SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna

Area Dipartimentale Economico e Gestionale
U.O. Programmazione e Acquisti di Beni e Servizi
Direttore avv. Morris Montalti
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GARA A PROCEDURA APERTA TELEMATICA PER LA FORNITURA DI DISPOSITIVI
MEDICI PER OSTEOSINTESI, TRAUMATOLOGIA ORTOPEDICA - ARTROSCOPIA PER
L’AZIENDA USL DELLA ROMAGNA - EDIZIONE 2

CHIARIMENTI

(Aggiornato al 09 settembre 2022)

1) Quesito P1215222-22

DOMANDA limitatamente al lotto 86, richiediamo di verificare
1l'importo unitario posto a base d'asta (€ 60,00 ad ago) in quanto ci
risulta anormalmente  basso. Potrebbe trattarsi di refuso (€
600,00/ago) ?

RISPOSTA: Si conferma il Capitolato di Gara, ribadendo che 1'unita di
misura a cul si riferisce la base d'asta e il singolo ago.

2) Quesito P1216271-22

DOMANDA 1In riferimento alla procedura 1in oggetto pubblicata a
sistema in data 17.08.2022, desideriamo evidenziare con la presente
le oggettive difficolta che qualificati operatori economici, tra cui
la scrivente, avranno nel rispondere nei tempi previsti dal
disciplinare della gara stessa (ore 16.00 del 03/10/2022).

Sebbene 32 giorni lavorativi possano, infatti, sembrare un lasso di
tempo sufficientemente congruo, si desidera tuttavia porre alla Vs
spettabile attenzione il fatto che nel mese di Agosto tutte le
Aziende del settore saranno a regime ridotto e gquindi non in grado di
iniziare a lavorare con continuita su un appalto di tale portata che
riguarda tutta LA FORNITURA DI DISPOSITIVI MEDICI PER OSTEOSINTESTI,
TRAUMATOLOGIA ORTOPEDICA - ARTROSCOPIA, suddiviso in 124 lotti da
gestire e caricare individualmente su piattaforma, per un importo
complessivo gquadriennale superiore ai 53 milioni di euro.

Poiché gli esiti di tale appalto sono di assoluto interesse sia per
gli O.E. del settore gquanto per la Pubblica Amministrazione e per
codesta Stazione Appaltante in primis, si chiede di voler
cortesemente accordare agli operatori economici dei tempi tecnici di
elaborazione dell’offerta congrui alla portata stessa dell’appalto.
Per le suddette ragioni, chiediamo un posticipo dei termini di gara
di almeno tre settimane.

RISPOSTA: Non si ravvisano, al momento, presupposti per concedere una
proroga.

3) Quesito P1218540-22

Con la presente siamo a richiedere 1 seguenti chiarimento:
DOMANDA 1: - Lotto 24 si chiede di specificare se 1’importo di 58
euro e riferito alla singola vite oppure all’impianto tipo costituito
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da voce a + voce b + voce ¢ + voce d. In quest’ultimo caso si chiede
rettifica del prezzo a base d’asta del lotto, in quanto risulta molto
basso e fuori mercato per la tipologia di prodotto richiesto.
DOMANDA 2: - Lotti 29-32-33 si chiede di confermare il prezzo a base
d’"asta relativo agli impianti dei chiodi lunghi, in quanto il prezzo
proposto risulta molto basso e fuori mercato per 1la tipologia di
prodotto richiesto.

DOMANDA 3: - Lotto 41 si richiede se il fissatore dovra essere
fornito sia sterile che non oppure se & possibile fornire solo una
delle due versioni.

DOMANDA 4: - Lotto 41 si chiede inoltre di confermare 1la
configurazione dell’impianto tipo.

DOMANDA 5: - Per tutti i lotti si chiede di verificare e rettificare
i prezzi proposti a base d’asta, in gquanto alla luce dei rincari
delle materie prime e dell’energia, che stanno colpendo le aziende
nell’ultimo anno, fanno si che i prezzi proposti risultano bassi e
discriminanti per la tipologia dei prodotti richiesti.

RISPOSTA 1: L’importo a base d’asta & riferito all’impianto tipo
costituito da voce a + voce b + voce ¢ + voce d. Si conferma il
Capitolato di Gara.

