PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA QUINQUENNALE DI MATERIALE
ORTOPEDICO OCCORRENTE ALLE AZIENDE DEL SERVIZIO SANITARIO
REGIONALE DELLA REGIONE BASILICATA

Richiesta chiarimenti amministrativi — lll tranche

Quesito n. 51

Con riferimento alla gara in oggetto, con la presente Vi richiediamo se il modello Allegato 2.B DGUE va
compilato anche il campo di cui a pagina 13, Lettera B “Capacita Economica e Finanziaria (Articolo 83,
comma 1, lettera b), del Codice)”, Punto n. 4 “Per quanto riguarda gli indici finanziari....”.

In caso positivo Vogliate indicare se lo stesso é riferito all’'ultimo esercizio finanziario o al triennio preso in
esame dal Vs. Capitolato.

Risposta

La compilazione del campo di cui a pagina 13, Lettera B “Capacita Economica e Finanziaria (Articolo 83,
comma 1, lettera b), del Codice)”, Punto n. 4 del DGUE non & obbligatoria, in quanto gli indici finanziari non
sono stati specificati nel Disciplinare di gara. Ad ogni buon conto, il riferimento & sempre il triennio.

Quesito n. 52

DISCIPLINARE DI GARA ART. 11 requisiti e condizioni di partecipazione PUNTO 1.C.iii: si richiede un
fatturato specifico almeno pari al 60% della somma degli importi a base d'asta per i lotti ai quali si concorre,
riferito agli ultimi tre esercizi antecedenti la data di pubblicazione della gara.

Potreste meglio dettagliare il significato di fatturato specifico: deve essere riferito al prodotto offerto nel lotto
di

interesse? (ESEMPIO: se si offre un lotto di protesi di ginocchio, si deve considerare solo il fatturato
derivante dalla vendita di protesi di ginocchio senza poter sommare anche il fatturato derivante dalla vendita
di protesi di anca e di spalla, che sono comunque incluse nell'oggetto dell'appalto?)

Risposta

Il fatturato specifico é riferito all’oggetto di tutti i Lotti per i quali si concorre.

Quesito n. 53

DISCIPLINARE DI GARA ART. 20 CONTENUTO BUSTA A - DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA i)
Possiamo presentare il certificato camerale contenente la dicitura antimafia invece di presentare la
dichiarazione sostitutiva di certificato camerale relativamente ai componenti di cui all'art. 85 del D. Lgs. n.
159/2011?

Risposta

E necessario compilare I'Allegato 8, secondo le istruzioni pubblicate in risposta al quesito amministrativo n.
12,

Quesito n. 54

In relazione alla formula utilizzata per I'attribuzione del punteggio qualita, si chiede di confermare che |l
valore indicato nella griglia punteggio, attribuito a ciascun subcriterio, € da intendersi in valore assoluto e
non da... a... (a titolo esemplificativo si riporta il subcriterio 1.1 “facilita di impianto in relazione alle tecniche
descrittive dell'intervento o facilita di utilizzo del materiale richiesto” per cui si chiede di confermare che il
punteggio che verra utilizzato nella formula per la valutazione qualitativa sara per tutti i concorrenti il valore
assoluto 18 essendo gia prevista nella stessa formula una variabile che é rappresentata dal coefficiente
attribuito discrezionalmente dai commissari).

Risposta

Il riferimento & il punteggio massimo.

Quesito n. 55
Sempre con riferimento alla griglia di attribuzione del punteggio tecnico, si chiede di precisare:
1) cosa deve intendersi con la richiesta “modalita di assistenza” di cui al criterio 2 sub 1 della tabella A1
per cui sono attribuiti 3 pt;
2) cosa deve intendersi con la richiesta “peculiarita del prodotto” di cui criterio 1 sub 5 della tabella A2
cui sono attribuiti 6 pt precisando altresi quali documenti sono ammessi a provare tale caratteristica



3) Sievidenzia altresi che il criterio “Follow up e sopravvivenza del dispositivo oltre i 6 anni” a cui sono
attribuiti ben 5 pt, sembra penalizzare i prodotti di ultima generazione. In merito a tale criterio si
chiede di chiarire come verra attribuito il punteggio precisando se in modo proporzionalmente
inverso o direttamente proporzionale.

Risposta

1) Sivedal'art. 21, comma 2, punto j del Disciplinare.

2) Si fa riferimento alle caratteristiche del prodotto che ne evidenzino le proprieta specifiche. Come
riportato nell’Allegato 7 del Disciplinare, possono essere allegate le schede illustrative e la
campionatura solo in caso di richiesta della Commissione giudicatrice.

3) Trattasi di refuso, I'attribuzione del punteggio avverra in misura direttamente proporzionale.

Quesito n. 55

In merito alla previsione del disciplinare di gara (art. 12.3) secondo cui tutta la documentazione deve essere
corredata da traduzione giurata, si chiede se & possibile allegare la certificazione CE ed ISO in lingua
originale. Qualora tale facolta non fosse ammessa, si chiede la possibilita di produrre la traduzione con
autodichiarazione ai sensi del DPR 445/00 del procuratore che firma la documentazione di gara che attesta
la fedelta del testo all'originale in proprio possesso.

Risposta

Si conferma che la documentazione deve essere corredata da traduzione giurata, non € possibile produrre la
traduzione con autodichiarazione ai sensi del DPR 445/00 del procuratore che firma la documentazione.
Nella busta B & consentito includere pubblicazioni scientifiche ed evidenze cliniche in lingua straniera dei
prodotti offerti, in tal caso la Commissione giudicatrice ha facolta di richiedere al concorrente la
corrispondente traduzione giurata in lingua italiana (art. 12 comma 3 del Disciplinare).

Quesito n. 56

Inoltre in relazione ai quantitativi riportati, con riferimento ai lotti di protesi d’anca, si chiede di confermare
che sono correttamente imputati al fabbisogno quinquennale e non annuale.

Risposta

Si conferma che i quantitativi riportati sono riferiti ad un fabbisogno quinquennale.

Quesito n. 57

Ancora, in relazione alla percentuale di ribasso da indicare in offerta, si chiede di confermare che € da
intendersi come ribasso sulla base d'asta. Si chiede altresi di confermare, sempre in relazione a tale
percentuale di ribasso, che nei lotti in cui la descrizione identifica prodotti assai eterogenei tra loro (come ad
es. il lotto 143 a) e possibile differenziare tale percentuale per singolo prodotto offerto. Qualora Codesta
Amministrazione confermasse la possibilita di differenziare la percentuale di ribasso, si chiede di precisare
se e possibile totalizzare il lotto prendendo il prezzo piu alto tra quelli offerti.

Risposta

Il ribasso & da intendersi sulla base d'asta ed unico per l'intero lotto.

Quesito n. 58

Inoltre con riferimento alla previsione del capitolato tecnico riferita alla tipologia di materiale M e secondo cui:
“...tutto il materiale per osteosintesi anche contenuto nelle altre sezioni del capitolato tecnico deve essere
comprensivo, ove non specificato, di numero 5 viti compatibili all'impianto in cui il costo & da considerarsi gia
previsto nella base d'asta ma andra comunque quotato separatamente nel costo finale al fine della
valorizzazione del numero necessario per I'esecuzione dellimpianto...” si chiede di confermare che tale
assunto trova applicazione per quei lotti come ad es. il lotto 121 dove viene richiesto set di placche in acciaio
per il bacino ed indicato il prezzo massimo unitario per singolo impianto in euro 650 precisando quindi che
nei 650 € occorre considerare sia la placca che le 5 viti.

