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CHIARIMENTI

QUESITI

RISPOSTE

requisiti di capacita economica finanziaria e
y tecnico professionale, si chiede di specificare
il periodo di riferimento ad esempio ultimi 3
esercizi (2018 - 19 - 20)

Per il periodo di riferimento degli ultimi 3 esercizi si
deve fare riferimento agli anni 2018-2019-2020

Sul disciplinare di gara si indica che |l
contributo ANAC, da pagare, & di € 200, che
sembra essere calcolato sull'intero importo di

Per errore & stato indicato un contributo ANAC
sull'intero importo di gara.
Si & provveduto a modificare i documenti Disciplinare

2 gara. di Gara, Capitolato Speciale e Capitolato d'Oneri, nel
prospetto a pag. 2 di ogni documento, integrando la
colonna relativa al contributo per singolo lotto.

Si prega di considerare valida la documentazione
pubblicata in data 2.3.2021.
capacita economica finanziaria non &

specificato un importo annuo di riferimento
pari ad esempio al valore del lotto d'interesse
- € comunque ........ e sufficiente ad esempio
3 dichiarareche .................... € un'azienda da
poco costituita e che non ha disponibili le
informazioni per il periodo richiesto - si ritiene
necessario ricorrere all'avvalimento dei
requisiti?

L'importo delle forniture analoghe all'oggetto di gara
non dovra essere inferiore ad un terzo dell'importo
complessivo posto a base d'asta per singolo lotto per
il quale la ditta intende partecipare. Non saranno
ammesse alla procedura le concorrenti che non
soddisfano tale requisito.

DOCUMENTAZIONE TECNICA RICHIESTA
ALLE DITTE CONCORRENTI" (pag. 22) e
4 precisamente allindicazione che tutta la
documentazione dovra essere redatta in
lingua italiana: In base a quanto sopra, si
richiede gentilmente che nel caso in cui

Si conferma la presentazione delle certificazioni in
lingua inglese corredate da traduzione e
dichiarazione di conformita ai sensi del DPR 445.
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vengano offerti strumenti e prodotti, il cui
fabbricante ha sede all'estero, possano
essere allegate le certificazioni CE e I1SO in
lingua inglese corredate da traduzione e
dichiarazione, ai sensi del DPR 445 (prodotte
dall'operatore economico), di conformita alla
lingua originaria.

Lotto 1 - Al fine di calcolare correttamente le
quantita da offrire, si chiede di specificare:

5 a) sedute giornaliere & da intendersi 5/6 o 6/7
e su quanti giorni lavorativi totali?

b) sedute settimanali - n. settimane/anno

Per favorire la maggior comprensione possibile delle
richieste, si allega tabella esplicativa (ALLEGATO 1:
RISPOSTA QUESITO 5)

Vs. rif.: Capitolato Speciale - Lotto 1 -
Caratteristiche del sistema gestionale di
settore

Domanda: si chiede conferma che Ila
6 caratteristica “gestione di gruppi patologici”
debba essere intesa come la possibilita da
parte del software di ricevere dal LIS
I'eventuale quesito clinico che accompagna la
richiesta, rendendolo successivamente
consultabile dall'operatore allinterno
dell'applicativo.

Si conferma che si intende la possibilita di
estrapolare eventuali informazioni cliniche presenti
nella richiesta per consentire la classificazione dei
pazienti da parte dell’'operatore nell’'applicativo.

Vs. rif.: Capitolato Speciale - Lotto 1 — pag.
6 “Caratteristiche dei reagenti con tecnica
IFI” — esame “anticorpi anti-mitocondrio,
anti-muscolo liscio e anti-parete gastrica
(AMA, ASMA, APCA, LKM)”

Domanda: per la ricerca dellesame sopra
7 citato, € indicato che il substrato previsto
debba essere composto da sezioni di rene,
fegato e stomaco di topo; nella colonna
relativa alle caratteristiche del substrato si fa
riferimento invece ad un “tessuto murino”. In
considerazione di questo dettaglio si chiede
conferma che sia consentita la proposta di un
tessuto composto da sezioni di rene, fegato e
stomaco di ratto.