RISPOSTA 2: Si conferma il capitolato di gara.

RISPOSTA 3: Si conferma che e possibile fornire anche solo una delle
due versioni.

RISPOSTA 4. Si conferma 1’impianto tipo di capitolato di gara,
specificando che alla voce “morsetti” si intende “morsetti Dbarra-
fiches”.

RISPOSTADL5: Si conferma il capitolato di gara.

4) Quesito P1220627-22

DOMANDA: in riferimento al Disciplinare di gara all' art. 15 punto
d), siamo a richiedere di semplificare le principali voci di costo in
cul si scompone l'offerta in quanto trattasi di appalto di mera
fornitura.

Chiediamo se sia possibile suddividere i giustificativi come segue:

- costi industriali + costi generali

- materie prime

- costi personale

- costi sicurezza

- costi formazione

- utile.

RISPOSTA: Le voci elencate all’Art. 15 punto d) del Disciplinare di
gara sono riportate a titolo esemplificativo e non esaustivo e sono
quindi da intendersi come non vincolanti, € in ogni caso opportuno
specificare, tra le altre wvoci, 11 costo delle materie prime e
1'utile di impresa.
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5) Quesito P1221221-22

Con la presente siamo a chiedere i seguenti chiarimenti tecnici:
DOMANDA 1: - Lotti 30 e 31 chiedete chiodi endomidollari per fratture
diafisarie di tibia antibiotati ed antinfettivi. Si chiede che tali
caratteristiche non siano considerate pena esclusione; e la
possibilita di offrire chiodi di tibia diafisari senza tali
requisiti, in quanto limitative per la partecipazione alla procedura
per molti operatori economici.

DOMANDA 2: - Lotto 40 “Sistema di fissazione esterna monoassiale
articolato per le fratture di gomito, fornito anche non sterile”, si
richiede che la caratteristica “articolato” non sia considerata pena
esclusione e si possa offrire fissatori esterni monoassiali senza
tale requisito, in gquanto non €& una peculiarita essenziale per molte
esigenze cliniche e da la possibilita di una piu ampia partecipazione
degli operatori economici

RISPOSTA 1: Si conferma il capitolato di gara.

RISPOSTA 2: Si specifica che la parola “articolato” & da intendersi
come “che preferibilmente offra anche possibilita di snodo
articolato”.

6) Quesito P1221313-22

DOMANDA: desideriamo segnalare che la somma dei punteggi relativi ai
parametri oggetto di valutazione tecnica, relativi ai DM DI
OSTEOSINTESI, porta ad un punteggio totale di 75 punti. Vi preghiamo
di verificare e fornire eventuale chiarimento.

RISPOSTA: si prega di prendere visione di quanto esplicitato
nell’avviso PI216676-22 del 23/08/2022 in merito. Il medesimo avviso
e pubblicato anche sul sito istituzionale di questa stazione
appaltante, nella pagina dedicata alla procedura di gara in contesto.

7) Quesito P1221709-22

DOMANDA: In riferimento al paragrafo 16.1 del disciplinare di gara,
in particolare alla tabella dei criteri di wvalutazione dei DM
osteosintesi, si evidenzia che la somma dei punti massimi
atrribuibili € pari a 75pt e non 70pt come previsto dalla lex di
gara. Chiediamo, quindi, di specificare la distribuzione corretta tra
i diversi parametri gqualitativi e, se necessario, di provvedere alla
ripubblicazione.

RISPOSTA: si prega di prendere visione di quanto esplicitato
nell’avviso PI216676-22 del 23/08/2022 in merito. Il medesimo avviso
e pubblicato anche sul sito istituzionale di questa stazione
appaltante, nella pagina dedicata alla procedura di gara in contesto.

8) Quesito P1222260-22
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DOMANDA: in riferimento ai lotti relativi a sistemi di placche e
viti, si chiede di specificare se esiste una tolleranza, sul numero
di fori delle placche dell'impianto tipo

RISPOSTA: si specifica che la tolleranza in merito & di piu o meno 1.

9) Quesito P1222265-22

DOMANDA: LOTTO 39: si chiede di verificare il diametro delle wviti
richieste nell'impianto tipo, in gquanto risulta sottodimensionato,
per un'applicazione nell'omero

RISPOSTA: Si conferma il Capitolato di gara, anche tenendo conto di
quanto disposto nella Premessa dell’Allegato 4 - Capitolato speciale
descrittivo e prestazionale in tema di equivalenza.

