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PROCEDURA APERTA INDETTA DALL’AZIENDA UNITA’ SANITARIA LOCALE DELLA 
ROMAGNA PER LA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRO CON PIU' OPERATORI 
ECONOMICI PER LA FORNITURA DI “DISPOSITIVI MEDICI PER NEURORADIOLOGIA”, 
DISTINTA IN 87 LOTTI DURATA 4 ANNI  VALORE ECONOMICO COMPLESSIVO 
DELL'APPALTO STIMATO PER LA FORNITURA €  28.768.290,00 (IVA ESCLUSA). 
N. GARA: 7234192  CPV PREVALENTE: 33190000-8 DISPOSITIVI MEDICI 

CHIARIMENTI 

(Pubblicati il 19  febbraio 2019) 

Chiarimenti PI040983-19 

Con riferimento alla presentazione del listino prezzi, è corretta la presentazione del listino (completo) depositato 
con allegata dichiarazione dello sconto applicato per eventuali acquisti extra gara e lo sconto applicato per i 
prodotti offerti in gara ? 

Risposta: E’ richiesta la presentazione del listino con allegata la  dichiarazione dello sconto applicato per 
l’eventuale acquisto di dispositivi diversi da quelli indicati nell’All. A Scheda Offerta Economica. 

Chiarimenti PI040861-19   

siamo a richiedere il seguente chiarimento in merito all'allegato C: è necessario compilarlo una sola volta per tutti 
i lotti di partecipazione o singolarmente per ogni lotto? 

Risposta: L’allegato C deve essere compilato per singolo lotto offerto e caricato a sistema.  

Chiarimenti PI040822-19  
 
E’ possibile offrire lo stesso prodotto su più lotti al medesimo prezzo? 
Risposta: Il capitolato tecnico descrive prodotti con caratteristiche tecniche distinte per singolo lotto in gara. 

 Chiarimenti   PI040815-19 

- All. C Scheda Offerta Economica: è possibile eliminare dal file le righe riferite ai lotti non di interesse lasciando 
pertanto solo le righe riferite ai lotti di partecipazione? 
- File Excel "Articoli": di chiede se lo stesso debba essere compilato e, nel caso, dove debba essere inserito. 
Risposta:  

1) Si è possibile eliminare dal file le righe riferite ai lotti per i quali non si partecipa  e caricare a sistema per ogni 
singolo lotto a cui si partecipa l’Allegato C. 
2) Si il file articoli deve essere compilato per i lotti a cui si partecipa. Per l’inserimento si consiglia di seguire le 
istruzioni per l’O.E. previste dalla piattaforma. 

Chiarimenti   PI040712-19 

1)OFFERTA TECNICA 
In riferimento alle schede tecniche si chiede se sia corretto allegare le schede tecniche redatte dall'importatore 
esclusivo per tutto il territorio nazionale che ha provveduto alla registrazione dei dispositivi oggetto di offerta al 
Ministero della Salute. 
Relativamente alla "scheda di offerta senza prezzi" da allegare nella documentazione tecnica si chiede se debba 
essere allegata una scheda per ogni lotto di partecipazione eliminando le righe che non riguardano il lotto di 
interesse. 
2) OFFERTA ECONOMICA:  
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si chiede conferma che debba essere allegato sulla piattaforma un prospetto (ALL. C.) per ogni lotto a cui si 
risponde, eliminando le righe che non riguardano il lotto di interesse. 
nei lotti nei quali vengono richiesti dei sistemi composti da più dispositivi e viene richiesta espressamente la 
quotazione dei dispositivi sia in Kit che singolarmente si chiede se possano essere aggiunte della righe al 
prospetto di offerta o se possa essere allegato un ulteriore prospetto indicante il dettaglio dei codici. 

Risposta: 

1) E’ possibile allegare  le schede tecniche redatte dall'importatore esclusivo che ha provveduto alla registrazione 
dei dispositivi al Ministero della Salute da cui si desumono tutti gli elementi necessari alla valutazione dello stesso  
2) E’ possibile presentare la scheda offerta senza prezzi compilata solo nelle righe dei lotti per cui si partecipa. 
3) Si, sulla piattaforma deve essere allegato il prospetto All. C per ogni lotto a cui si partecipa eliminando le righe 
dei lotti di non interesse. 
4)  Nei lotti nei quali vengono richiesti dei sistemi composti da più dispositivi e viene richiesta la quotazione dei 
dispositivi sia in Kit che singolarmente,è possibile allegare un ulteriore prospetto indicante il dettaglio dei codici 
offerti. 

