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prot. n. 771 del 16.05.2014

Oggetto: Procedura aperta di rilievo comunitario per l'af  fidamento della fornitura

di 184 sistemi diagnostici per le attivita di bioch imica clinica, microbiologia
e virologia e medicina trasfusionale.

A seguito di alcune segnalazioni di imprese interessate alla partecipazione alla gara
in oggetto si provvede, sulla base anche di quanto comunicato dai Settori interessati alla
fornitura, ai correlati chiarimenti e modifiche al capitolato:

a)

b)

In riferimento al lotto 54 per le voci 54.6 e 54.7 si richiedono test
immunocromatografici su membrana con card a libretto. Dal momento che tali
supporti identificano una sola azienda si richiede se sia possibile rispondere con
test analoghi su card.

Si conferma il requisito indicato in quanto il disp ositivo a libretto
garantisce I'adesione del tampone inoculato alla st riscia di analisi, inoltre
tale tipo di chiusura garantisce sia sicurezza anal itica sia per I'operatore.
In alternativa e richiesto un sistema che riduca al minimo il contatto del
campione con I'ambiente esterno e con l'operatore .

Lotto 22 - HCV RNA QUANTITATIVO E HBV DNA QUANTITATIVO. Nel punto
7 della descrizione sistema e caratteristiche minime indispensabili del CSA
viene chiesto un “Software gestionale di settore in lingua italiana che piloti e
coordini tutte le strumentazioni previste”. Si chiede di confermare che per
“software gestionale” si intende il software che gestisce le strumentazioni
previste nell'offerta. Si chiede inoltre se possa essere proposto un software per
ciascuno degli strumenti offerti.

Si ribadisce che la caratteristica di cui al punto 7 é stata eliminata
dall’elenco di quelle “minime indispensabili” del | otto 22.

Lotto 22 - HCV RNA QUANTITATIVO E HBV DNA QUANTITATIVO. Nel punto
8 della descrizione sistema e caratteristiche a punteggio del CSA viene chiesto
“Sistema di controllo della contaminazione da carry over di tipo enzimatico
insito nei reagenti di master mix (dUTP e UNG)”. Si chiede in che modo
verranno valutate le strumentazioni che utilizzano un differente sistema di
controllo della contaminazione da carry over di natura diversa da quella
enzimatica e la cui efficacia sia adeguatamente supportata nella
documentazione tecnica.
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d)

f)

g)

Si confermano il requisito preferenziale indicato e la modalita di
assegnazione del punteggio previsti dal capitolato.

Lotto 22 - HCV RNA QUANTITATIVO E HBV DNA QUANTITATIVO. Nel punto
9 della descrizione sistema e caratteristiche a punteggio del CSA viene chiesto
“Sensibilita per volumi d’'uso dei campioni < 1.000 pL per HCV RNA, punteggio
cosi graduato: <15Ul/mL 1,00 p.; >15Ul/mL 0,00 p”. In tal caso nell’attribuzione
del punteggio, viene considerata come riferimento quella che a nostra
conoscenza non rappresenta la migliore esistente sul mercato per il dosaggio
HCV RNA, diversamente da quanto viene valutato al punto 9 delle
caratteristiche a punteggio del CSA — lotto 39, nel quale si osserva una
gradualita nell’attribuzione del punteggio, volta a premiare la sensibilita migliore
esistente sul mercato per il test HIV RNA. Si chiede pertanto se analogamente
al lotto 39, verra premiata anche per il lotto 22, una sensibilita migliorativa
rispetto a quella indicata.

Si conferma la modalitd di assegnazione del puntegg o prevista dal
capitolato.