Si conferma che & consentita la proposta di sezioni
sia di topo sia di ratto, classificabili entrambi come
“tessuto murino”.

Vs. rif.: Capitolato Speciale - Lotto 2 -
Caratteristiche dei reagenti con tecnica IFI

Domanda: si chiede conferma, al fine di poter
formulare la nostra migliore proposta tecnica,
che per la caratteristica oggetto di valutazione
8 “completezza del pannello di test attualmente
erogati nella diagnostica di terzo livello” per la
voce miocardite autoimmune possa essere
considerato rispondente a tale caratteristica
l'offerta di un substrato contenente muscolo
striato e cardiaco di primate in un unico
pozzetto.

Si conferma che la proposta tecnica di un substrato
costituito da muscolo striato e da muscolo cardiaco
di primate in un unico pozzetto risponde alle
specifiche richieste.

9 Vs. rif.: Capitolato Speciale - Lotto 3 -
Caratteristiche dello strumento
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Domanda 1: si chiede conferma che per
rispettare la caratteristica minima al punto 3
“RICONOSCIMENTO CODICE A BARRE DEI
CAMPIONI (INTERLIVED 2 DI 5) TRAMITE
LETTORE INTEGRATO”, Io strumento
proposto debba essere dotato di un lettore di
codice a barre integrato all'interno del piano di
lavoro ed in grado di riconoscere
positivamente il codice a barre delle provette
al loro inserimento.

Si conferma che si richiede che lo strumento abbia
un lettore di codice a barre integrato per |l
riconoscimento delle provette al loro inserimento
nell'alloggiamento previsto.

10

Vs. rif.: Capitolato Speciale - Lotto 3 -
Caratteristiche dello strumento

Domanda 2: Si chiede conferma che per
rispettare la caratteristica minima al punto 4
“LETTURA DEI RISULTATI IN
AUTOMAZIONE", Ilo strumento proposto
debba essere in grado di leggere le strip di
immunoblot alla fine del processo di
incubazione in completa automazione, senza
nessun intervento da parte delloperatore e
senza l'utilizzo di apparati di lettura esterni.

Si conferma che é richiesta la lettura dei risultati col
maggior grado di automazione possibile.

11

Vs. rif.: Capitolato Speciale - Lotto 3-
Caratteristiche dei reagenti

Domanda 1: per 'esame “ANTICORPI ANTI
ISTONI" si chiede conferma che possa
essere offerto un test con metodica
immunoblot contenente, oltre all’antigene
istoni, anche altri antigeni quali, a titolo
esemplificativo, nucleosomi e dsDNA.

Si conferma.

12

Vs. rif.: Capitolato Speciale - Lotto 3-
Caratteristiche dei reagenti

Domanda 2: per la caratteristica test di
conferma per autoanticorpi presenti nelle
miositi, al fine di formulare la nostra migliore
proposta tecnica, si chiede conferma che la
presenza nel prodotto offerto di un numero
superiore di ulteriori antigeni patologia
specifici rispetto a quelli indicati (TIF1y,
SAE1, NXP-2, MDA-5, OJ) possa essere
considerata caratteristica tecnica funzionale
oggetto di valutazione.

Si conferma che sara valutata 'offerta di un numero
superiore di antigeni rispetto a quelli indicati per
profili di patologia specifici.

13

Vs. rif.: Capitolato Speciale - Lotto 3-
Caratteristiche dei reagenti

Domanda 3: per la caratteristica test di
conferma per anticorpi presenti nella
sclerodermia/anti antigeni nucleolari, al fine di
formulare la nostra migliore proposta tecnica,
si chiede conferma che la presenza nel
prodotto offerto di un numero superiore di
ulteriori antigeni patologia specifici rispetto a
quelli indicati (Fibrillarina, NOR-90, Th/To)
possa essere considerata caratteristica

Si conferma che sara valutata 'offerta di un numero
superiore di antigeni rispetto a quelli indicati per
profili di patologia specifici.
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tecnica funzionale oggetto di valutazione.

