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U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi

Oggetto: Il Tranche Risposte chiarimenti — Procedura aperta per la fornitura di pompe infusionali per la
ASL ROMA |

Di seguito si forniscono i chiarimenti a quesiti posti da Imprese interessate alla procedura di gara in

oggetto

Domanda I.

In caso di presentazione di documenti in lingua diversa da quella italiana, & sufficiente corredare gli stessi
da una dichiarazione resa ai sensi del DPR 445/00, sottoscritta dal legale rappresentante della Societa,
dove attesta che le traduzioni presentate sono fedeli al testo in lingua originale?

Risposta

Si conferma

Domanda 2.

In merito al Lotto 3, siamo a chiedere se i 1000ml richiesti come limite superiore per il volume di bolo,
sono un errore di digitazione e non si intendesse invece [00ml, in quanto solitamente per "bolo" si
intende una somministrazione di piccoli volumi in un breve intervallo temporale.

Risposta

Si conferma quanto riportato nella documentazione di gara chiarendo che verranno accettate pompe

infusionali che consentono di erogare un bolo tra | e 999 ml.

Domanda 3.

In merito al Criterio di Valutazione N.9 relativo ai lotti |-2-3 si chiede se la parola "enterale” valga solo
per i primi due lotti (relativi appunto a pompe infusionali enterali) e non per il Lotto 3, in cui sono
richieste pompe infusionali parenterali, per le quali quindi dovrebbe essere utilizzata la dizione "ciclo
parenterale”.

Risposta

Con riferimento al Lotto 3 si conferma trattarsi di refuso e la dizione deve essere riferita al ciclo

parenterale.
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Domanda 4.

A pag. 5 del Disciplinare di Gara, viene indicato che “in caso di documentazione, dichiarazione, ecc.
rilasciati in lingua diversa dall'italiano, dovra essere presentata anche la traduzione giurata”

Si chiede di poter presentarela documentazione (Dichiarazioni di Conformita CE, Certificati CE,
Certificato 1SO, Certificazioni CEl e simili) in lingua originale, o in alternativa con traduzioni avvalorate da
autocertificazione secondo il DPR 445/2000 e s.m.i..

Risposta

La Ditta concorrente pud presentare traduzione avvalorata da autocertificazione ex DPR 445/2000.

Domanda 5.

A pag. |5 del Disciplinare di Gara viene indicato “Tutta la documentazione contenuta nella Busta B deve
essre datata e firmata dal Legale Rappresentante della Concorrente”

Si chiede di poter firmare solamente la prima ed ultima pagina di ogni “fascicolo” della documentazione
sopra indicata.

Risposta

Si conferma quanto riportato nel disciplinare di gara.

Domanda 6.

A pag. 17 del Disciplinare di Gara viene indicato “Si applica quanto previsto ai sensi dell'art. 95, comma 10
del D.lgs n. 50/2016"

Si chiede di confermare che, nell'offerta economica, la ditta offerente non dovra indicare i costi della
manodopera, ma solamente i costi aziendali in materia in materia di salute e sicurezza

Risposta

Si conferma

Domanda 7.

Relativamente all'allegato |a DGUE, si chiede di confermare che le parti da compilare sono:
-Parte Il lettere A,B,C,D

-Parte Il lettere A,B,C,D,

Parte IV lettere A, C solamente il |3

-Parte VI
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Risposta
La DGUE deve essere compilata coerentemente a quanto riportato nelle note riportate nello stesso
allegato la e alle Linee guida n. 3 del 18 luglio 2016 per la compilazione del modello di formulario di
Documento di Gara unico Europeo (DGUE) approvato dal Regolamento di esecuzione (UE) 2016/7 della

Commissione del 5 gennaio 2016

Domanda 8.
Nell'allegato 3 - capitolato tecnico nella sezione “Caratteristiche tecniche dei prodotti” (Pag 4/17) , viene

“

indicata come caratteristica tecnica “ selezione del volume di bolo tra | e 1000 ml”. Si chiede se
verranno accettate pompe infusionali che consentono di erogare un bolo tra | e 999 ml.
Risposta

Si conferma che verranno accettate pompe infusionali che consentono di erogare un bolo tra | e 999 ml.

Domanda 9.