Lotto 22 - HCV RNA QUANTITATIVO E HBV DNA QUANTITATIVO. Nel punto
10 della descrizione sistema e caratteristiche a punteggio del CSA viene chiesto
“Sensibilita per volumi d’'uso dei campioni < 1.000 uL per HBV DNA, punteggio
cosi graduato: <15Ul/mL 1,00 p.; >15Ul/mL 0,00 p”. In tal caso nell’attribuzione
del punteggio, viene considerata come riferimento quella che a nostra
conoscenza non rappresenta la migliore esistente sul mercato per il dosaggio
HBV DNA, diversamente da quanto viene valutato al punto 9 delle
caratteristiche a punteggio del CSA — lotto 39, nel quale si osserva una
gradualita nell’attribuzione del punteggio, volta a premiare la sensibilita migliore
esistente sul mercato per il test HIV RNA. Si chiede pertanto se analogamente
al lotto 39, verra premiata anche per il lotto 22, una sensibilita migliorativa
rispetto a quella indicata.

Si conferma la modalitd di assegnazione del puntegg o prevista dal
capitolato.

Lotto 39 - HIV RNA QUANTITATIVO. Nel punto 8 della descrizione sistema e
caratteristiche minime indispensabili del CSA viene chiesto un “Software
gestionale di settore in lingua italiana che piloti e coordini tutte le strumentazioni
previste”. Si chiede di confermare che per “software gestionale” si intende il
software che gestisce le strumentazioni previste nell'offerta. Si chiede inoltre se
possa essere proposto un software per ciascuno degli strumenti offerti

Si ribadisce che la caratteristica di cui al punto 8 é stata eliminata
dall’elenco di quelle “minime indispensabili” del | otto 39.

Lotto 39 - HIV RNA QUANTITATIVO. Nel punto 8 delle caratteristiche a
punteggio del CSA viene chiesto un “Sistema di controllo della contaminazione
da carry over di tipo enzimatico insito nei reagenti di master mix (dUTP e
UNG)”". Si chiede in che modo verranno valutate le strumentazioni che utilizzano
un differente sistema di controllo della contaminazione da carry over di natura
diversa da quella enzimatica e la cui efficacia sia adeguatamente supportata
nella documentazione tecnica.
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h)

)

k)

Si confermano il requisito preferenziale indicato e la modalita di
assegnazione del punteggio previsti dal capitolato.

Nel punto 3.3 della “documentazione dei prodotti forniti” del CSA si richiede la
disponibilita a fornire manuali d'uso e di service in lingua italiana. Mentre i
manuali d’'uso vengono forniti in lingua italiana e sono presenti anche nel
software gestionale degli strumenti, per quanto riguarda i manuali di servizio,
comprensivi degli schemi elettrici, elettronici e meccanici si fa presente che essi
costituiscono materiale ad esclusivo uso interno per il personale tecnico della
ditta, opportunamente formato per poter intervenire sugli strumenti e, pertanto,
sono redatti in lingua inglese. Si chiede, per questo motivo, la possibilita di una
deroga per la presentazione del manuale di service o, in alternativa, la
presentazione dello stesso in lingua inglese.

Si ammette tale possibilita.

In riferimento alla compilazione dei moduli offerta economica relativi ai lotti, 22,
31 e 39 si richiede di precisare quali altre informazioni vadano riportate nelle
colonne “u.m.” e “fabb. annuo” di cui al punto “B. altri consumabili”.

Le celle relative a tali colonne della sez. B ALTRI  CONSUMABILI possono
essere lasciate in bianco.

Relativamente al lotto 31, ad una richiesta di chiarimento formulata da altra
azienda, e stata autorizzata I'offerta di un test combinato per CT ed NG. Dal
momento che i due test possono in tal modo essere eseguiti
contemporaneamente, si chiede di chiarire se il numero di test totali da offrire
per CT/NG sia 1.000 o 500.

Il numero di test totali deve comunque essere pari a 1.000.

Si chiede conferma se, nel caso in cui I'offerta sia sottoscritta da uno o piu
procuratori i cui poteri, tra i quali quello di sottoscrivere i contratti con la Pubblica
Amministrazione e presentare offerte nellambito dell’applicazione del d. Igs.
Sono depositati presso la Camera di Commercio, possa ritenersi sufficiente
allegare la visura camerale o il certificato della CCIAA dalla quale si evinca |l
nominativo del procuratore che ha firmato la gara e l'oggetto della procura
stessa con il dettaglio dei poteri associati alla carica .