10) Quesito P1222277-22

DOMANDA 1. LOTTO 41: si chiede di verificare la Dbase d'asta
dell'impianto tipo, <che =risulta troppo bassa rispetto al mercato
attuale, per il sistema richiesto
DOMANDA 2: LOTTO 41: si chiede di wverificare la quantita del
fabbisogno indicata, in quanto risulta non in linea con 1 consumi di
una zona estesa come la Romagna

RISPOSTA 1. Si conferma il Capitolato di Gara.

RISPOSTA 2: Si conferma il Capitolato di Gara.

11) Quesito P1222281-22

DOMANDA: LOTTO 44: si chiede di specificare <cosa si intende
nell'impianto tipo per:

- snodi

- sistema di fissaggio

RISPOSTA: Per “snodi” si intenda (a titolo esemplificativo e non

esaustivo): morsetti bloccaggio filo anello o morsetti bloccaggio
fiches.

Per “sistema di fissaggio” si intende: ulteriore materiale (a titolo
esemplificativo bulloni, rondelle) necessari per completare

1"assemblaggio dell’impianto tipo.

12) Quesito P1222287-22

DOMANDA 1. LOTTO 45: si <chiede di verificare la Dbase d'asta
dell'impianto tipo, 1n quanto risulta eccessivamente bassa e fuori
mercato

DOMANDA 2: LOTTO 45: si chiede di specificare nell'impianto tipo,
cosa si intende per: - sistema di fissaggio

RISPOSTA 1: Si conferma il Capitolato di Gara.

RISPOSTA 2: per “sistema di fissaggio” si intenda tutto quanto serva a
solidarizzare e completare 1"assemblaggio dell’impianto tipo
rappresentato in Capitolato di Gara
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13) Quesito P1222315-22

DOMANDA: 1la procedura € stata caricata sulla piattaforma in pieno
periodo di ferie (settimana di ferragosto), dove tutte le Aziende
erano a personale ridotto o stanno riaprendo in questi giorni.

si chiede di wvalutare la possibilita, di concedere una proroga sulla
scadenza di presentazione delle offerte, in quanto sono stati "persi"
almeno 15 giorni, per poter lavorare sulla gara

RISPOSTA: Non si ravvisano, al momento, presupposti per concedere una
proroga, anche tenuto conto delle tempistiche previste per
1’espletamento delle procedure di gara disposte dall’Art. 2, comma 3
del D.L. 16 luglio 2020 n. 76 come convertito in Legge 11/09/2020 n.
120 modificato con D.L. 31 Maggio 2021 n. 77.

14) Quesito P1222865-22

DOMANDA 1. LOTTO 53: Nella "Tabella 1 descrizione lotti oggetto
dell'appalto" che viene allegata al Disciplinare viene riportato al
lotto 53:

"e richiesta altresi la quotazione del singolo cuneo (Prezzo u.m. X
mm3) "

Confermate che si intende altresli la quotazione del singolo cuneo,
oltre la quotazione per mm3 che viene gia richiesta.

DOMANDA 2: LOTTO 53: Inoltre & possibile sapere dove si devono
inserire le quotazioni economiche di cui sopra?

RISPOSTA 1: si, si conferma.

RISPOSTA 2: Tali quotazioni vanno inserite nell’Allegato 9 - Scheda
offerta economica dettagliata subito sotto la quotazione in mm3. Si
chiarisce che tale wvalore non 1incide sull’importo offerto per
1"intero lotto.

15) Quesito P1224253-22

DOMANDA: E' possibile applicare sul litino prezzi vigente una % di
sconto differente per le singole voci appartenenti ad un unico lotto?
RISPOSTA: Si, si conferma.

16) Quesito P1226472-22

in merito all’allegato 10 si chiede se:

DOMANDA 1: 1. su di un solo file, inserire le informazioni di tutti i
lotti ai quali si partecipa

DOMANDA2:2. i lotti non interessati possono essere eliminati?
DOMANDA 3: 3. Siccome i lotti sono composti da piu prodotti che a
loro volta hanno differenti codici e misure, bisogna aggiungere le
righe una per misura?