Nell’allegato 3 - capitolato tecnico nella sezione “Caratteristiche tecniche dei prodotti” (Pag 4/17), viene
indicata come caratteristica tecnica la possibilita di visualizzare l'allarme di “errore lavaggio”. Dato che
tale lotto riguarda la fornitura di pompe infusionali destinate a nutrizione parenterale e dato che la pratica
clinica di nutrizione parenterale non prevede di effettuare un lavaggio durante la terapia (caratteristica
importante per nutrizione enterale), si chiede se sia un errore averla inserita tra le caratteristiche del
capitolato tecnico del suddetto lotto.

Risposta

Per mero errore materiale & stato inserito tra gli elementi presenti nella voce Allarmi I"’errore lavaggio”.

Tale funzione non & richiesta ai fini della partecipazione.

Domanda 10.

Nel disciplinare di gara, paragrafo 6.2: Modalita di attribuzione del punteggio tecnico, tra i criteri

nell'attribuzione dei punteggi vi &:

— Possibilita di programmare contemporaneamente il ciclo enterale e di idratazione/lavaggio, con
deflussori dedicati — punteggio attribuito: 7 punti

— Possibilita di effettuare il lavaggio della linea infusionale in maniera automatica, senza utilizzo di siringhe

— punteggio attribuito: 3 punti
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Tali criteri sono uguali per i lotti 1-2-3. Poiché il lotto 3 riguarda la fornitura di pompe infusionali
destinate a nutrizione parenterale, per il motivo indicato nella Domanda 2, si chiede se fosse un errore
aver inserito tali criteri nella valutazione tecnica. In caso affermativo, si chiede di indicare il criterio/i di
attribuzione dei 10 punti rimanenti per raggiungere il punteggio massimo di 70 punti totali.

Risposta

Si conferma quanto riportato nella documentazione di gara e si chiarisce che, con riferimento al Lotto 3,

la dizione ciclo enterale, erroneamente riportata, deve essere riferita a ciclo parenterale.

Domanda I 1.

in riferimento alla Procedura aperta per il service di pompe infusionali e di dispositivi medici per la NAD
per ASL ROMA | si chiede dove possiamo trovare gli allegati del capitolato in formato editabile.
Risposta

| documenti in formato editabile sono stati pubblicati sul sito nella pagina dedicata alla procedura di gara

Domanda 12.

Tra le caratteristiche tecniche deflussori con sacca per nutrizione enterale (Allegato 3 del Capitolato
Tecnico), viene richiesto che siano provvisti di camera di gocciolamento: in realta esso non risulta essere
pitl necessario. Infatti, I'assenza della camera di gocciolamento sul deflussore, sostituita da un sistema di
rilevazione del flusso ad ultrasuoni, consente alla nostra nutri pompa, come ad altre di nuova generazione,
di funzionare anche in posizione non perfettamente verticale, rendendone agevole il trasporto e
prevenendo I'insorgenza di possibili falsi allarmi. Sulla base di questo, Vi chiediamo pertanto cortesemente
di annullare tale richiesta.

Risposta

Si conferma quanto riportato nell’Allegato 3 Capitolato Tecnico. Si chiarisce che come riportato al
paragrafo | Oggetto “In merito allindicazione delle caratteristiche tecniche richieste per i prodotti oggetto di
gara, si precisa che la stazione appaltante applica il principio di equivalenza sancito dallart. 68, comma 7, del
D.Lgs. n. 50/2016.

Ai sensi dellart. 68, comma 8, del D.Lgs. n. 50/2016 nel caso in cui I'operatore intenda proporre soluzioni
equivalenti ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche equivalenti, lo stesso dovra allegare all’offerta tecnica
apposita dichiarazione nonché documentazione o altro mezzo (compresi i mezzi di prova di cui all'art.86 del

D.Lgs. n. 50/2016) idonei a dimostrare che le soluzioni proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti
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definiti dalle specifiche tecniche. Tale documentazione sara valutata dalla stazione appaltante ai fini della verifica

della sussistenza dell’equivalenza”.

Domanda I3.

Con la presente siamo a richiederVi, in relazione alla campionatura prevista, quando dite "un campione”
intendete un singolo pezzo!

Risposta

Si conferma

Domanda [4.
A pagina 6 del Capitolato Tecnico punto 5 “Caratteristiche tecniche minime richieste per pompe da
nutrizione enterale fisse” sono riportate anche le seguenti caratteristiche:

- Pannello di controllo e memorizzazione della velocita e del volume del flusso e del volume totale
somministrato, in lingua italiana

- - software, display e allarmi /visivi e sonori) in lingua italiana;

- Lo strumento proposto dalla scrivente, comunque sempre correlato, allarmi visivi da istruzioni e
guida operativa in lingua italiana, presenta software, display, pannello di controllo, allarmi visivi in
lingua inglese.