Chiarimenti PI040568-19 

- Si chiede conferma che saranno ammesse offerte con prezzo offerto pari alla base d’asta; 
- in merito al Lotto 18, si vuole far presente che nel capitolato speciale è prevista un’unica base d’asta unitaria, 
nonostante siano presenti la voce a) e la voce b), che prevedono due distinti e differenti prodotti. Si chiede, 
pertanto, seppur nel rispetto del principio di indivisibilità del lotto e della base d’asta totale, che per ognuna delle 
due voci vengano indicate le rispettive basi d’asta unitarie e relativi quantitativi, come già previsto in precedenti 
gare indette dal Vs spettabile Ente. 

Risposta.  

1) Ai sensi dell’ART.16 - CONTENUTO DELLA PARTE C – OFFERTA ECONOMICA del disciplinare di gara sono 
inammissibili le offerte economiche con importo unitario e per singolo lotto offerto superiore a quello posto a base 
d’asta. 
2)  nel lotto indicato si intenda la voce a) per guide di lunghezza > a 180 cm, fino a 260 cm, con punta angolata, 
flessibilità di almento 3 cm e con diametro compreso fra 0, 018” e 0,038” per un totale di 150 guide con prezzo 
unitario di 76 Euro; si intenda la voce b) per guide di lunghezza da 150 a180 cm, con punta angolata, flessibilità di 
almento 3 cm e con diametro compreso fra 0, 018” e 0,038” per un totale di 4400 guide con prezzo unitario di 38 
Euro si allega All. C) Scheda offerta economica rettificata. 
 

Chiarimenti   PI040546-19 

in caso di dovuta presentazione dei campioni, questi possono essere anche non sterili? 

Risposta: I campioni possono essere non sterili 

Chiarimenti PI039752-19 

In merito alla gara in oggetto, si chiede la possibilità per la documentazione, redatta in lingua straniera, comune in 
più lotti, di presentare una sola traduzione giurata in originale in un lotto e negli altri includere l’autocertificazione ai 
sensi del DPR 445/2000 e s.m.i. 

Risposta: E’ ammesso. 

 
Chiarimenti   PI039306-19 

relativamente il versamento del Contributo ANAC per il Lotto n.39 si segnala che l'importo riportato nell'Allegato D 
(pari ad € 80,00) differisce dall'importo richiesto da piattaforma ANAC (pari ad € 70,00). 
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Risposta: 

Per errore materiale nell’allegato D al lotto 39 è stato indicato come contributo a carico del contribuente un 
importo di € 80 anziché  € 70. L’importo esatto dovuto è di € 70 
 

Chiarimenti  PI039174-19 

1) Viene richiesto il disciplinare firmato per accettazione, è sufficiente la firma digitale o è necessaria anche la 
firma autografa sul documento.  
2) Campionatura, si chiede conferma che nella sezione Dispositivi per vertebroplastica e cifoplastica dell'Allegato 
A, i campioni richiesti sono solo per i lotti 7-8-9-10 
3) Nei lotti dove vengono richieste più misure e la campionatura è di 1 (per lotto), si chiede conferma che 
possiamo presentare totale di n. 1 pezzo per lotto nella misura più utilizzata. 
 
Risposta: 

1) E sufficiente la firma digitale  
2)Ai sensi dell’art.7.3.2 la campionatura dovrà essere fornita per i lotti così come indicato nell’allegato A Capitolato 
tecnico. Laddove non è indicata non è da presentare. La commissione giudicatrice, qualora lo ritenesse 
indispensabile ai fini della corretta valutazione tecnica, si riserva la possibilità di richiedere ulteriore campionatura 
anche per i lotti per i quali la campionatura non viene esplicitamente richiesta. 
3) è possibile presentare in  totale n. 1 pezzo per lotto nella misura più utilizzata. 

Chiarimenti  PI038893-19 

nel art. 16 comma 4 viene richiesto di applicare una percentuale di sconto su tutti i prodotti presenti nel listino 
prezzi. Siamo a richiedere se tale percentuale di sconto deve essere identica per tutti i prodotti o é possibile 
applicare percentuali di sconto diverse. 

Risposta:  E possibile presentare l’indicazione di percentuali diverse di sconto sui prodotti presenti nel listino. 

Chiarimenti  PI038064-19 

Lotto 12:  si chiede se possibile offrire la gamma di introduttori richiesti a prezzi differenti in base alle varie 
lunghezze e di conseguenza di suddividere i quantitativi per formulare un’offerta corretta. 