RISPOSTA 1: per ogni lotto a «cui 1’Operatore Economico intende
partecipare, € necessario caricare 1’'Allegato 10 contenente le
informazioni richieste relative al lotto di partecipazione
RISPOSTA 2: Ssi, si conferma.



82e:: EMILIA-ROMAGNA

e « « o+ Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna

RISPOSTA 3: Si, si conferma.

17) Quesito P1226731-22
DOMANDA: nel modello preposto per l'offerta economica all. 9, deve

essere inserito esclusivamente il riferimento agli articoli
costituenti impianto tipo come da colonna E? Siccome le placche hanno
un differente ©prezzo a seconda della lunghezza, l'offerta sara

strutturata sulla lunghezza media se non indicata nel dettaglio e per
le altre lunghezze verra applicato 1l medesimo sconto a 1listino?
oppure devono essere offerte tutte le lunghezze allo stesso prezzo?
RISPOSTA: i1 prezzo offerto deve essere univoco per tutte le misure
richieste nel Capitolato di Gara. Eventuali differenti misure
rispetto a quanto previsto da Capitolato, se hanno un differente
prezzo, potranno essere inserite nel listino.

18) Quesito P1226997-22

In relazione alla procedura indicata in oggetto, si desidera
sottoporre alla Vs. spettabile attenzione alcune criticita emerse
dalla lettura della documentazione di gara e ritenute, a proprio
parere, suscettibili di chiarimenti.

In particolare, si rileva quanto segue:

DOMANDA 1: In riferimento al paragrafo 15 del Disciplinare di gara,
“OFFERTA ECONOMICA”, in particolare al punto c¢), si chiede conferma
che la % di sconto applicata su listino sia da intendere
differenziata per lotto e quindi piu specifica e relativa alla
categoria merceologica di riferimento.

DOMANDA 2: In riferimento all’Allegato 5 - Allegato A del capitolato
tecnico, ed in particolare ai sistemi di placche e viti laddove viene
richiesta ‘ampia gamma di lunghezze’ piuttosto che ‘differente gamma
di lunghezze’, si rappresenta che ogni tipologia di placca sfrutta
una differente tecnologia e segue un processo produttivo piu o meno
articolato a seconda della complessita di produzione e che le misure
extra-standard comportano dei costi di produzione diversi rispetto
alle misure standard (e di conseguenza anche prezzi di 1listino
differenziati). In considerazione di quanto sopra, e nell’ottica di
poter offrire a codesta spettabile Stazione appaltante il piu
completo portafoglio prodotti, si chiede di poter offrire le misure
extra-standard alla medesima % di sconto delle misure standard
piuttosto che allo stesso prezzo.

DOMANDA 3: In riferimento all’Allegato 5 - Allegato A del capitolato
tecnico, ed 1in particolare al lotto 18 ‘Sistema di cerchiaggio
ritensionabile’, si chiede che venga specificato cosa si intenda alla
voce c) per ‘dispositivo di bloccaggio’

RISPOSTA 1:si, si conferma.

RISPOSTA 2: i1 prezzo offerto deve essere univoco per tutte le misure
richieste nel Capitolato di Gara. Eventuali differenti misure
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rispetto a quanto previsto da Capitolato, se hanno un differente
prezzo, potranno essere inserite nel listino.

RISPOSTA 3: per “dispositivo di bloccaggio” si intenda: un presidio
atto a bloccare il filo mantenendo la tensione che € stata applicata.

19) Quesito P1228250-22

DOMANDA 1: 1la percentuale di sconto applicata sul listino allegato
(punto 15c) deve essere unica per tutto il 1listino oppure possiamo
applicare una % di sconto differente per ciascun lotto?
DOMANDA 2: All'interno del lotto % unica oppure & possibile applicare
una % differente per ciascuna voce del lotto?

RISPOSTA 1: & possibile dichiarare una percentuale di sconto differente
per ciascun lotto.

RISPOSTA 2: ¢ possibile dichiarare percentuali di sconto differenti per
voci differenti del medesimo lotto.

20) Quesito P1228408-22

DOMANDA: I1 DGUE generato da piattaforma e firmato digitalmente deve
essere 1inserito a sistema con allegata la copia del documento di
identita del legale rappresentante? Se SI, il sistema deve prevedere
inserimento di un file =zippato (il documento stesso generato + 1la
copia della C.I.) - In alternativa si pud inserire il DGUE firmato
digitalmente SENZA copia del documento di identita?