Si conferma.

Posto che il bando di gara non prevede dei lavori a qualificazione obbligatoria e
che I'importo degli stessi e inferiore a 150.000,00 euro, si richiede di confermare
se sia possibile avvalersi dell’istituto del subappalto per I'esecuzione dei lavori
richiesti, dichiarando in fase di gara che I'impresa che eseguira i lavori in regime
di subappalto possiede tutti i requisiti indicati alle lett. a-c) pag. 4 del
disciplinare, riservandoci di comunicare il nominativo del subappaltatore in caso
di aggiudicazione.

Tale possibilita € gia prevista da disciplinare “ Possono formare oggetto
del contratto di subappalto, se non eseguite in pro prio dall’aggiudicatario,
le opere edili ed impiantistiche necessarie per la collocazione del sistema
diagnostico di cui al lotto 1 " (vds. pag. 4 del documento).
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m) Posto che il termine di entrata in vigore dell’art. 6 bis del d. Igs. 163/2006 €& stato

p)

a)

differito e che é intenzione della scrivente generare il PASSoe in modo che
possano essere verificati i requisiti di carattere generale, si chiede di confermare
se sia possibile inviare la documentazione a comprova dei soli requisiti di
capacita tecnico professionale esclusivamente mediante linvio in forma
cartacea e all'interno della busta “D” dei certificati di buona esecuzione senza
dover ricorrere alla comprova mediante il sistema AVCpass.

Il sistema AVCpass, nella presente gara, verra util izzato non solo per
verificare il possesso dei requisiti di carattere g enerale, ma anche e
soprattutto quelli speciali previsti dal bando di g ara (capacita economica
e finanziaria).

Nel disciplinare € prevista anche la possibilita di anticipare la
documentazione dimostrativa di tali ultimi requisit I, prevedendo la busta D
fra i documenti dell’offerta.

Tale possibilith & stata prevista date le difficolt a registrate nella fase
d’avvio del sistema.

Considerato quanto previsto nel disciplinare di gara pag. 8 “L’offerta economica,
la documentazione amministrativa e quella tecnica, quest’ultima limitatamente
alla parte descrittiva, devono essere, a pena di esclusione, sottoscritte
nell'ultima pagina” vi chiediamo di specificare meglio quali sono i documenti di
carattere tecnico che debbano essere firmati nell'ultima pagina, in quanto |l
termine “parte descrittiva” riferita agli stessi puo dar luogo ad interpretazioni
arbitrarie.

Si precisa che non €& necessaria la sottoscrizione d i quei documenti
costituiti da depliant illustrativi o moduli presta mpati .

Lotto 1. Si chiede di indicare I'esatta frequenza di esecuzione dei test il cui
numero di determinazioni annue non permette matematicamente I'esecuzione
giornaliera del test stesso ...

Vds. errata corrige su chiarimenti e modifiche al ¢ apitolato prot. n. 716 del
06.05.2014.

Lotto 22 punto 7 e lotto 39 punto 8 dell'allegato A. ci confermate se per
soddisfare i punti citati sia sufficiente che il solo Middleware per la connessione
al LIS debba essere in lingua italiana.

Si ribadisce che la caratteristica di cui ai punti sopra indicati e stata
eliminata dall’elenco di quelle “minime indispensa bili” di entrambi i lotti.

In merito al lotto 37 si richiede di specificare se trattandosi di metodiche in
house sia possibile offrire uno strumento non validato CE-IVD cosi come i
reagenti ad esso associati.

Tale possibilita € ammessa.

In merito al lotto 37 si richiede di specificare se sia possibile formulare un’offerta
per la durata di tre anni rinnovabile per ulteriori due anni poiché la policy
aziendale non ci permette di formulare offerte di service per una durata di
cinque anni.
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Tale possibilita € da escludere, in quanto il disci plinare non ammette le
offerte condizionate.