Risposta

Il prezzo a base d'asta é riferito all'impianto completo di viti.

Quesito n. 59



Si chiede altresi di confermare che nei lotti dove viene specificata espressamente I'aggiunta del costo delle
viti, come ad es il lotto 143 dove viene richiesto “sistema in acciaio amagnetico 1316 e titanio di placche con
foro combinato e viti in acciaio, tan e co-cr-mo a stabilita’ angolare per piccoli frammenti con diverse tipologie
e misure di placche e viti” - prezzo massimo unitario per singolo impianto uguale ad 500 € a cui I'offerente
dovra aggiungere e quotare il costo delle viti necessarie” I'offerente dovra quotare nei 500 € il prezzo del
solo impianto senza considerare le viti che vanno invece quotate a parte.

Risposta

Si riporta quanto specificato nell’Allegato 1.A “Capitolato tecnico”, pagina 43, “TIPOLOGIA M : MATERIALE
PER OSTEOSINTESI SI SOTTOLINEA CHE TUTTO IL MATERIALE PER OSTEOSINTESI ANCHE
CONTENUTO NELLE ALTRE SEZIONI DEL PRESENTE CAPITOLATO TECNICO DEVE ESSERE
COMPRENSIVO, OVE NON SPECIFICATO, DI NUMERO 5 VITI COMPATIBILI ALL'IMPIANTO, IL CUI
COSTO E DA CONSIDERARSI GIA PREVISTO NELLA BASE D'’ASTA, MA ANDRA COMUNQUE
QUOTATO SEPARATAMENTE NEL COSTO TOTALE, Al FINE DELLA VALORIZZAZIONE DEL NUMERO
NECESSARIO PER L'ESECUZIONE DELL'IMPIANTO. NEI LOTTI DOVE VIENE SPECIFICATA
ESPRESSAMENTE L’AGGIUNTA DEL COSTO DELLE VITI, L'OFFERENTE DOVRA QUOTARE IL
PREZZO DEL SOLO IMPIANTO. “

Quesito n. 60

Ancora in relazione ai lotti 223 e 253 si fa presente che il materiale dei fili di sutura richiesti risulta gia
aggiudicato nella gara regionale suture in corso di esecuzione; non si comprende dunque per quale ragione
tali materiali sono stati inseriti nuovamente nella gara in questione.

Risposta

Si conferma quanto riportato ai lotti 223 e 253.

Quesito n. 61
Inoltre con riferimento alla documentazione da presentare si chiede se:

1) €’ possibile allegare le pubblicazioni Scientifiche, la copia dei foglietti illustrativi e la
documentazione CE ed ISO solo su supporto informatico anziche cartaceo;

2) e possibile apporre la marca da bollo solo sul modulo di offerta Allegato 4.A e non presentare
bollo anche nell’Allegato 4.B (dettaglio offerta economica);

3) e possibile verificare il contenuto dell’Allegato 8 di carattere amministrativo che nel disciplinare di
gara € nominato “dichiarazione sostitutiva compilata dai medesimi soggetti di cui all'art. 85 e
riferita ai loro famigliari conviventi e dichiarazione sostitutiva di certificato camerale, contenente
tutti i componenti di cui all’art. 85” poiché tale allegato 8 non sembra riportare quanto richiesto.
All'interno del documento si fa riferimento anche a dei punti di istruzione punto 1 e 2, che non
sono presenti nel documento sopra citato né nela restante documentazione di gara;

4) e possibile specificare cosa si deve intendere per “g.ta totale offerta” indicata nella colonna N
dell'allegato 3 “dettaglio offerta tecnica” precisando se si debbano riportare le quantita indicate da
Codesta Spettabile Amm.ne;

5) e possibile verificare I'incongruenza presente nello schema Offerta Economica All.to 4.A — in cui
sono riportati gli artt. 95 e 97 entrambi riferiti ai costi della sicurezza confermando che l'art. 95 si
riferisce ai costi della sicurezza e che il richiamo all’art. 97 comma 6 e che in tale campo occorre
inserire sempre i costi della sicurezza.

Risposta
1) No, non é possibile.
2) E possibile.

3) La tabella relativa ai famigliari conviventi deve essere aggiunta in quanto, come riportato nel
Disciplinare, I'Allegato 8 ha valore meramente esemplificativo e la verifica della conformita di ogni
atto e/o dichiarazione alle specifiche prescrizioni del Bando di gara € onere esclusivo dei
partecipanti. Per le istruzioni, si veda la risposta al chiarimento amministrativo n. 12 della | tranche.

4) La quantita quinquennale.

5) Sipuo indicare la medesima cifra qualora coincidenti.

Quesito n. 61

In merito alla produzione del fatturato globale e specifico si fa riferimento all'importo a base d'asta dei lotti
per i quali si concorre su base annuale o su base quinquennale.

Risposta

Quinquennale.



Quesito n. 62

Poniamo il seguente quesito in merito alla corretta compilazione dell'allegato "4.B dettaglio dell'offerta
economica"; avendo a disposizione per l'allegato 4B una sola riga per lotto, come facciamo ad inserire le
diverse voci che compongono un sistema che ha piu componenti con codici e prezzi diversi? e dove
dovremmo inserire il prezzo complessivo dell'offerta del lotto data dalla somma dei vari componenti?
Risposta

Per i lotti costituiti da piu componenti e da vari sub-lotti &€ possibile applicare una percentuale di sconto
differente per i vari componenti, purché il ribasso riferito all'intero lotto sia unico. In caso di pluralita di codici,
vanno inserite piu righe nell’ambito dello stesso lotto.

Quesito n. 63
Compilazione allegato 8 dichiarazione sostitutiva per rilascio informativa antimafia:
- Nella risposta al quesito n. 12 dei chiarimenti amministrativi (I tranche), viene precisato che
nello schema deve essere indicato anche il socio unico; si intende solo socio persona fisica
0 anche socio persona giuridica.
Risposta
Anche socio persona giuridica.

Quesito n. 64
Principali forniture da indicare nel DGUE:

- Si chiede conferma che i dati da inserire sono: committente, oggetto, data e luogo di

esecuzione ed importo delle forniture effettuate nell’lanno di competenza.

Risposta
Come riportato nel Disciplinare, I'offerente deve indicare “le forniture analoghe a quelle oggetto del presente
appalto (fatturate ed effettuate con buon esito e senza contestazioni di sorta) nel triennio 2014-2016, con
produzione di un elenco comprensivo di indicazione del Committente, dell'oggetto, della data e del luogo di
esecuzione e dell'importo contrattuale”.

Quesito n. 65

In riferimento all'offerta tecnica Allegato 3 “dettaglio offerta Tecnica”, &€ possibile eliminare le righe dei lotti
per i quali non si presenta offerta?

Risposta

Si € possibile.

Quesito n. 66

Alla sezione 11l del disciplinare di gara viene richiesta una garanzia provvisoria, sotto forma di cauzione o di
fideiussione pari al 2% dell'importo complessivo dei lotti cui si intende partecipare. L'importo complessivo, ai
fini della costituzione della cauzione, deve esser calcolato sulla base d'asta annuale o quinquennale dei
singoli lotti?