14

Vs. rif.: Capitolato Speciale - Lotto 1-
Sistema gestionale

Domanda: Si richiede se eventuale richiesta
formale per ulteriori specifiche sul sistema
informativo di laboratorio debba essere inviata
a questo Spettabile Ente o all'Azienda
fornitrice del sistema Siemens Healthcare
Diagnostics.

Qualsiasi richiesta di chiarimento o informazione va
inviata tramite la piattaforma Sintel nel campo
“comunicazioni della procedura”.

15

Vs. rif.: Disciplinare di gara — pag. 5 —
BUSTA AMMINISTRATIVA -
“Documentazione amministrativa 1”

“1) Istanza di partecipazione alla gara
(Allegato A), firmata digitalmente e bollata
[...T"

Vs. rif.: Disciplinare di gara — pag. 6 —
BUSTA AMMINISTRATIVA -
“Documentazione amministrativa 2” “1)
Imposta di bollo relativa allistanza di
partecipazione, ai sensi del DPR n. 642 del 26
ottobre 1972: il concorrente dovra provvedere
ad effettuare il pagamento secondo le
modalita telematiche previste (F24, bonifico
bancario, etc) e caricare la relativa ricevuta. In
alternativa potra procedere al caricamento
della marca da bollo invalidata”

Domanda: si chiede conferma che l'imposta
di bollo (resa tramite F24 o bonifico bancario
o caricamento della marca da bollo invalidata)
sia da rendere esclusivamente per il punto 1
della documentazione amministrativa 2,
senza dover apporre alcuna marca da bollo
sull'istanza di partecipazione (Allegato 1).

La marca da bollo citata nella documentazione
amministrativa 2 si riferisce alla marca da bollo
relativa allistanza (allegato A) citata nella
documentazione amministrativa 1. Sono le diverse
modalita di apporre la marca da bollo.

16

documento ‘"Istanza di
(Allegato A) si

in riferimento al
Partecipazione alla gara"
chiede gentilmente conferma che con
apposizione delle marche da bollo
(debitamente annullate) sul documento
sopracitato, non sia necessario effettuare un
altro pagamento di imposta di bollo attraverso
F24 o bonifico bancario ecc..

Si conferma che [limposta di bollo citata nel
documento Disciplinare di gara si riferisce alla marca
da bollo relativa all'istanza

17

Vs. rif.: Capitolato Speciale -
“DOCUMENTAZIONE TECNICA RICHIESTA
ALLE DITTE CONCORRENTI” - pag. 23 -
punto 5

“Numero di iscrizione al Repertorio Nazionale
dei dispositivi medici e classe di rischio per
ogni prodotto offerto. Se il prodotto non é
iscritto nel Repertorio Nazionale secondo il
decreto del 21/12/2009, la ditta concorrente
dovré fornire la Dichiarazione di aver
oftemperato agli obblighi di comunicazione ed

Si conferma che il riferimento normativo & il D.Lgs.
332/2000 e successive modifiche ed integrazioni e la
dichiarazione da rendere deve fare riferimento alle
norme ivi contenute

U.o.S.

Gare e Contratti - Dirigente Responsabile: Ing. Francesca Menotto
Responsabile del procedimento: Francesca Menotto
Istruttoria: Michela Zannini - Sezione: gare e contratti
Tel. 049/8216085 - E-mail: michela.zannini@aopd.veneto.it
Orario di apertura: da lunedi a giovedi dalle 8:00 alle 17:00, venerdi dalle 8:00 alle 14:00. Le ditte si ricevono su appuntamento




informazione previsti dall'art. 13 D.Lgs.
46/1997 nelle modalité previste dal decreto
del Ministero della Salute del 21 dicembre
2009 e delle corrispondenti previsioni del
D.Lgs. 507/1992 (art. 7 bis), come modificati
dal D.Lgs. 37/2010”

Domanda: ftrattandosi di VD (dispositivi
medico-diagnostici in vitro), il riferimento
normativo & il D.Lgs. 332/2000 e successivo
Decreto del 23/12/2013, pertanto si chiede se
la dichiarazione di ottemperanza agli obblighi
di comunicazione e informazione sia da
rendere in riferimento a queste norme.