In merito al alla richiesta di chiarimento lett. 0) di cui al vs. prot. n. 649 del
16.04.2014 (lotto 7- autoimmunita IFA/ELISA) ed alla relativa risposta pubblicata
si chiede conferma che per “sistema per digitalizzazione e la visualizzazione dei
vetrini” si intende un sistema che, in assenza dell’operatore, possa digitalizzare
e acquisire alcuni campioni o lintera superficie di due o piu vetrini IFA in
maniera completamente automatica senza alcun intervento da parte
dell'utilizzatore e con un microscopio dotato di sistema di acquisizione ed
archiviazione.

Si conferma tale interpretazione.

Prodotti aggiudicabili con il criterio del prezzo piu basso (lotti da 46 a 184) si
chiede il permesso di compilare e presentare un unico CD (a2.1), con un’unica
copia cartacea (a2.2), con un unico documento riportante i costi della sicurezza
(a2.3) e infine un unico listino prezzi con indicazione dei lotti di riferimento, in
guanto trattasi di mera fornitura di kit, dove nella maggior parte dei casi un lotto
corrisponde ad un unico prodotto.

La presentazione di un unico CD e di un unico modul o offerta per i lotti
aggiudicabili con il criterio del prezzo piu basso (lotti dal n. 46 al n. 184)
costituisce la modalita gia prevista dal disciplina re di gara.

In merito alla indicazione dei costi della sicurezz  a si ribadisce come gli
stessi, in conformita di quanto disposto dal comma 4, secondo periodo,
dellart. 87 del d. Igs. 163/2006, devono essere s pecificamente indicati
nell'offerta e risultare congrui rispetto all'entit a e alle caratteristiche dei
servizi o delle forniture.

Pertanto i costi della sicurezza che saranno indica  ti devono poter essere
riconducibili al singolo lotto.

Nel caso prospettato dal concorrente, trattandosi d I mera fornitura di kit,
si ritiene sufficiente I'indicazione di una quota p ercentuale unica
sull’offerta a condizione che la stessa sia dichiar ata valida per tutti i lotti.

In rif. alla fornitura ... avete risposto in precedenza (lett. dd) prot. n. 716 del
06.05.2014 ) che e possibile presentare una referenza bancaria, specificando i
motivi per i quali non & possibile presentarne due, con le copie conformi dei
bilanci degli ultimi tre anni. Siccome il bilancio del 2013 non & ancora stato
approvato é sufficiente presentare il bilancio degli anni: 2010-2011-2012?

Si precisa che il bilancio da presentare € quello r  egolarmente approvato,
pertanto il triennio da considerare € quello indica to dal concorrente.

Lotto 41 - sistema analitico per sierologia per I'esecuzione di indagini virologiche
con metodologia immunoenzimatica. Il totale a base d’asta annuale del lotto 41
e € 33.000,00. Questo importo & stato calcolato sul totale dei test richiesti
(reagenti indispensabili piu quelli auspicabili), oppure I'importo e valido solo per
il totale dei reagenti indispensabili.

Nel calcolo dell’'offerta economica si terra conto solo del totale dei reagenti
indispensabili? E quindi in questo caso il numero dei reagenti auspicabili servira
solo per il calcolo del punteggio tecnico (0,70 punti per ogni reagente
auspicabile), oppure si deve considerare anche del numero e dellimporto dei
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y)

reagenti auspicabili? Quindi in questo secondo caso come saranno comparate
le offerte economiche?

Nel calcolo del totale annuo devo tener conto solo della quota
reagenti+consumabili+strumentazione+assistenza (A+B+C+D) tale valore non
deve superare la base d’asta fissata e considerare a parte la voce reagenti
auspicabili (A1)?

In questo caso il totale delle voci A+B+C+D+Al pud superare la base d'asta
fissata?