Risposta

Base d’asta quinquennale.

Quesito n. 67

Art. 21, punto 2, lettera b si richiede copia dell'offerta priva della quotazione economica. A quale offerta si fa
riferimento? Allegato 4.A-Schema Offerta economica o Allegato 4.B Dettaglio dell'offerta economica?
Risposta

L'offerente inserisce nella busta B copia dell’offerta tecnica priva di qualsivoglia riferimento economico.

Quesito n. 68

Dovendo rispondere ad un lotto dove sono previste 40 diversi tipi di placche, mi confermate di dover
procedere come segue?: inserire una riga unica con un prezzo unico dell'impianto offerto (placche+viti) e
elencare nella parte tecnica il dettaglio (codici e misure varie) dei prodotti offerti?

Risposta

Il prezzo offerto deve essere unico per l'intero lotto, mentre il dettaglio dei prodotti offerti pud essere indicato
su piu righe all'interno del lotto medesimo.



Quesito n. 69

Laddove e previsto un prezzo unico per impianto (vedi quesito n.5 dei chiarimenti tecnici - | tranche), la
composizione dellimpianto offerto dove andra riportata? Possiamo inserirla nell'ultima colonna (colonna O)
del file relativo all’Allegato 3 dettaglio offerta tecnica?

Risposta

In caso di pluralita di codici, vanno inserite piu righe nell'ambito dello stesso lotto e non vanno inserite nella
colonna “O".

Quesito n. 70
Requisiti di capacita economico finanziaria:
1) si chiede conferma che per fatturato specifico si intende il fatturato relativo a forniture di dispositivi
medici;
2) si chiede conferma che il fatturato specifico richiesto (non inferiore al 60% dei lotti a cui si intende
partecipare) possa essere relativo anche ai soli anni 2015-2016 purché non inferiore al 60%;
Risposta
1) il fatturato specifico e riferito all'oggetto dei Lotti cui si partecipa.
2) Il fatturato specifico puo essere relativo anche ai soli anni 2015-2016 purché non inferiore al 60%.

Quesiton. 71
Si chiede conferma che sia corretto caricare sul Sistema AVCPass la seguente documentazione in
riferimento
ai requisiti di carattere tecnico-organizzativo ed economico-finanziario:
1. dichiarazione di idoneita finanziaria di un istituto di credito
2. Autodichiarazione riportante fatturato globale, fatturato specifico e forniture analoghe
3. Copia della certificazione uni en iso 9001/2008
In caso negativo si chiede di specificare quali documenti vadano caricati sul sistema AVCPass.
Risposta
Si conferma.

Quesito n. 72

Allegato 4A: Per quanto riguarda la materia di salute e di sicurezza, ne viene richiesto il costo secondo gli
artt. 95 e 97 del D.Lgs. 50/2016. Tale costo va indicato in percentuale oppure in termini numerici?

Risposta

Deve essere indicato in termini numerici.

Quesito n. 73
1) Art. 21 del Disciplinare di gara: al punto 2 a) viene richiesto “Elenco della documentazione prodotta”
e al punto 3 viene richiesto un indice per ogni fascicolo presentato. Confermate che i due documenti
corrispondono e quindi che ogni lotto deve avere il suo fascicolo avente come frontespizio l'indice?
2) Art. 21 del Disciplinare di gara punto 5: confermate che per “manuale d'uso” delle protesi
ortopediche siano da intendere le IFU?
Risposta
1) L'elenco della documentazione prodotta di cui al punto 2a) dell’art. 21 del Disciplinare di gara &
inserito nella busta B e contiene I'elenco di tutta la documentazione inserita nella busta B, mentre
l'indice per ogni fascicolo presentato di cui al punto 3) dell’art. 21 del Disciplinare é riferito a ciascun
Lotto ed indica tutta la documentazione tecnica che fa parte del lotto medesimo.
2) Siconferma, naturalmente in lingua italiana.

Quesiton. 74
1) FE’ possibile inserire nelle documentazione tecnica le schede strumentario, anche se non richieste, in
lingua inglese?
2) E’ possibile inserire nelle documentazione tecnica le tecniche chirurgiche, anche se non richieste, in
lingua inglese?
3) Confermate che nel contratto di avvalimento, ove indicato “l'operatore economico ausiliato si
impegna, in caso di effettiva aggiudicazione dell’'appalto, a stipulare idonea polizza assicurativa pari



al 10% dell'importo dell'appalto, in favore dell’operatore economico ausiliario, a garanzia della buona
e regolare esecuzione delle opere”, si intende invece che la polizza assicurativa va fatta a favore
dell’Ente Appaltante a garanzia della buona e regolare esecuzione delle opere? Tale polizza va
ridotta del 50% in caso di regolare certificazione ISO?

Risposta

1) E’ possibile purché accompagnata da traduzione in italiano come da Disciplinare di gara.

2) FE’ possibile purché accompagnata da traduzione in italiano come da Disciplinare di gara.

3) Il contratto di avvalimento & un rapporto giuridico tra privati, in particolare tra impresa ausiliaria ed
impresa ausiliata. Pertanto la polizza richiesta ed indicata nell’Allegato 5 “Schema di contratto di
avvalimento” € a favore dell’'operatore economico ausiliario, non dell’ente appaltante. A favore
dell’ente appaltante € prevista la cauzione provvisoria di cui all'art. 13 del Disciplinare.

Quesito n. 75

Per i materiali di nuova introduzione in lItalia, i cui fatturati sono esigui o nulli, ci confermate che non &
possibile offrirli in quanto non raggiungono il fatturato minimo?

Risposta

E necessario distinguere i materiali di nuova introduzione che attengono all'offerta ed il requisito del fatturato
specifico che, quale requisito di partecipazione, € riferito alloggetto del singolo Lotto. Ai fini della
partecipazione € necessario dimostrare di aver “un fatturato specifico, realizzato cumulativamente negli
ultimi tre esercizi antecedenti la data di pubblicazione della gara, non inferiore al 60% della somma degli
importi a base d’asta dei Lotti per i quali si concorre”

Quesito n. 76

Rif.Art.11 "Requisiti e condizioni di partecipazione" lettera C punti ii e iii

| fatturati globali e specifici richiesti realizzati cumulativamente negli ultimi 3 esercizi non devono essere,
rispettivamente, inferiore alla somma degli importi a base d'asta e al 60% della somma degli importi a base
d'asta dei Lotti per i quali si concorre.

Quale base d'asta si intende? La base d'asta unitaria o la base d'asta quinquennale?

Risposta

Quinquennale.

Quesito n. 77

Rif.Art.11 "Requisiti e condizioni di partecipazione" punto 2 lettera B

| requisiti relativi al fatturato realizzato negli ultimi 3 esercizi di cui ai punti sopra riportati devono essere
posseduti cumulativamente per il 100% dall'intero raggruppamento, Consorzio, GEIE, ecc. ; ciascuno dei 2
requisiti deve essere posseduto per almeno il 60% dal soggetto mandatario/consorzio, mentre la restante
percentuale deve essere posseduta cumulativamente dalle mandanti o dalle altre imprese consorziate.
Quanto sopra vale anche in caso di avvalimento?