18

Vs. rif.: Capitolato Speciale -
“DOCUMENTAZIONE TECNICA RICHIESTA
ALLE DITTE CONCORRENTI” - pag. 22 -
punto 1

“[...] Ciascun requisito minimo o elemento
qualitativo descritto dovra poter trovare
risconfro nella documentazione tecnica
ufficiale (schede tecniche, manuali d'uso,
documenti a corredo delle certificazioni, ecc.)
e il fornitore si rende disponibile a fornire i
singoli riscontri in caso di richiesta da parte
dellamministrazione”

Domanda: Si fa presente che alcune
caratteristiche minime dei lotti sono
prettamente progettuali e non fanno parte di
documentazione ufficiale come schede
tecniche/manuali, o non vengono ben
esplicitate come richiesto dal capitolato
tecnico. Al fine di meglio rappresentare la
richiesta di risposta alle caratteristiche
minime, si chiede se sia possibile esporre le
caratteristiche  tecniche in  questione
sottoforma di relazione progettuale unica.

Si conferma la possibilita di esporre le caratteristiche
tecniche non presenti in schede tecniche o manuali
in una relazione progettuale specifica.

19

In riferimento al Disciplinare di gara -
Documentazione  amministrativa 2  -2)
Documento di garanzia provvisoria

Si chiede di confermare se il documento di
garanzia provvisoria possa essere presentato
firmato digitalmente da persona munita di
comprovati poteri di firma, e non con la
sottoscrizione apposta in calce con sigla,
timbro e generalita del sottoscrittore.

Si conferma che la documentazione dovra essere
firmata nelle forme previste dai documenti di gara

20

In riferimento al Capitolato Speciale -
Documentazione tecnica 1-, al punto -1)
Criteri di valutazione.

si chiede se sia possibile raggruppare in un
unico documento, sottoscritto dal legale
rappresentante e reso ai sensi del 445/2000,
tutte le voci relative ai criteri qualitativi di
ciascun lotto di interesse. In questo modo
sara agevolata la lettura da parte della

NO, non si ritiene utile
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commissione oltre a garantire la corretta
consequenzialita logica delle risposte prodotte
da ciascun concorrente. In caso affermativo si
chiede di prevedere e indicare un numero
congruo di pagine per la realizzazione del
sopraindicato documento.

In riferimento alla voce del Capitolato
Speciale, Documentazione tecnica 1, alla
frase -Ciascun requisito minimo o elemento
qualitativo descritto dovra poter trovare
riscontro nella documentazione tecnica
ufficiale (schede tecniche, manuali d'uso,
documenti a corredo delle certificazioni, |,
ecc.)??,

si chiede se sia possibile redigere una
relazione progettuale, sottoscritta dal legale
rappresentante e reso ai sensi del 445/2000,

= che tenga conto di tutte le caratteristiche NO, non si ritiene utile

minime essenziali, per il lotto di interesse,

dove inserire, puntualmente e sinteticamente,

i riferimenti ai requisiti minimi richiesti. In

questo modo sara possibile agevolare sia la

ricerca sia la lettura, da parte della

commissione tecnica, del materiale allegato

da ciascuna concorrente. In caso affermativo

si chiede di valutare e indicare un numero

congruo di pagine per poter rispondere in

maniera adeguata a tale progetto.
In occasione dell'indagine di mercato sono

Capitolato pagina 8 di  numero 2 | pervenute, per il lotto n.4, offerte relative solo a

strumentazioni ELISA, si chiede di | sistemi diagnostici costituiti da analizzatori per

confermare che, ai fini del miglioramento del | tecniche immunometriche (ELISA).