Risposta:a integrazione della descrizione del lotto si precisa che le lunghezze preferite sono uguali o superiori a 
90 cm e i diametri preferiti sono uguali o superiori a 6F 

 
Chiarimenti PI037854-19 

La presente per richiedere il seguente chiarimento: - In merito ai lotti 41-42-43, si chiede di confermare che per 
“sistema di distacco comandato da impulso elettrico” ci si riferisca anche al distacco elettrolitico. 

Risposta :  si precisa che per “sistema di distacco comandato da impulso elettrico”  si intende anche distacco 
elettrolitico. 
  
Chiarimenti PI037664-19 

Buongiorno, 
in riferimento alla Vs. richiesta di Campionatura, confermate che se non indicato il quantitativo nella colonna 
dedicata, di cui all’allegato al Capitolato Tecnico, è da considerarsi non dovuta? 

Risposta: 
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Ai sensi dell’art.7.3.2 la campionatura dovrà essere fornita per i lotti così come indicato nell’allegato A Capitolato 
tecnico.  Laddove non è indicata non è da presentare. La commissione giudicatrice, qualora lo ritenesse 
indispensabile ai fini della corretta valutazione tecnica, si riserva la possibilità di richiedere ulteriore campionatura 
qualora la documentazione tecnica inviata dalle ditte non risultasse esauriente anche per i lotti per i quali la 
campionatura non viene esplicitamente richiesta. 

Chiarimenti PI037638-19 

1. Siamo gentilmente a richiedere di voler confermare che la letteratura scientifica, pubblicata su riviste 
internazionali, possa essere presentata in lingua originale 
2. Siamo gentilmente a richiedere di voler confermare che dichiarazione di conformità e certificati ISO/CE, 
possano essere presentati in lingua originale 
3. In relazione al disciplinare di gara, pagina 24, “BUSTA B – Offerta Tecnica”, punto 15.1, vengono richieste le 
schede tecniche originali del produttore. Siamo a richiedere di voler confermare che, essendo la Abbott Medical 
Italia S.p.A. filiale italiana del gruppo facente capo alla ABBOTT LABORATORIES, multinazionale americana con 
sede a Chicago (Illinois) ed afferendo la produzione dei prodotti al suddetto gruppo, sia possibile presentare le 
schede tecniche italiane della Abbott Medical Italia S.p.A. in quanto contengono tutte le specifiche tecniche dei 
prodotti offerti 
4. In relazione alla documentazione tecnica - BUSTA B - siamo gentilmente a chiedere di voler confermare che 
schede tecniche ed eventuali brochure possano essere presentate in lingua inglese, universalmente riconosciuta 
come lingua scientifica. 
5. In relazione alla documentazione amministrativa - BUSTA A - siamo gentilmente a chiedere di voler confermare 
che per i requisiti di capacità tecnica e professionale gli anni per le forniture sono: 2015 2016 2017 
Risposta:  

1) E ammessa la presentazione della letteratura scientifica, pubblicata su riviste internazionali in lingua originale; 
2) E’ ammessa la presentazione delle dichiarazione di conformità e certificati ISO/CE, in lingua originale; 
3) E’ ammessa la presentazione delle schede della filiale italiana del produttore purchè dalle stesse siano 
desumibili tutte le specifiche tecniche idonee alla valutazione dei prodotti offerti.  
4) E ammessa la presentazione di schede tecniche ed eventuali brochure in lingua inglese; 
5) Ai sensi dell'All. XVII del D.Lgs. 50/2016 "Mezzi di prova dei criteri di selezione Parte II: Capacità Tecnica” sarà 
presa in considerazione la prova relativa a forniture effettuate più di tre anni prima. 
 

Chiarimenti PI037140-19 

Buongiorno, in merito a quanto richiesto al Vs. rif. 7.3.1 con la presente siamo a chiedere se possibile indicare il 
fatturato relativo agli anni 2015-2016-2017 in quanto non ancora approvato il bilancio relativo all'anno 2018. 
Risposta:  
Ai sensi dell'All. XVII del D.Lgs. 50/2016 "Mezzi di prova dei criteri di selezione Parte II: Capacità Tecnica” sarà 
presa in considerazione la prova relativa a forniture effettuate più di tre anni prima 

Chiarimenti PI037014-19 

con riferimento alla gara in oggetto, tra la documentazione da inviare viene richiesta la compilazione del DUVRI. 
Si chiede conferma che in caso di partecipazione a lotti che prevedono mere forniture di materiali (a titolo 
esemplificativo, il lotto n. 78, rubinetti a tre vie) tale documento non si debba produrre. 
Risposta: Il duvri deve  essere presentato. 