Risposta

No, in quanto l'istituto dell’avvalimento € profondamente diverso dalla forma di partecipazione in forma
plurisoggettiva (RTI, Consorzio, GEIE, ecc...).

Quesito n. 78

All'Art 20 del disciplinare di gara viene indicata la documentazione che la busta A deve contenere. Al punto i,
nello specifico, si richiede dichiarazione sostitutiva resa ai fini dell'informazione antimafia e dichiarazione
sostitutiva di certificato camerale. || modello di cui all'allegato 8 del disciplinare di gara ricomprende
entrambe le dichiarazioni o quella sostitutiva del certificato camerale deve esser resa separatamente?
Risposta

Deve essere resa separatamente.

Quesito n. 79

ART. 21, punto 2, lettera ¢ si richiede documentazione attestante la conformita del prodotto offerto alle
direttive europee applicabili. E' sufficiente dichiarare che il prodotto € stato progettato e prodotto in
osservanza alle normative di riferimento in materia di dispositivi medici o si richiede la produzione di altra
documentazione? in

caso di risposta affermativa, quale documentazione si richiede?

Risposta



Non é sufficiente la dichiarazione del distributore, essendo necessaria la dichiarazione di conformita CE da
parte del Fabbricante.

Quesito n. 80

Busta C — Offerta economica

Tante buste quante sono i lotti di partecipazione. Tutte le buste devono poi essere inserite in un’unica Busta
C - Offerta economica inserita a sua volta nel plico grande di gara? Oppure vengono lasciate sciolte ognuna
con l'identificativo del lotto di riferimento?

Risposta

Vedere la risposta al quesito amministrativo n. 6 della | tranche.

Quesito n. 81

Busta A - Documentazione amministrativa

Devono essere compilate tutte le parti? O meglio, deve essere compilata anche la sezione V) lettera B)
punti 4-5-6 e lettera C) punti da 3 a 13?7 Oppure queste parti possono non essere compilate?

Risposta

La compilazione della Parte IV, lettera B, punti 4, 5 e 6 del DGUE non ¢ obbligatoria. La compilazione della
Parte 1V, lettera C, punti 3, 4, 5, 6, 7, 8 e 9 del DGUE non ¢ obbligatoria, mentre & obbligatorio compilare i
punti 10, 11, 12 e 13.

Quesito n. 82

Offerta economica:

si chiede conferma della possibilita di allegare un nostro prospetto di offerta allegato al Vs Modulo 4B per
consentire l'inserimento delle quotazioni del materiale a completamento laddove richiesto nel Capitolo
Tecnico.

Risposta

Nella compilazione del Modulo 4.B ¢ preferibile aggiungere piu righe all'interno di ciascun lotto.

Quesito n. 83

Documentazione Tecnica:

In ragione dell'elevato numero di lotti e della voluminosissima documentazione tecnica da produrre siamo a
chiedere la possibilita di presentare in formato cartaceo esclusivamente la scheda tecnica numerata
progressivamente con indicazione del lotto di riferimento e contenente tutte le informazioni necessarie e
sufficienti a consentire alla commissione la valutazione delle offerte.

Limitatamente ai depliant, alla letteratura scientifica, alle certificazioni CE, alle dichiarazioni di conformita e ai
manuali d'uso, si chiede la possibilita di produrre gli stessi esclusivamente su CD/DVD in formato non
modificabile, numerati progressivamente e suddivisi in cartelle con l'indicazione del Lotto di riferimento. Tale
CD/DVD sara accompagnato da dichiarazione resa dal rappresentante legale ai sensi del DPR 445/2000
attestante la conformita agli originali.

Risposta

La possibilita di sostituire la documentazione cartacea con documentazione in formato digitale & consentita
esclusivamente per i manuali d’'uso in lingua italiana, come espressamente indicato all’art. 21 comma 5 del
Disciplinare.

Quesito n. 84

CHIARIMENTI AMMINISTRATIVI | TRANCHE QUESITO 6 PUNTO 1

Avete risposto che I'offerta economica dovra essere contenuta in piu plichi, uno per ciascun lotto, ma non
troviamo riscontro nel Disciplinare di gara.

Oltretutto diventerebbe alquanto oneroso se si considera che deve essere apposta una marca da bollo
sull’allegato 4A.

E’' anche in contraddizione rispetto a quanto risposto al QUESITO 47 PUNTO d) CHIARIMENTI
AMMINISTRATIVI Il TRANCHE

Risposta

Si conferma quanto indicato al chiarimento amministrativo n.6 della | tranche. Non si comprende peraltro la
contraddizione rispetto al quesito n. 47 punto d) dei chiarimenti amministrativi della Il tranche che attiene a
tutt’altro argomento (possibilita di cancellare le righe dei lotti per i quali non si presenta offerta).



Quesito n. 85

Art. 12 — Sottoscrizione della documentazione

Viene evidenziato che tutta la documentazione da produrre deve essere redatta in lingua italiana.
Confermate che solo ed esclusivamente per la Certificazione CE + Conformita + ISO possiamo presentare i
documenti in copia conforme originale anche se sono in lingua straniera? Sono certificazioni del produttore
di enti certificati come da normativa che non € possibile tradurre.

Tutto il resto invece (manuali, etc...) deve essere in lingua italiana e/o con allegata traduzione. La traduzione
deve essere per forza giurata oppure certificata da apposita societa di traduzione?

Risposta

Si ribadisce il contenuto dell’art. 12 comma 3 del Disciplinare, con la precisazione che deve essere incluso “il
manuale d'uso in lingua italiana del prodotto offerto” (art. 21, comma 2, let. f del Disciplinare).

Quesito n. 86

1)

lotto 412: si conferma che l'offerta economica deve essere formulata per singolo componente del
sistema per cifoplastica? Quindi codice e prezzo di tutti i componenti indicati: dell'ago di accesso, del
filo guida, dell'osteo introducer, della fresa, delle siringhe di gonfiaggio, dei palloni, dei bone filler e
del cemento?

2) si conferma che nell'Allegato 4A, offerta economica, alla voce "indicare, ai sensi del comma 10
dellart. 95 del D.Lgs. n. 50/2016, i propri costi aziendali concernenti l'adempimento delle
disposizioni in materia di salute e sicurezza sui luoghi di lavoro" vanno inseriti i costi della sicurezza
relativi allo specifico lotto e non i costi della sicurezza aziendali totali annuali?

3) siconferma che all'interno di ogni busta economica, potra essere inserito solo la pagina dell'allegato
4B in cui é presente il lotto di riferimento e non tutte e 21 le pagine dell'allegato?

4) si conferma che all'interno di ogni busta tecnica, potra essere inserito solo la pagina dell'allegato 3 in
cui é presente il lotto di riferimento e non tutte e 26 le pagine dell'allegato?

5) lotto 220: nel capitolato tecnico chiedete la disponibilita del sostituto d'osso in 1, 2, 5, 10ml. Ma
come é possibile inserire tutti questi codici nell'allegato 4B? anche se aggiungessimo delle righe ad
ogni prodotto corrisponde un codice ed un prezzo differente, per cui come & possibile formulare
l'offerta? E' possibile inserire solo 1 codice nell'offerta economica e tutti gli altri inserirli nel listino
prezzi, con indicata la percentuale di sconto a voi riservata?

6) Siconferma che € possibile presentare certificazioni CE e dichiarazioni di conformita dei produttori in
lingua originale, seppur non italiana? Sembra anomalo dover fare la traduzione delle certificazioni.