In merito ai quesiti posti si confermano le indicaz ioni di capitolato (pag.
13) qui di seguito riproposte:

“Nel caso in cui sono richiesti dei prodotti auspic abili ai fini della
determinazione del valore dell’'offerta, per il calc olo del punteggio
economico, non si terra conto dell'importo relativo ai prodotti auspicabili,

fermo restando che per tali prodotti dovra essere a  pplicata una
percentuale di sconto rispetto al listino di vendit a almeno pari alla media
degli sconti dei prodotti necessari.”

“Si precisa comungue che i prodotti auspicabili son o compresi nella base
d’asta e concorrono alla determinazione dell'import 0 contrattuale.”

Pertanto, confermato:

- che lI'importo posto a base d’asta del lotto 41, ¢ = ome per gli altri lotti di
gara in cui sono previsti test auspicabili, e stato calcolato sul totale delle
seguenti voci: reagenti base, reagenti auspicabili (tutti), consumabili,
noleggio e assistenza delle apparecchiature;

- che per tale lotto si procedera all'attribuzione del punteggio per merito

tecnico secondo le indicazioni della scheda tecnica come
successivamente modificata; mentre con riferimento al punteggio
economico, per avere delle offerte comparabili, si terra conto dell'importo

complessivo sottratta la sola quota riferita agli a uspicabili.

si ribadisce che l'importo complessivamente propost o dal concorrente
(quindi A+A1+B+C+D) non puo superare la base d’'asta , pena 'esclusione.

Lotto 5 — citometria a flusso. Si richiede di indicare gli oneri per la sicurezza da
interferenza individuati dal Vostro Ente.

Per il lotto in questione non sono stati individuat i oneri di sicurezza da
interferenza.

In riferimento al vs. bando di cui all'oggetto .... In particolare, in riferimento alla
risposta riferita al quesito identificato con la lettera v), pubblicata con vs. nota
prot. n. 716 del 06/05/2014, si chiede di confermare che per software di gestione
si intenda quello presente nativamente sulle apparecchiature analitiche proposte
per 'effettuazione delle determinazioni richieste.

Si conferma.

Lotto 12 - CHIMICA CLINICA ED IMMUNOCHIMICA. Relativamente agli analiti
obbligatori, nell’elenco rif. n. 42 e 43, Ig Kappa (urine) e Ig Lambda (urine), si chiede
conferma che gli stessi sono da intendersi quali dosaggi di catene leggere libere k e
lambda su urine.
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La richiesta si intende per catene K e Lambda integ rate nelle Ig. E’
consentito comunque offrire anche catene K e Lambda free.

Lotto 12 - CHIMICA CLINICA ED IMMUNOCHIMICA. Relativamente alla caratteristica
a punteggio n. 4 “Funzione automatica di accensione e spegnimento senza
intervento dell'operatore” si chiede di applicare il principio di equivalenza con la
caratteristica che permette di mantenere lo strumento sempre in standby e di
poter utilizzare lo stesso in un tempo massimo di 10 minuti.

Si conferma la modalita di assegnazione del puntegg
caratteristica indicata.

io prevista per la

aa)Lotto 12 - CHIMICA CLINICA ED IMMUNOCHIMICA. La scrivente fa notare che tra gli

analiti obbligatori da offrire ben 48 su 91 hanno (in merito alle sedute settimanali) la
dicitura alloccorrenza”. Si fa presente che la formulazione dell'offerta economica
contempla, oltre ai reagenti, anche un certo numero di controlli e calibrazioni, funzione,
guesti ultimi, del numero di sedute settimanali. Il termine “all'occorrenza” certo non si
presenta ad una formulazione (e, conseguentemente, ad una valutazione omogenea)
delle offerte economiche proprio per la natura non specifica e discrezionale della
dicitura. Si chiede, pertanto un criterio comune da adottare affinché le offerte tecniche
ed economiche possano essere uniformemente ed oggettivamente valutabili..

richiesti” del lotto 12,
te era presente la
frequenza, € precisato

Si riporta di seguito la scheda “tipologia dei test
dove relativamente ai prodotti in cui precedentemen
dicitura “all'occorrenza” o non era indicata alcuna

il n. di sedute settimanali.