- Si tiene a far presente che tale caratteristica non ne ha mai precluso o reso piu difficile I'uso da
parte dei pazienti/operatori sanitari su tutto il territorio nazionale.

- Si chiede quindi che tali caratteristiche non siano piu considerate quali “requisiti minimi” per
permettere una piu ampia partecipazione alla gara.

Risposta
Si conferma quanto riportato nell’Allegato 3 Capitolato Tecnico, evidenziando che i dispositivi oggetto di

gara sono destinati ad uso domiciliare.

Domanda 15.
A pagina 8 del Capitolato tecnico punto 7 “Prestazioni e servizi connessi — 7.1 Consegna”, tra i dati che
devono essere riportati nel “Verbale di consegna” si indica il riferimento “gara noleggio pompe

infusionali”. Si chiede di confermare che si tratta di fornitura di pompe in service.
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| Risposta

[

Si conferma

Domanda 16.

A pagina |5 del Capitolato Tecnico punto |0 “Gestione delle attivita programmate” relativamente
all'offerta di un prodotto equivalente o migliorativo si richiede che “non intacchi profili di concorrenza”

Si chiede di meglio specificare il punto.

Risposta

Nelle ipotesi previste al paragrafo [0 dell’Allegato 3 Capitolato Tecnico, sostituzione o affiancamento al
prodotto oggetto di contratto, il Fornitore deve tra le altre garantire che tale facolta venga effettuata nel

rispetto dei principi della concorrenza

Domanda 17.

A pagina |7 del Capitolato Tecnico punto 13 “Servizio di reportistica” , relativamente ai report
trimestrali si richiedono informazioni “su dislocazione delle pompe, al fine di garantire la tracciabilita di
ciascuna pompa d’'infusione con specifico dettagliato per i pazienti domiciliari”

Inoltre nel Vs. chiarimento alla domanda 2 del 6/09/17 si riporta:

“La Ditta deve indicare le soluzioni proposte per garantire all’azienda la rintracciabilita dei disposivi siti
presso i domicili degli utenti”.

Si fa presente che per tracciare le nutripompe fino al domicilio del paziente & necessario che I'azienda
aggiudicataria operi la consegna “direttamente al domicilio del paziente” o, in alternativa, che I'ente
fornisca i nominativi dei pazienti ai quali la stessa e stata fatta unitamente ad opportuna autorizzazione
scritta al trattamento dei dati personali. Si chiede pero di chiarire meglio le modalita di fornitura.
Risposta

L’Asl Roma | procedera a fornire le informazioni necessarie inerenti la presenza dei dispositivi presso il

domicilio dei pazienti, nel rispetto delle norme sulla privacy.

Domanda 18.
A pagina 22 del Disciplinare di Gara “Modalita di attribuzione del punteggio tecnico (PT)"” nella tabella dei

“Requisiti Migliorativi” relativa ai lotti 1-2-3, si riportano caratteristiche migliorative (da cui dipendono dei
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punteggi qualita) che diventano “ugualmente qualificanti” per strumentazioni e dispositivi medici ad esse
dedicati che tuttavia nascono con caratteristiche diverse per usi diversi.

Si chiede quindi di scorporare ed adattare i requisiti migliorativi alle richieste di ciascun lotto (1-2-3).
Risposta

Si conferma quanto riportato nella documentazione di gara. Si rinvia inoltre alle risposte alle richieste di

chiarimenti pubblicate nella pagina dedicata all'iniziativa.

Domanda 19.

A pagina 4 dell'Allegato 2 “Schema offerta economica “Busta C”” valutando gli importi posti a base d’asta
dei lotti | e 2 e le quantita del relativo materiale di consumo si ricava che I'importo del lotto 2 &
notevolmente superiore a quello del lotto | anche tenendo conto di un rapporto proporzionale del
numero delle nutripompe richieste e relativi materiali di consumo.

Si chiede di opportunamente adeguare I'importo posto a base d’asta per il lotto |.

Risposta

Si confermano gli importi riportati

Domanda 20.

Se & possibile, in considerazioni di semplificazioni organizzative interne, che dichiarazioni, istanze e
comunicazioni e ogni altro documento di gara contenuti nelle buste siano sottoscritte da diversi soggetti
tutti comunque muniti della legale rappresentanza della societa partecipante alla gara.

Risposta

Si conferma