7) Si prega di chiarire se la documentazione tecnica dovra essere timbrata e firmata su ogni pagina
oppure se tale procedura non & necessaria.

Risposta

1) Per i lotti costituiti da piu componenti € possibile inserire piu righe per i vari componenti, purché il
ribasso riferito all'intero lotto sia unico.

2) Si, e riferito al singolo lotto.

3) Siconferma.

4) Siconferma.

5) Come larisposta 1).

6) No, siribadisce il contenuto dell'art. 12 comma 3 del Disciplinare.

7) Non & necessario.

Quesito n. 87
Allegati 3 e 4B

a. Le parti che non interessano la concorrente in tutta la documentazione di gara da presentare possono
essere eliminate?

b. A seguito Vs. risposta a quesito 47 Il tranche chiarimenti amministrativi, confermate che anche I'allegato 3
puo essere presentato solo per i lotti di partecipazione?

Risposta

a.
b.

Si.
Si.

Quesito n. 88
Art 20 del disciplinare di gara:
Requisiti cli capacita tecnico professionale



Viene richiesto il possesso da parte della concorrente della Certificazione UNI EN ISO 9001/2008
indicandone i riferimenti nel DGUE.

a)

b)

Dovendo allegarne copia, come richiesto al punto g) di pag. 19, si chiede se, potendo usufruire della
riduzione della cauzione per il possesso di tale certificazione, &€ necessario allegarla 2 volte o &
sufficiente 1 sola copia valida sia per la riduzione della cauzione che per il requisito tecnico
professionale?

La stessa dovra essere accompagnata da autodichiarazione per copia conforme all'originale del

legale rappresentante della concorrente?

Risposta

a)
b)

E consentito allegarla una sola volta.
Si.

Quesito n. 89

a)

b)

d)

e)

Requisiti di capacita tecnico professionale art.11 punto i lettere C iii e lettera D i: a seguito Vs.
risposta a quesito 12 | tranche chiarimenti amministrativi, per quanto concerne il fatturato globale,
specifico e analogo, si chiede se €& possibile, viste le dimensioni ridotte nel DGUE, di poter allegare
un elenco con l'indicazione dei fatturati.

Requisiti capacita tecnico professionale art 11 punto 1, lettera D i: richiedete un elenco con le
specifiche delle forniture analoghe nel triennio 2014-2016, detto elenco

dovra essere dell'importo minimo richiesto (il 60% della somma dei lotti cui si partecipa) o &
sufficiente elencare qualcuna delle forniture effettuate, senza dover rispettare alcun importo?

Art. 15, pag. 12 disciplinare d gara: richiedete che la documentazione a comprova dei requisiti di
carattere tecnico-organizzativo ed economico-finanziario, dovra essere inserita nel sistema
del’ANAC dalla concorrente. Tale documentazione dovra essere inserita in sede di presentazione
delle offerte o successivamente solo su Vs. espressa richiesta?

Art. 18, pagll 6 del disciplinare di gara: richiedete si riporta testualmente: “A riprova dell’avvenuto
pagamento dei contributo all’ANAC, il partecipante deve inviare e fare pervenire attraverso I'apposita
sezione del Sistema denominata “Documento attestante l'avvenuto pagamento dei contributo
ANAC”: - in caso di versamento on line mediante carta di credito dei circuiti Visa, MasterCard,
Diners, American Express, copia della ricevuta, trasmessa dal “sistema di riscossione”, dei
versamento dei contributo corredata da dichiarazione di conformita all’originale, sottoscritta con
firma dei legale rappresentante o soggetto munito dei necessari poteri del concorrente” La ricevuta
del versamento nel caso dei pagamenti on line, una volta effettuato il pagamento, viene prodotta dal
sistema automaticamente e possono essere stampate un numero infinito di copie senza poterne
individuare la copia originale. - Pertanto € sufficiente allegare copia attentante il pagamento della
ricevuta dellANAC, senza la dichiarazione in 445 o considerate originale una qualunque copia
stampata?

art. 20, pag. 19 del disciplinare di gara: punto i) a seguito Vs. risposte alla compilazione dell’allegato
8, si chiede se riterrete valido un qualsiasi modello presentato dalla concorrente purché contenga le
informazioni richieste al punto di cui sopra? In alternativa & possibile I'indicazione di un link dove &
possibile reperirlo?

Risposta

a)
b)
c)
d)
e)

Si, & possibile.

Devono inserite tutte le forniture analoghe.

La documentazione pu0 essere inserita gia in sede di presentazione delle offerte.

E necessaria la dichiarazione di conformita all’originale.

E possibile utilizzare qualsiasi modello purché contenga le informazioni richieste. Non & ammesso |l
rimando ad un link.

Quesito n. 90

a)

b)

art. 21 pag. 21, punto 1, dei disciplinare di gara e scritto che: I'offerta tecnica deve essere redatta
secondo lo schema riportato all’Allegato 3 del disciplinare di gara.
al) Confermate che va compilato per ciascun lotto eliminando le righe dei lotti che non
interessano e lasciando solo le righe del lotto per il quale si risponde?
a2) Nel caso si presentassero tanti allegati 3 ognuno per ogni lotto di partecipazione
inserendoli nei fascicoli del relativi lotti (di cui al punto 4), si potranno inserire tanti
allegati 3 per quanti sono i lotti di partecipazione in un unico CD?
A seguito Vs, risposta a quesito 29 — Il trance chiarimenti amministrativi - nell’'allegato 3 nella
colonna “quantita totale offerta” colonna N, confermate che devono essere riportate le stesse cifre
richieste nella colonna G dello stesso allegato, ovvero “quantita totali quinquennali richieste”



c)

art. 21 pag. 21, punto 2, lettere d), e) f) del disciplinare di gara richiedete che la documentazione
tecnica deve contenere alcune informazioni. Se dette informazioni sono contenute nella scheda
tecnica & possibile indicare nell’elenco della documentazione tecnica che sono contenute nella
scheda tecnica?

d) art. 21 pag. 22, punto 3, del disciplinare di gara richiedete che tutta la documentazione tecnica deve
essere organizzata in fascicoli uno per ogni lotto con I'indicazione del relativo lotto e sub-lotto. Dove
occorre indicare i lotti ed i sub-lotti? su ogni prima pagina del documenti inseriti nella
documentazione tecnica o su ogni foglio della doc. tecnica?

e) Per i dispositivi medici per i quali non € previsto il manuale d’'uso si puo fare riferimento alle Istruzioni
per 'uso?

f) Documentazione Offerta economica-busta C: si prega voler chiarire se per i lotti cui negli allegati 3 e
4.B non compaiono sub lotti ma si evincono dal Capitolato Tecnico, dovra essere la concorrente ad
inserire i vari sub lotti cosi come riportato dall’'allegato 1.A.

g) lotto 360, tutori per caviglia. Nell'Allegato 3 schema dell'offerta tecnica € indicata quantita O (zero).
Manca la somma della quantita totale dei lotto in quanto nell’Allegato 4 B risultano 3 voci per le taglie
per un totale di 150 pz e 50 pz per gli splint di ricambio pertanto un totale di 200. Si chiede di chiarire
e rettificare.

h) lotto 360. Nel caso si disponga di misura unica € possibile inserire lo stesso codice per le diverse
voci?

i) Lotto 361, tutori per polso: avendo codici diversi per polso dx e polso sx come € possibile indicare i
due codici: come alternativa o preferite che si inserisca una riga per indicare i dati e completare le
informazioni richieste?