RISPOSTA: ¢ possibile inserire 1l DGUE firmato digitalmente senza
allegare la copia del documento di identita del firmatario.

21) Quesito P1228427-22

DOMANDA: Alla parte economica "Carica file offerte - Seleziona
l'icona per effettuare il caricamento dei prodotti in formato excel
non ci sono le voci dei singoli lotti. Si possono aggiungere righe?
RISPOSTA: Si rimanda all’Art. 15 del Disciplinare di Gara per le
modalita di presentazione dell’offerta economica, ribadendo che su
sistema SATER va inserito unicamente il totale offerto per lotto. I
prezzi dei riferimenti/delle singole voci vanno dettagliate
all’interno del file Allegato 9 - Scheda offerta economica
dettagliata.

22) Quesito P1228803-22

In riferimento alla procedura in oggetto, richiediamo i seguenti
chiarimenti:

DOMANDA 1l: - Per il Lotto 19 confermate che per scafoide si fa
riferimento al piede (navicolare)?

DOMANDA 2: - Per i lotti con Sistemi di Viti (es. lotto 22-23-24..),
il prezzo indicato a base d’asta si riferisce alla singola voce?
Es. Lotto 22 Prezzo a base d’asta €. 70,00
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voce a) €. 70,00

voce b) €. 70,00

RISPOSTA 1: 1’ oggetto del Lotto 19 si riferisce allo scafoide presente
nella mano.

RISPOSTA 2: i1 prezzo indicato a base d’asta si riferisce al singolo
lotto oppure, ove presente, al singolo riferimento. Nel caso
specifico citato, il prezzo si riferisce al lotto.

23) Quesito P1229348-22

in riferimento alla compilazione dell'Allegato 10 - Scheda dettaglio
prodotti offerti, con 1la ©presente siamo a chiedere i seguenti
chiarimenti:

DOMANDA 1: - nella colonna N "Nome e codice produttore"™ siamo a
chiedere se dobbiamo riportare il nome del prodotto e codice del
produttore del dispositivo oppure intendete la ragione sociale del
produttore, in quest'ultimo caso si chiede cosa intendete per codice.
DOMANDA 2: - nella colonna R "Num. Repertorio/ UDI" bisogna indicare
i numeri di repertorio e gli UDI dei prodotti offerti, tali codifiche
possono variare da misura a misura (es. placche varie misure e
lunghezza) . Pertanto, si chiede se & possibile allegare un foglio con
il dettaglio della gamma/codici offerti con tutti i dati richiesti.
RISPOSTA 1l: va riportata la ragione sociale del produttore ed il

codice prodotto assegnato dal produttore all’oggetto offerto. Il nome
commerciale del prodotto va inserito in colonna P.

RISPOSTA2: il dettaglio dei prodotti offerti va compilato 1’Allegato
10 aggiungendo al file, eventualmente, ulteriori righe per ciascun
codice prodotto offerto.

24) Quesito P1229362-22

DOMANDA: in riferimento alla compilazione dell'Allegato 9 - Scheda
offerta economica dettagliata siamo a chiedere se & possibile
allegare un documento con il dettaglio per voce di tutte le misure
offerte riportanti codice, cnd, rdm, udi ecc.

RISPOSTA: si chiede di compilare 1’Allegato 9 aggiungendo al file, al
bisogno, ulteriori righe per ciascun prodotto offerto. Si ricorda
anche 1’Allegato 10 deve essere compilato fornendo le informazioni

per tutti i prodotti offerti aggiungendo, al bisogno, ulteriori

righe.

25) Quesito P1229431-22

DOMANDA: per il lotti 83 ed 84: E' possibile inserire tutta la gamma
di codici prodotto (ref) - tutti i relativi codici produttore - 1
diversi nomi commerciali con le diverse misure disponibili -
differenti CND Num. Repertorio etc. ?

RISPOSTA:si, si conferma. E’ possibile, se necessario, inserire
ulteriori righe all’interno dei documenti “Allegato 9 - Scheda
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offerta economica dettagliata” e “Allegato 10 - Scheda dettaglio
prodotti offerti”.