“Tipologia di test richiesti

Rif. Descrizione n. sedute sett.li n. sedute u.m. fabb./anno
sett.li
1 Albumina 7 7 det. 4.000
2 Amilasi 7 7 det. 3.000
3 Ammonio all’occorrenza 2 det. 300
4 Acido urico 7 7 det. 9.000
5 Bilirubina totale 7 7 det. 9.000
6 Bilirubina diretta 7 7 det. 8.000
7 ALT 7 7 det. 9.000
8 AST 7 7 det. 9.000
9 CK 7 7 det. 8.000
10 CK-MB all’occorrenza 2 det. 3.000
11 Calcio 7 7 det. 5.000
12 Cloro all'occorrenza 2 det. 4.000
13 Colesterolo 5 5 det. 9.000
14 Colesterolo HDL 5 5 det. 9.000
15 Creatinina 7 7 det. 9.000
16 Colinesterasi 7 7 det. 8.000
17 Ferro 5 5 det. 9.000
18 Fosfatasi acida all’occorrenza 1 det. 1.000
19 Fosfatasi alcalina 7 7 det. 8.000
20 Fosforo all’occorrenza 1 det. 3.000
21 GGT 5 5 det. 8.000
22 Glucosio 7 7 det. 10.000
23 LDH 7 7 det. 5.000
24 Lipasi all'occorrenza 3 det. 4.000
25 Magnesio all'occorrenza 2 det. 2.000
26 Potassio 7 7 det. 9.000
27 Proteine totali 7 7 det. 9.000
28 Proteine totali Urine/CSF all’occorrenza 1 det. 2.000
29 Omocisteina all'occorrenza 2 det. 2.000
30 Sodio 7 7 det. 9.000
31 Trigliceridi 5 5 det. 9.000
32 Urea 7 7 det. 10.000
33 Alfa 1 glicoproteina acida all'occorrenza 1 det. 200
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34 C3 all'occorrenza 2 det. 400
35 C4 all'occorrenza 2 det. 400
36 Fattore reumatoide 3 3 det. 500
37 IgA all'occorrenza 2 det. 400
38 1gG all'occorrenza 2 det. 400
39 IgM all'occorrenza 2 det. 400
40 Ig Kappa (siero) all'occorrenza 2 det. 500
41 Ig Lamda (siero) all'occorrenza 2 det. 500
42 Ig Kappa (urine) all'occorrenza 2 det. 500
43 Ig Lamda (urine) all'occorrenza 1 det. 500
44 Aptoglobina all'occorrenza 1 det. 100
45 ASLO 3 3 det. 500
46 Proteina C reattiva (CRP) 3 3 det. 1.000
47 Trasferrina all'occorrenza 2 det. 100
48 HbAlc 2 2 det. 2.000
49 AFP all'occorrenza 2 det. 1.000
50 Anti-Tg 2 2 det. 2.000
51 Anti-TPO 2 2 det. 2.000
52 Ca 15-3 1 1 det. 500
53 Ca 19-9 1 1 det. 500
54 Ca 125 1 1 det. 500
55 CEA 1 1 det. 500
56 Cortisolo 1 1 det. 500
57 Estradiolo (E2) 1 1 det. 500
58 Ferritina 2 2 det. 1.000
59 Folati all'occorrenza 1 det. 500
60 FSH 1 1 det. 500
61 FT3 3 3 det. 3.000
62 FT4 3 3 det. 3.000
63 B-HCG all'occorrenza 2 det. 500
64 LH 1 1 det. 500
65 Mioglobina all'occorrenza 2 det. 1.000
66 Prolattina (PRL) all'occorrenza 2 det. 500
67 Progesterone all'occorrenza 2 det. 500
68 PSA libero 2 2 det. 2.000
69 PSA tot 2 2 det. 2.000
70 PTH alloccorrenza 1 det. 500
71 Testosterone all'occorrenza 2 det. 500
72 Troponina all'occorrenza 2 det. 1.000
73 BNP/pro BNP all'occorrenza 1 det. 200
74 TSH 3 3 det. 2.000
75 Vit B12 all'occorrenza 1 det. 500
76 Insulina all'occorrenza 1 (ﬁ %
78 IgE all'occorrenza 2 det. 300
79 Vit. D alloccorrenza 1 det. 200
80 Benzodiazepine all'occorrenza 1 det. 100
81 Cannabinoidi alloccorrenza 1 det. 100
82 Oppiacei all'occorrenza 1 det. 100
83 Metadone all'occorrenza 1 det. 100
84 Barbiturici alloccorrenza 1 det. 100
85 Etanolo all'occorrenza 1 det. 100
86 Anfetamine alloccorrenza 1 det. 100
87 B2-microglobulina all'occorrenza 1 det. 100
88 A2-macroglobuline all'occorrenza 1 det. 100
89 Deas alloccorrenza 1 det. 200
90 Zinco all'occorrenza 1 det. 100
91 Rame alloccorrenza 1 det. 100
77 C-Peptide auspicabili* 1 det. 300
92 | Anti TSHr* il det. 100
9 |ProGmp* i det. 100
94 | cyfra 21-1* | det. 100
95 Fosfatasi acida prostatica * 1 det. 100
9 | pcA3* i det. 100
97 | scc* i det. 100
98 | Transglutaminasi * 1 det. 200
99 | calcitonina * 1 det. 100
100 | Galectina 3 * | det. 100
101 | B12 attiva * il det. 100
102 | yNGAL * | det. 100
103 | Tireoglobulina * 2 det. 300
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104