Risposta
a) Risposte:
al) Si conferma.
a2) Si.

b) Si.

c) No, la documentazione deve essere presentata cosi come richiesto.

d) Sul plico e sulla prima pagina di ogni documento.

e) Si.

f) Si, inserendo altrettante righe.

g) Lasomma sievince dal totale dei sub-lotti.

h) Si.

i) E possibile aggiungere righe.

Quesito n. 91

AVVALIMENTO

a)

b)

c)

d)

la ditta ausiliaria dovra presentare sia il DGUE sia lo SCHEMA DI CONTRATTO allegato 5. Si
chiede se la ditta ausiliaria deve presentare anche il Passoe e I'allegato 8 (dichiarazione antimafia)
e/o altra documentazione

Art. 20, pag. 20 punto 3 € richiesto “dichiarazione sottoscritta dall'impresa ausiliaria con cui
guest’'ultima si obbliga verso il concorrente e verso la stazione appaltante a mettere a disposizione
per tutta la durata dell'appalto le risorse necessarie di cui € carente il concorrente”. Detto punto € gia
inserito nell'allegato 5 “SCHEMA DI CONTRATTO DI AVVALIMENTOQO?", trattasi di refuso o l'ausiliaria
dovra,comunque, presentare una dichiarazione a parte?

Se si presenta offerta per diversi lotti, nel caso si faccia ricorso all'avvalimento solo per uno dei lotti
dove dovra essere specificato? nel DGUE (della concorrente) e nell'allegato 57

Nello schema di contratto, pag. 3 richiedete che qualora la concorrente sia aggiudicataria dovra
stipulare polizza assicurativa e dovra corrispondere una % del valore della fornitura all’ausiliaria,
detti punti non sembrano previsti nell’art. 89 del D. Lgs. 50/2016. Si chiede se & possibile presentare
un contratto di avvalimento diverso dal Vs. allegato 5, o se detti punti potranno essere barrati.

Risposta

a)

b)

c)
d)

Si, deve presentare il PassOE e ['Allegato 8. Ad ogni buon conto si invita a leggere
approfonditamente il Disciplinare e il D. Lgs. 50/2016 e s.m.i.

Non & un refuso, pertanto deve essere presentata dichiarazione a parte.

Si.

Come riportato nel Disciplinare, lo schema di contratto di avvalimento di cui all’'Allegato 5 ha valore
meramente esemplificativo e I'offerente pud presentare un contratto di avvalimento diverso purché
conforme ai contenuti della documentazione di gara.



Quesito n. 92

L'art. 15 al punto 3 prevede: "La documentazione a comprova del possesso dei requisiti di carattere tecnico-
organizzativo ed economico finanziario, che sono nell’ esclusiva disponibilita del concorrente, € inserita nel
sistema direttamente dall'operatore economico, secondo quanto disposto dall’ art. 6, comma 4 della
Deliberazione ANAC 157/2016". Durante la creazione del PASSOE perd compare il seguente messaggio:
"Non € possibile associare documenti perché la gara in oggetto non prevede la comprova in fase di
offerta."A causa di ci0 non € possibile caricare i documenti come da art. 15 punto 3.

Risposta

Si prega di riprovare, in quanto il problema e stato risolto.

Quesito n. 93

Il lotto n. 348 richiede n. 8 fissatori di totale differente natura per cui riteniamo che il prezzo per ciascuno di
essi debba essere proporzionato ai differenti elementi utilizzati. Riteniamo che debbano essere proposte n.8
offerte differenti. Confermate?

Risposta

Il ribasso & da intendersi sulla base d'asta ed unico per l'intero lotto.

Quesito n. 94

Confermate che in riferimento all’art. 20 punto i) del Disciplinare, nell’allegato 8 &€ necessario indicare i
soggetti (come da vostro chiarimento quesito n. 12) che dovranno in caso di aggiudicazione, e su vostra
richiesta, compilare le dichiarazioni sostitutive antimafia (modello 2 e modello 4 antimafia)?

Risposta

La normativa di riferimento é I'art. 85 del D.Lgs n. 159/2011.

Quesito n. 95

In merito ai documenti da tradurre, si chiede se anche la certificazione CE e il certificato di conformita dei
prodotti offerti debbano essere tradotti.

Come si evince dal file allegato (accordo Stato/Regioni “Linee Guida per il corretto utilizzo dei dati e della
documentazione presenti nel Repertorio dei Dispositivi Medici — 19 febbraio 2015”) a pag 16, sembrerebbe
di no. Per questo motivo chiediamo chiarimenti.

Risposta

Si conferma quanto indicato nell’art. 21 del Disciplinare.

Quesito n. 96

In riferimento al quesito 18 della prima | tranche chiarimenti tecnici, si chiede quanto di seguito: Esempio:
dovendo offrire un impianto protesico composto da stelo+testa+cotile. Inseriremo nell'offerta I'elenco
completo della gamma (codici e misure) composta da 10 steli, 4 teste e 10 cotili. Il lotto prevede un
guantitativo di fornitura quinquennale pari a 100 impianti protesici.

Nella colonna N dell’'Allegato 3 (dettaglio offerta tecnica), dovremo inserire 24007 Il risultato cioe del totale
dei pezzi che compongono la gamma (10+4+10) moltiplicato la quantita quinquennale? Si conferma?
Risposta

Relativamente alla compilazione dell’Allegato 3 “Dettaglio dell’Offerta tecnica”, colonna N, € necessario
indicare la quantita totale inclusa in offerta per i singoli dispositivi compresi nel lotto, avvalendosi della
possibilita di utilizzare piu righe nell’lambito dello stesso lotto.

Quesito n. 97
DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA:
1) Si chiede se il possesso da parte della scrivente della certificazione UNI CEl EN ISO 13485:12,
che recepisce la EN ISO 13485:2012 che adotta la ISO 13485:2003, € da considerarsi sufficiente
al fine di consentire la riduzione dell'importo della polizza del 50%.
2) Si chiede conferma che la polizza provvisoria debba essere intestata a: Dipartimento Stazione
Unica Appaltante, Regione Basilicata, Via Vincenzo Verrastro, 4 , 85100 — Potenza
3) Si chiede conferma che, ai fini della dimostrazione dei requisiti di capacita tecnico professionale, si
possano indicare solo alcune delle forniture analoghe effettuato (da considerarsi in via
esemplificativa n°3 forniture per ciascun degli anni di interesse 2014 — 2015 — 2016). Questo si
richiede in quanto le forniture effettuate sono numerose e lelenco puntuali di ciascuna



richiederebbe un lavoro oneroso. Ovviamente verra pero dichiarato I'importo totale necessario alla
comprova del requisito richiesto.