Chiarimenti PI037011-19 

Con la presente la sottoscritta in riferimento a quanto richiesto dal Disciplinare di gara art. 15.1 e 15.2 Vi precisa 
che non essendo le schede tecniche un documento regolatorio previsto della Direttiva 93/42/CEE , e quindi 
normativamente codificato, ma un documento il cui contenuto è genericamente stabilito dai diversi soggetti in 
questione (fabbricante, cliente, ecc.) in base alle specifiche esigenze, e che quindi potrebbero non contenere 
organicamente tutte le informazioni da voi richieste, chiede l’assenso alla presentazione delle schede tecniche 
redatte anche dal distributore accompagnate da una dichiarazione sostitutiva in cui si attesti che tutte le 
informazioni presenti risultano rilasciate dal fabbricante e presenti sui documenti regolatori. 



 

 
5 

 
Risposta: E’ ammessa la presentazione di schede tecniche redatte dal distributore purchè si desumano tutte le 
specifiche tecniche idonee alla valutazione dei prodotti offerti  

Chiarimenti  PI036513-19 

Si chiede conferma che la presentazione della ISO 13485:2012 è sufficiente ai fini della riduzione del 50% 
dell’importo della cauzione provvisoria. 

Risposta: Si è possibile presentare la certificazione ISO 13485 ai fini della riduzione al 50% della cauzione 
provvisoria 

Chiarimenti PI036400-19 

Lotto n. 7 la base d'asta di € 1,00 è corretta o trattasi di refuso ? 
Lotto n. 9 la base d'asta di € 20,00 risulta particolarmente bassa, si chiede di rivedere al rialzo tale importo per 
poter dare la possibilità alle aziende di partecipare al lotto. 

Risposta  

1) trattandosi di refuso si intenda il prezzo unitario 2,5 euro per un totale di 3200 pezzi si allega All. C) Scheda 
offerta economica rettificata. 
2) Si conferma la base d’asta 

Chiarimenti PI036362-19 

In merito al disposto secondo il quale “tutta la documentazione deve essere presentata in lingua italiana o, se 
redatta in lingua straniera , deve essere corredata da traduzione giurata in lingua italiana”, si chiede se sia 
possibile presentare la documentazione di rilevanza internazionale quale studi, letteratura e certificazioni CE/ISO 
in lingua originale nella misura in cui, in particolar modo per la letteratura scientifica, le traduzioni potrebbe non 
rendere esattamente il senso dei contenuti. Qualora tale richiesta non possa essere accolta si chiede se sia 
possibile presentare le traduzioni ai sensi del DPR 2000. 
 
Risposta: Si è possibile presentare la documentazione in lingua originale. 

Chiarimenti PI036284-19 

in riferimento alla procedura, Si chiede chiarimento in merito all’ ART.16 - CONTENUTO DELLA PARTE C – 
OFFERTA ECONOMICA punto 4 – listino prezzi. Offrendo Custom pack, cioè pacchi assemblati su specifiche 
richieste dell’Ente, non siamo in grado di presentare un listino prezzi. E’ possibile al posto del listino, inserire una 
dichiarazione dove viene spiegato perché non possiamo inserirlo?  
Risposta:  E ammessa la dichiarazione giustificativa della mancata presentazione del listino   

Chiarimento PI036134-19 

in riferimento alla procedura in oggetto, con la presente si inoltrano i seguenti chiarimenti: 
- Si chiede se, in questa fase della procedura, il DUVRI possa essere sottoscritto dal firmatario della 
documentazione di gara; 
- In relazione alla campionatura, si chiede di voler confermare che per “confezionamento originale di vendita” si 
intende il confezionamento primario (es. blister). 
Risposta: 

1)Il DUVRI deve essere firmato dal datore di lavoro  
2) SI 
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Chiarimenti PI035315-19 

non ci sembra di trovare riscontro alla nostra richiesta per l' elaborazione dell' offerta per il lotto n. 5.  
(registro di sistema Bando: PI016799-19). 
Rinnoviamo la richiesta :Con riferimento al lotto n. 5 si chiede conferma che l' offerta dovrà essere  
elaborata per il solo cemento per vertebroplastica, non prevedendo quindi  
il sistema di mescola. 

Risposta: Vedasi risposta al Chiarimento PI032672-19 

Chiarimenti PI034883-19 

Qualora il produttore non disponga di una vera e propria scheda tecnica o non ne disponga in lingua inglese, dato 
che la scrivente società è importatore esclusivo sul territorio nazionale e distributore unico dei prodotti offerti in 
gara, si richiede:  
- se sia possibile presentare le schede tecniche in lingua italiana da noi redatte sulla base delle indicazioni del 
produttore e approvate dal produttore stesso.  