Delta 4 androstenedione * 1 det. 100
105 | 17 OH progesterone * 1 det. 100
106 | cistatina C * i det. 100
107 | sHBG * i det. 100

* ai fini della determinazione del valore delloffert  a per il calcolo del punteggio economico non si ter ra

conto dell'importo relativo ai prodotti auspicabi li (rif. n. 77 e dal n. 92 al n. 107).”

bb)Una delle caratteristiche minime indispensabili comuni a molti lotti € che i
reagenti siano CE IVD in altri casi e richiesta la certificazione CE IVD per
strumentazione e reagenti ed in alcuni casi tale richiesta non e riportata
nell’Allegato A. Si chiede se devono essere allegate le copie delle certificazioni
nei soli lotti ove espressamente richiesto oppure se & sufficiente una

dichiarazione in tal senso.

Posto che tutti i sistemi devono rispondere alle no rmative CE IVD (tranne
che per il lotto n. 37 - vds. risposta lett. g)), s i richiede la dimostrazione

del possesso dei requisiti 0 mediante copia conform e delle certificazioni o

mediante dichiarazione sostitutiva da allegare alla documentazione
tecnica.

cc) In riferimento alla gara in oggetto ... Nel modello di offerta economica relativo al
lotto 1 l'importo dei lavori e quello degli oneri di sicurezza vengono sommati
all'importo annuale, trattandosi di un importo una tantum, dovrebbero essere
sommati invece all'importo quinquennale.

Il quesito risulta poco chiaro in quanto non sono i ndicate le finalita per cui

e richiesto.

Tuttavia, ricordato che tutte le schede offerte son o parametrizzate all’'anno

e che in ogni caso consentono di avere comunque tut ti i dati a
disposizione (per la comparazione, per il contratto e per la gestione dello

stesso), si precisa quanto segue.

L'importo dei lavori e quello degli oneri di sicure Zza saranno ovviamente
sommati all'importo quinquennale delle altre voci d i offerta, ai fini del

calcolo del punteggio da attribuire all’'offerta ec onomica.