work flow del servizio, sia possibile fornire | Se nel frattempo sono state sviluppate soluzioni

una  configurazione  comprendente 1 | migliorative con tecnologie diverse dall'ELISA, si

strumentazione basata su tecnologia in | ritiene utile l'invio di nuove progettualita rispondenti ai

chemiluminescenza automatica ad accesso | requisiti capitolari.

random con caricamento in continuo dei

campioni, e 1 strumentazione ELISA come da | Di conseguenza, poiché nella stesura del punteggio

richiesta capitolare di qualita (Criteri qualitativi) del lotto 4, non & stata

29 considerata questa opzione, verra valutata la

congruita dell’offerta rispetto ai criteri di valutazione
esplicitati ed in particolare:

1) “Caratteristiche tecnico-funzionali riguardanti le
apparecchiature™ la possibilita di gestire kit
diagnostici di aziende diverse per quanto attiene
la strumentazione ELISA

2) “Caratteristiche tecnico-funzionali riguardanti i
reagenti”: reagenti pronti alluso e dotati di
riconoscimento codice a barre per I'applicazione
su tutte le strumentazioni offerte

Con riferimento al chiarimento sul periodo di

23 esercizio (2018-2019-2020), considerato che | Si conferma quanto da voi proposto
la norma prevede approvazione dei bilanci in
data successiva alla presentazione della
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procedura, si chiede di confermare che per il
2020 possa essere indicato sia per fatturato
globale che per specifico il fatturato
provvisorio e quindi non consolidato rispetto al
bilancio che sara oggetto di approvazione,
contestualmente al fine di poter fornire
documentazione a comprova nel rispetto di
quanto previsto dal DL 56/2016 di fornire
anche i dati del'anno 2017.

24

Relativamente al lotto 1 e al lotto 5. 1.Si
chiede di specificare se la frequenza di
esecuzione giornaliera & da considerarsi su 5
0 6 giorni alla settimana. 2. Si chiede di
specificare se nella stima dei test da eseguire
in un anno sono inclusi anche calibratori,
controlli e titolazioni.

1.-Per il lotto 1 vedere allegato 1 risposta quesito 5.
Per il lotto 5 invece prevista una frequenza
giornaliera su 5 giorni/settimana.

2. -Nella stima del numero di test per anno sono
incluse le titolazioni e controlli per i test in
immunofluorenza indiretta (lotto1). Per il lotto 5,
calibratori e controlli non sono inclusi

25

in riferimento al quesito n.1 pubblicato relativo
al periodo di riferimento per i requisiti di
capacita economica finanziaria e tecnico
professionale, poiché la nostra societa non ha
ancora approvato il bilancio 2020, si chiede di
specificare se & possibile fare riferimento al
periodo 2017-2018-2019.

Vedere risposta al quesito 23

26

a pagina 3 del Disciplinare di gara &
specificato che: "Per il presente appalto sono
state rilevate spese dovute ad attivita
interferenziali pari ad € 2.270,82.", mentre a
pagina 9 ¢ indicato: "2) indicare nell’apposito
campo Valore complessivo dei costi non
soggetti a ribasso offerto (Oneri della
sicurezza e Costo del personale), il valore dei
costi della  sicurezza  derivanti da
"interferenze" che si presume siano pari a
zero.

Si precisa che tali costi sono diversi dai costi
afferenti l'attivita di impresa che devono
essere indicati nel modello di Offerta
Economica (allegato D);"

Si richiede di voler chiarire cortesemente le
due versioni riguardanti i costi derivanti da
"interferenze".

L'importo di € 2.270,82 fa riferimento ad attivita
interferenziali non soggette a ribasso.

Nel Disciplinare a pag. 9 il punto 2) si deve
considerare come refuso.