Risposta: E’ ammessa la presentazione delle schede tecniche in lingua italiana redatte dall’O.E. sulla base delle 
indicazioni del produttore purchè dalle stesse siano desumibili tutte le specifiche tecniche idoneee alla valutazione 
dei prodotti offerti. 

Chiarimento  PI033521-19 

In riferimento al LOTTO 44 nella descrizione del prodotto la dicitura “diametro del filamento variabile superiore 
0.018 inches” può anche intendersi come “diametro del filamento variabile entro e oltre le 0.018 inches”?  
Risposta: si precisa che il diametro del filamento può intendersi variabile entro e oltre le 0.018 inches  

Chiarimento  PI032672-19 

Con riferimento al lotto n. 5 si chiede conferma che l' offerta dovrà essere elaborata per il solo cemento per 
vertebroplastica, non prevedendo quindi il sistema di mescola. 

Risposta: si precisa che il miscelatore viene considerato parte integrante dell’impianto tipo 

Chiarimenti PI031408-19 

con riferimento ai Lotti nn. 41, 42, 43 e 50, si chiede se sia possibile offrire un componente accessorio, ma 
indispensabile all’utilizzo dei dispositivi richiesti, in comodato d’uso gratuito. 
Risposta: E’ possibile offrire componenti accessori. 

 
Chiarimento   PI025761-19 

Buonasera con la presente si richiedono i seguenti chiarimenti:  
 
CHIARIMENTO 1: “In relazione alla composizione richiesta del kit vertebroplastica del LOTTO 1, ed in particolare 
alla richiesta “martello sterile”, rilevando che i martelli sono strumenti comuni normalmente in dotazione presso 
tutte le radiologie interventistiche in numero cospicuo, la scrivente chiede la possibilità di inserire tale richiesta a 
completamente della fornitura proposta, oltre a tutte le caratteristiche indicate. Si chiede di conseguenza di 
rendere preferenziale la richiesta e che la mancata presenza del “martello sterile” in offerta non comporti 
l’esclusione dal lotto” 
 
CHIARIMENTO 2:”In relazione alla composizione richiesta del kit cifoplastica del LOTTO 3, si chiede di voler 
confermare se con l’espressione “2 di accesso con diametro inferiore ai 5mm” si intenda “2 aghi di accesso con 
diametro inferiore ai 5mm”.  
 
CHIARIMENTO 3 “In relazione alle caratteristiche tecniche del LOTTO 3, la scrivente chiede di voler confermare 
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che la caratteristica richiesta ”resistenza del materiale” faccia riferimento alla pressione di gonfiaggio dei palloni” 
 
CHIARIMENTO 4: “In relazione alle caratteristiche tecniche del LOTTO 3, la scrivente chiede di voler confermare 
che la caratteristica richiesta “flessibilità/rigidità” faccia riferimento al materiale di cui sono realizzati i palloni” 
 
CHIARIMENTO 5: “In relazione alla composizione richiesta dell’impianto tipo del LOTTO 4, la scrivente chiede di 
voler specificare se il miscelatore per il cemento possa essere inserito a completamento o se faccia parte 
dell’impianto tipo (e concorra dunque al calcolo dell’importo offerto)” 
 
CHIARIMENTO 6: “ In relazione alla composizione richiesta dell’impianto tipo del LOTTO 5, la scrivente chiede di 
voler specificare se il miscelatore per il cemento possa essere inserito a completamento o se faccia parte 
dell’impianto tipo (e concorra dunque al calcolo dell’importo offerto)” 

Risposta: 

1) si precisa che sarà considerata indispensabile la presenza del martello nel kit 
2) si precisa che si intende: “due aghi di accesso” 
3) si precisa che la resistenza del materiale è intesa per tutti i componenti del kit 
4) si precisa che la flessibilità/rigidità del materiale è intesa per tutti i componenti del kit 
5) si precisa che il miscelatore viene considerato parte integrante dell’impianto tipo 
6) si precisa che il miscelatore viene considerato parte integrante dell’impianto tipo 

 
 
Chiarimento PI023820-19 

Per il lotto 4, Le chiediamo se dobbiamo inserire il cemento e il miscelatore, o solo il cemento nella nostra offerta 

Risposta: Si precisa che il miscelatore viene considerato parte integrante dell’impianto tipo 