L'importo dei lavori e gli oneri della sicurezza co ncorrono alla
determinazione dellimporto complessivo del contrat to, anche se (gl
stessi, seguendo la normativa dei lavori, avranno u na contabilizzazione e

una modalita di pagamento (SAL unico dopo il collau do favorevole)
diverse da quelle previste dalle forniture (sommin istrazione) e prestazioni

correlate (noleggio) previste nel lotto.

dd)In riferimento alla gara in oggetto .... Mentre e possibile indicare in un’apposita
sezione l'importo relativo ai reagenti auspicabili, non e possibile indicare
l'importo relativo ad eventuali calibratori e controlli e consumabili necessari per
'esecuzione dei test auspicabili.

La scheda offerta & stata cosi formulata sul presup  posto che I'incidenza
degli altri consumabili ( per usare la terminologia della scheda offerta )
necessari per I'esecuzione dei test auspicabili fos se lieve e comunque
tale da non comportare problemi di comparazione fra le offerte.

Si e altresi considerato che in alcuni casi i consu mabili sono legati alla
confezione del test.
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Tuttavia, al fine di sgombrare il campo da ogni equ ivoco, si richiede di
inserire i soli consumabili necessari per I'esecuzi one dei test auspicabili
di seguito a questi ultimi.

Per_agevolare guanto sopra, nelle schede offerta in Cui_sono_richiesti
prodotti auspicabili (lotti nn. 1, 2, 4, 8, 12 e 41 ) sono state aggiunte delle
righe nella sezione A1 REAGENTI AUSPICABILI.

Data tale variazione al fine di avere offerte econo miche comparabili (dato

che gli auspicabili non saranno considerati ai fini dell’attribuzione del
punteggio per il prezzo), le ditte interessate ai |  otti sopra indicati devono
scaricare dal sito nuovamente il file dell'offerta e indicare tutto quanto

necessario per I'esecuzione dei test auspicabili in coda agli stessi.

ee)Nella vs. lettera di chiarimenti prot. n. 716 del 06.05.2014 i risposta al quesito ff)
relativamente al lotto 3 — ematologia, vengono aggiunti 4.500 test/anno di esami
per reticolo citi. Si chiede, pertanto, con la presente, di adeguare la base d’asta
del lotto in questione.

Gli esami di reticolociti sono compresi nella base d’'asta.

ff) In relazione alla ns. richiesta di chiarimenti (lett. bb) chiarimenti e modifiche al
capitolato prot. n. 649 del 16.04.2014) e alla vs. relativa risposta siamo
cortesemente a chiedervi un ulteriore chiarimento: la “possibilita di inserimento
nel sistema di alta automazione nella fase preanalitica” € quindi da intendersi
come una predisposizione che l'eventuale sistema da voi richiesto nell’ambito
del punto 4) deve poter offrire, previa rivalutazione tecnica, strumentale ed
economica?.

Si conferma tale interpretazione.

by

gg)Lotto 23 — Genotipo HCV e HBV: cosi come € composto il loto, identifica
un’unica ditta (caratteristiche kit genotipizzazione HBV), pertanto si chiede la
divisione del lotto in due sublotti aggiudicabili singolarmente al fine di permettere
a piu ditte la partecipazione alla gara.

Si conferma la composizione del lotto come stabilit a dal capitolato.

hh)Lotto 31 — Diagnostica Molecolare di HPV, CT, NG: si chiede se viene richiesto
un kit di screening dell'alto rischio per HPV ovvero un kit che esegua lo
screening e la genotipizzazione dellHPV ad alto rischio (identifica un’unica
ditta).

Si confermano le caratteristiche richieste.

Errata corrige

Si comunica la modifica della scheda offerta per i lotti aggiudicabili al
prezzo piu basso (lotti n. 46 — 184) relativamente __al solo lotto 95 per consentire
l'inserimento dei tre elementi che compongono il si stema diagnostico: reagente,

provetta raccolta sangue e mitogeno. Le ditte inter  essate al lotto 95 devono
scaricare dal sito nuovamente il file dell'offerta.

Il Dirigente Responsabile
dell’'U.O.C. Servizio Provveditorato
f.to dott. Francesco Saverio Paolillo
f.to FB
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