27

A pagina 5 del Disciplinare,
DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA 1, &
richiesto al punto 1 "Istanza di partecipazione
alla gara (Allegato A), firmata digitalmente e
bollata......", mentre a pagina 6, sempre del
Disciplinare, e indicato IN
DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA 2
"1) Imposta di bollo relativa allistanza di
partecipazione....."; si richiede di chiarire se
limposta di bollo deve essere assolta

Vedere risposta quesito 15
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mediante l'apposizione di marca da bollo
sull'istanza come richiesto in
DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA 1,
oppure se pud essere assolta mediante il
pagamento con F24 o in alternativa con
caricamento della marca da bollo invalidata,
come richiesto in IN DOCUMENTAZIONE
AMMINISTRATIVA 2.

Inoltre, si richiede se il valore dell'imposta di
bollo € di 16 Euro ogni 4 pagine, oppure 16
Euro indipendentemente dal numero di
pagine dell'istanza

28

L'imposta di bollo pari a € 16 va messa
indipendentemente dal numero di pagine

In riferimento al Lotto 4 in merito alle
caratteristiche strumentali del punto 5
(Esclusione di contaminazioni tra reagenti e
campioni: I'area reagenti e l'area campioni
dovranno avere un sistema per il prelievo e la
29 dispe_nsazione _dedicato).. E'  possibile
considerare equivalente un sistema che dopo
ogni fase di lavoro € in grado di lavare 'ago
mediante l'uso di sostanze, come [acido
solforico, che eliminano le eventuali
contaminazioni?

Sara considerato in valutazione come equivalente il
sistema descritto purché garantisca l'assenza di
carryover e contaminazione tra campioni e reagenti:
devono essere prodotte evidenze

Lo Schema offerta economica - Allegato D
puo essere modificato/integrato? Si chiede di
30 chiarire se in offerta economica sono previsti
canoni di noleggio e assistenza tecnica

Si. Lo schema di offerta economica deve essere
implementato di tutti i dati relativi alla formulazione
dell'offerta (comprese le strumentazioni e i canoni di
noleggio e assistenza tecnica)

31 Si ch_iedg di confermare [l'accettazione di | E' possibile oﬂ‘rjre prodotti ac_:cessori in sconto merce
materiale in sconto merce. e la loro quotazione sara pari a 0.
Nel Disciplinare di gara viene indicato di
inserire in offerta economica il prezzo
complessivo offerto con due cifre decimali
32 mentre nellAllegato D Schema offerta | Devono essere indicati 5 decimali nellofferta

economica sono indicati max 5 decimali: si
chiede di specificare quanti decimali devono
essere indicati.

economica.

In riferimento al Lotto 4 avremmo la necessita

di chiedere se il numero dei test per i farmaci
33 : I gy : .
biologici & totale e quindi comprensivo di
eventuali campioni in doppio

Sono richiesti un minimo di 8 kit/anno per i tests
Infliximab e anti-Infliximab; sono richiesti un minimo
di 4 kits/anno per ciascun restante test sui farmaci
biologici.

Lotto 4 (tabella a pagina 9): per l'antigene
fecale di H pylori si chiede la possibilita di
offrire, come alternativa ad un sistema di
amplificazione del segnale colorimetrico, un
sistema basato su un anticorpo coniugato con
isoluminolo aggiunto alla reazione e in grado
di rilevare il segnale luminoso emesso,
proporzionale alla concentrazione
dell'antigene fecale H pylori presente.
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Si, se la soluzione proposta risulta migliorativa
rispetto ai requisiti capitolari: fornire evidenze
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controlli e calibratori

Si richiede per il lotto 4 se il numero di test si
35 riferisce ai soli campioni oppure ai campioni +

I numero totale di tests si
campioni+controlli+calibratori

riferisce

a

i kit singoli?

In merito alla richiesta della ricerca di
36 anticorpi 1gG ed IgM anti complesso
fosfatidilserina/protrombina, & possibile offrire

No, si richiedono kit come da requisiti capitolari.
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