4) Allegato 8 — informazioni antimafia:
4a) Viene chiesto di dichiarare “DENOMINAZIONE (istruzioni punto 1) COGNOME E NOME.
Si intende che & necessario indicare la ragione sociale della Societa?
4b) Si chiede conferma che tale allegato debba essere compilato e sottoscritto unicamente a
cura del Legale Rappresentante, indicando i nominati dei soggetti di cui all'articolo 85 del
D.Lgs 159, ed allegando, per ciascuno di essi, apposita dichiarazione relativa ai familiari
conviventi a carico.
Risposta
1) L'importo della cauzione provvisoria € ridotto del cinquanta per cento per i concorrenti ai quali sia
stata rilasciata, da organismi accreditati, ai sensi delle norme europee della serie UNI CEI EN 45000
e della serie UNI CEI EN ISO/IEC 17000, la certificazione del sistema di qualita conforme alle norme
europee della serie UNI CEI ISO 9000, nonché in tutte le altre ipotesi indicate dall’art. 93, comma 7,
del Codice, e per le percentuali ivi indicate.
2) Siconferma.
3) No, tutte.
4) Risposte:
4a) Vedere la risposta al chiarimento amministrativo n. 12 della | tranche.
4b) Si.
Quesito n. 98

DOCUMENTAZIONE TECNICA

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7

8)

9)

Dato il volume corposo della documentazione tecnica presentata dalla scrivente si chiede se
possibile presentare la documentazione tecnica unicamente su CD (n°1 CD per ciascuno dei lotti
presentati). In caso contrario si chiede se possibile inserire la documentazione tecnica in una scatola
a parte che verra spedita unitamente al bustone complessivo contenente all'interno le buste di gara
(DOC AMMINISTRATIVA — DOC ECONOMICA).

Si chiede di confermare che per quanto attiene i documenti sotto elencati, data la natura specifica e
non modificabile, sia consentito allegare copia della documentazione originale del produttore e
quindi in lingua inglese:

CERTIFICAZIONI DI QUALITA’ CE e ISO

STUDI SCIENTIFICI E DI FOLLOW UP

Allegato 3 — dettaglio dell'offerta tecnica: viene richiesto di indicare la “quantita totale offerta”. Cosa
si intende? E’ corretto indicare il numero complessivo delle componenti indicate nell'impianto tipo di
offerta?

LOTTO 220_ si chiede se il quantitativo annuale da considerare € 14 o 15 unita. Si chiede quindi di
rettificare anche tutti i dati che ne derivano (importo cauzione, ecc...)

Allegato 3 — dettaglio dell'offerta tecnica: € possibile modificare il file aggiungendo tante righe quanti
sono i dispositivi medici offerti (varia tipologie/lunghezze) per ciascun lotto/riferimento.

Dal momento che la documentazione tecnica per ciascun lotto € voluminosa si chiede se possibile,
in deroga a quanto richiesto al p.to 3 di pag. 22 del disciplinare di gara, controfirmare e indicare il
numero totale di pagine di cui € composto il fascicolo solo nella prima ed ultima pagina dello stesso.
Nell'allegato 3 - dettaglio dell'offerta tecnica: risultano esserci delle colonne nascoste (colonna A - D
— E). Si conferma che sono da considerarsi come non facenti parte della documentazione richiesta e
che tali colonne possono essere quindi rimosse dal file?

Nella griglia di valutazione, tabella Al, viene assegnato il punteggio di 1 alla voce *“ulteriori
certificazioni”. A che documentazione si fa riferimento? Necessitiamo di tale informazione per capire
con quale criterio verranno assegnati i punteggi e quale documentazione verra quindi esaminata.
Nella griglia di valutazione, tabella A2, viene assegnato il punteggio di 3 alla voce *“ulteriori
certificazioni”. A che documentazione si fa riferimento? Necessitiamo di tale informazione per capire
con quale criterio verranno assegnati i punteggi e quale documentazione verra quindi esaminata.

Risposta

1)

2)
3)
4)

Non é possibile presentare unicamente su CD. Il plico contenente la documentazione tecnica di cui
alla busta B puo essere una scatola.

Vedere l'art. 12 comma 3 del Disciplinare.

Vedere la risposta al chiarimento amministrativo n. 96.

La quantita complessiva annuale & 14. Si conferma I'importo quinquennale a base d’asta.



Si, € possibile.

6) Non é possibile.

7) Siconferma.

8) Nella documentazione di cui all’art. 21, comma 2, lettera h & possibile inserire, ai fini della
valutazione qualitativa, certificazioni di prodotto ovvero certificazioni inerenti al sistema di gestione
della qualita sulla progettazione e fabbricazione del dispositivo ovvero altre certificazioni di qualita di
natura volontaria.

9) Come precedente punto 8).

Quesito n. 99
OFFERTA ECONOMICA:
LOTTO 153

» viene richiesta I' “eventuale possibilita” di un placca trocanterica. Si conferma quindi che il lotto & da
considerarsi divisibile e che la sub-voce “M48b — TROCANTERE” pud NON essere quotata?

» vengono richieste varie tipologie di placca. Si riscontra perod la mancanza della voce relativa alla
PLACCA PER FEMORE DISTALE. Cosi come sono state suddivise le voci relative alla placca
diafisaria e trocanterica si chiede altresi che venga suddivisa la voce M48a “Femore” nella voce
femore prossimale e femore distale, cosi da poter correttamente quotare le stesse a prezzi differenti.
Se questo comporta una revisione troppo importante del capitolato (revisione quantitativi/basi d’asta)
si chiede pero conferma che le due tipologie di supporto possano essere quotate a prezzi netti
differenti.

 LOTTO 153_si chiede di confermare che nel corpo dell'offerta debba essere quotato il costo unitario
di n°1 singola vite e di un singolo tappo, valore da moltiplicarsi poi per il quantitativo quinquennale,
dati che sembrano essere in accordo con le basi d'asta riportate.

Risposta

Il lotto non & divisibile e si confermano i quantitativi annuali richiesti per la voce “M48b —
TROCANTERE".

La base d'asta € unica per la voce “M48a”.
Si conferma.

Quesito n. 100
Nei lotti costituiti da piu componenti (SUPPORTO + VITI ; CHIODO + VITI) si chiede di chiarire la struttura
dell'offerta:

Vi sono lotti specificatamente suddivisi in vari sublotti, tra cui i sublotti relativi agli accessori, ad
esempio voce vite (es. LOTTO 153): IN QUESTO CASO SI CONFERMA CHE DEBBA ESSERE
QUOTATO IL VALORE DI CIASCUNA SINGOLA COMPONENTE (prezzo unitario al pezzo),
SENZA DEFINIRE ULTERIORI IMPIANTI TIPO? Cosi facendo si rispetterebbe la struttura del lotto
riportata in capitolato e le basi d’asta indicate.

Vi sono lotti che riportano la dicitura: “a cui I'offerente dovra aggiungere e quotare il costo delle viti
necessarie” (es. LOTTO 146): in tal caso il prezzo massimo unitario per singolo impianto posto a
base d'asta € da considerarsi gia comprensivo del costo delle viti 0 queste possono essere quotate
in aggiunta?

