELLA REGIONE PIEMONTE DI CUI ALL’ART 3 COMMA 1 lettera a)
L.R. 19/2007 E PER L’AZIENDA USL VALLE D’AOSTA (gara 79-2018) - CHIARIMENTI.

Con riferimento alla procedura di gara indicata in oggetto ed a riscontro delle richieste di
chiarimenti, si precisa quanto segue.

DOMANDA n. 1
Con la presente siamo a chiedere i seguenti chiarimenti:

a) Potete confermare che per la partecipazione alla presente gara non sono previsti requisiti di
carattere economico finanziario (come ad esempio fatturato generale o specifico,
dichiarazioni bancarie, etc.) e tecnico professionale (come ad esempio elenco delle
principali forniture)?. Confermate che ¢ richiesto esclusivamente il possesso del requisito di
idoneita professionale come indicato al punto 9 del disciplinare di gara?;

b) Confermate che per la costituzione della cauzione provvisoria non ¢ richiesta 1’autentica
notarile ma ¢ sufficiente allegare un documento (ad esempio procura) che attesti il potere del
sottoscrittore ad impegnare il garante?;

c¢) Con riferimento alla documentazione tecnica e piu specificatamente al requisito “Conformita
alla norma UNI EN ISO 13485/16 “Dispositivi medici — Sistemi di gestione della qualita —
Requisiti per scopi regolamentari” richiesto nel modulo Dichiarazione dati tecnici di ogni
lotto e nelle caratteristiche tecniche generali comuni indicate al punto 4.1.1 del Capitolato
tecnico, la nostra societa ¢ certificato UNI EN ISO 13485/12 ed ha appena sostenuto ’audit
per la nuova UNI EN ISO 13485/16 ma non ha ancora ottenuto la nuova certificazione.
Chiediamo pertanto se possa essere comunque accettata la certificazione alla norma UNI EN
13485/12.

RISPOSTA n. 1

a) Si conferma

b) Si conferma

¢) In considerazione della data di cessazione della presunzione di conformita della norma UNI EN
ISO 13485/12 fissata al 31.03.2019, si conferma la possibilita, ai fini della partecipazione, di
presentare predetta documentazione. Ai fini della stipula della Convenzione, verra in ogni caso
richiesto all’aggiudicatario la presentazione della UNI EN ISO 13485/16, unica valida a
decorrere dal 31.03.2019.
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DOMANDA n. 2

In riferimento ai lotti n. 14, 15, 16 ¢ 17 dove viene richiesto un test di permeazione secondo la EN
374-3 o EN 16523-1 di almeno 10 sostanze chemioterapiche tra cui la carmustina con livello 3,
chiediamo se anche in questo test si applica il limite temporale (Data in cui sono state effettuate le
prove non antecedenti 2014) previsto nel modulo dichiarazione dati tecnici o se siano accettati test
report emessi in data antecedente al 2014.

RISPOSTA n. 2
Si conferma, anche per i test di permeazione secondo EN 374-3 o EN 16523-1 non saranno
accettate prove con data antecedente al 2014.

DOMANDA n. 3

In riferimento al Modello C Dichiarazione offerta economica, si rappresenta come la casella di testo
con indicazione NOTA BENE vada a coprire due dichiarazioni ed un ulteriore firma. Potete
confermare che tale parte coperta sia un refuso e che pertanto la dichiarazione d’offerta economica
termina con una sola firma e la casella di testo “Nota Bene”?

RISPOSTA n. 3

Il modello C si compone di 3 pagine. A pag. 2, in calce, ¢ richiesta data luogo e firma. A pag. 3 ¢
presente lo specchietto NOTA BENE.

I1 Responsabile del Procedimento
Ing. Adriano LELI

Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del
testo unico D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445, del D.Lgs. 7
marzo 2005, n. 82 e norme collegate
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