Si chiede di chiarire la composizione dell'impianto tipo quando questa non € dettagliata da
capitolato:

a) |l capitolato tecnico riporta che per i lotti di osteosintesi (TIPOLOGIA M) I'impianto tipo da
valorizzare deve essere costituito da n°5 viti complessive. Nel chiarimento pubblicato viene
invece indicato che la struttura dell'impianto tipo deve contenere il numero di viti adeguate
previste dal fornitore. SI CHIEDE DI CONFERMARE, Al FINI DI UNA PIU’ SEMPLICE ED
UNIFORME VALUTAZIONE, che debba essere considerato valido quanto indicato da
capitolato: ovvero che ciascun impianto tipo debba essere costituito da n°5 viti totali

b) Che in caso di particolari strutture di impianto, che prevedono oltre alle viti anche ulteriori
componenti aggiuntive o diverse tipologie di una stessa componete, quotate a prezzi differenti,
ES.LOTTO 89 — 90 - 152, possa essere definito e valorizzato uno specifico IMPIANTO TIPO
affine all'effettivo sistema offerto

c) Per i lotti NON ricadenti nella tipologia M si chiede invece di confermare che la struttura
dell'impianto tipo debba contenere il numero di vitiicomponenti adeguate previste dal fornitore

Risposta

Per il Lotto 153, si conferma che deve essere quotato il valore di ciascun componente.



Si conferma quanto riportato nella risposta al chiarimento amministrativo n. 59.
Risposte:
a) Siconferma quanto riportato nella risposta al chiarimento amministrativo n. 59.
b) Si é possibile, fermo restando che il ribasso € unico per l'intero lotto.
c) Per i lotti NON ricadenti nella tipologia M, la struttura dell'impianto tipo debba contenere il
numero di viticomponenti adeguate previste dal Fabbricante.

Quesito n. 101

1)

2)

3)

4)

5)

6)

8)

9)

Nell'allegato 4.B - dettaglio dell'offerta economica: risultano esserci delle colonne nascoste (colonna
A — D - E). Si conferma che sono da considerarsi come non facenti parte della documentazione
richiesta e che tali colonne possono essere quindi rimosse dal file?

E’ corretto suddividere in buste singole e separate le varie offerte per ciascun lotto e quindi inserire
tutte le singole buste in un unico bustone riportante all’esterno ala dicitura: “BUSTA C — Offerta
economica’?

Si conferma che la marca da bollo deve essere apposta solo sulla prima pagina del’lALLEGATO 4.A
e non anche sull’allegato 4.B-dettaglio dell’'offerta economica?

Per una piu semplice compilazione e leggibilita del’ALLEGATO 4.B: é possibile suddividere l'ultima
colonna in tre colonne distinte riportanti singolarmente i dati richiesti (prezzo di listino — aliquota IVA,
percentuale di sconto concessa)?

Si chiede di poter modificare 'ALLEGATO 4.B-dettaglio dell’'offerta economica aggiungendo tante
righe quanti sono i codici (e quindi ciascuno con la propria descrizione, prezzo di listino, netto
offerto, sconto, codice CND ed RDM) ricadenti nel lotto/voce di riferimento.

La % di ribasso da indicare nell'allegato 4.B € da calcolarsi rispetto alla base d’asta quinquennale?
Per una piu semplice lettura dell’offerta si chiede di confermare che all'interno dellALLEGATO 4.B si
possa indicare la composizione/struttura dell'impianto tipo necessario per la valorizzazione del lotto
nel suo complesso e quindi I'indicazione del costo complessivo.

Dal momento che vi sono lotti che richiedono varie tipologie di placca (es. PLACCA
PERIPROTESICA — PLACCA DIAFISARIA) o di vite (es. VITE CORTICALE — VITE CEFALICA) si
chiede conferma che queste possano essere quotate a specifici prezzi netti differenti tra loro (pur
garantendo lo stesso prezzo per le diverse misure di una medesima tipologia di placca o di vite). Ai
fini della valorizzazione dellimpianto verra dunque considerata una placca ed una vite
esemplificativa del lotto.

Allegato 4.B, si conferma che alla voce “Prezzo Unitario OFFERTQO” debba essere indicato il costo
complessivo dell'impianto tipo unitario offerto? Ed a seguire indicare i singoli prezzi di ciascuna
componente?

10) L'allegato 4.B puo essere stampato in formato A3 per una piu semplice leggibilita?
11) LOTTO 150_ vengono richieste due differenti tipologie di viti aventi caratteristiche differenti. Si

chiede se queste possano essere quotate a prezzo differente.

12) LOTTO 152_ il sistema prevede due differenti tipologie di viti con caratteristiche tecniche

sostanzialmente differenti, questo impedisce dunque I'applicazione di uno stesso prezzo. Si chiede
conferma che tali due tipologie di prodotto possano essere considerate come voci a parte e quindi
guotate con prezzi netti differenti.

13) E possibile offrire delle componenti in sconto merce?
14) Come indicato a pag. 147 del Capitolato tecnico, & possibile nel corso della fornitura attingere dal

listino prezzi della ditta offerente per I'acquisto di ulteriori componenti non previste in gara. Si chiede
quindi se copia del listino possa essere inserita all'interno della busta contenente I'offerta economica
e se possa gia essere definita una percentuale di sconto generica da applicare allo stesso in caso di
acquisto di materiale connesso, ma non richiesto, nell'oggetto di gara.

15) In riferimento al quesito n°54 si chiede: nel caso in cui il sistema offerto preveda ulteriori componenti

non dettagliatamente richieste dal lotto, se queste possano essere indicate a fondo dell'offerta con
l'indicazione di uno sconto generico, il medesimo che verra applicato a listino?

Risposta

1)
2)
3)
4)

Si conferma.

E corretto.

Si conferma.

In corrispondenza della colonna “Prezzo di listino, I'aliquota IVA applicabile, la percentuale di sconto
concessa”, ciascuna delle informazioni richieste deve essere riportata all'interno della stessa cella.
Si, € possibile.

Si.

Si conferma.



8) Per i lotti costituiti da piu componenti e da vari sub-lotti & possibile applicare una percentuale di
sconto differente per i vari componenti, purché il ribasso riferito all'intero lotto sia unico.

9) Come risposta al precedente punto 8).

10) E possibile.

11) Per il lotto 150 & possibile, purché il ribasso riferito all'intero lotto sia unico.

12) Per il lotto 152 & possibile, purché il ribasso riferito all'intero lotto sia unico.

13) E un tema che esula dalla procedura di gara.

14) La risposta € negativa. Ad ogni buon conto, le variazioni contrattuali sono disciplinate dal D. Lgs
50/2016 e s.m.i.

15) Come piu volte precisato, il sistema deve includere tutti i componenti previsti dal fabbricante
necessari per garantirne il corretto funzionamento.

Quesito n. 102
Nell'allegato 4.A vene richiesto:
a) “di indicare, ai sensi del comma 10 dell'art. 95 del D.Lgs. n. 50/2016, i propri costi aziendali
concernenti 'adempimento delle disposizioni in materia di salute e sicurezza sui luoghi di lavoro”
b) “che, ai sensi dell'art. 97 comma 6 del D. Lgs. n 50/2016, i costi relativi alla sicurezza afferenti
all’esercizio dell'attivita svolta dall'impresa sono”
Si conferma che nel caso a) i costi sono pari a zero, in considerazione della natura dell'appalto che non
prevede interferenze e, che nel caso b) debbano invece essere indicati i costi interni dell’azienda in termini di
sicurezza? Inoltre: nel caso b) il costo deve essere calcolato in base al valore quinquennale dell'appalto?
Risposta
Per la voce a), si intendono i costi sulla sicurezza legati alla fornitura quinquennale in oggetto.
Per la voce b), si conferma.

F.to Il Responsabile del Procedimento
Dott. Michele Gilio



