Procedura aperta finalizzata all’affidamento della fornitura, in conto
deposito, di “Stent coronarici a rilascio di farmaco” per la Cardiologia

Interventistica del P.O. di Pescara.

CIG: 62207369BC
Guri n. 46 del 20 aprile 2015

Scadenza 18/06/2015
Termine per la presentazione di richieste di chiarimenti 08/06/2015
Termine per la pubblicazione dei chiarimenti 10/6/2015

CHIARIMENTI E RETTIFICHE

S| COMUNICA CHE SONO STATI RETTITIFICATI E RIPUBBLICATI GLI
ALLEGATI
1ED

1. Sul disciplinare di gara , all'art.10 relativo alla CAMPIONATURA il disciplinare indica che
I'offerta deve essere perfezionata con l'invio di n. 1 campione non sterile (demo) .

Piu avanti sempre all'art.10 il disciplinare cita testualmente " | campioni presentati devono
corrispondere alle prescrizioni previste dalla Direttiva CEE 93/42 e dalla Legge ed avere una validita
di almeno 2/3 della durata” .

RISPOSTA: | CAMPIONI POTRANNO ESSERE ""NON STERILI"

2. In merito all'allegato C/9- Lotto n. 2, vi chiediamo di confermare se € tassativo applicare la
percentuale di sconto sul prezzo base d'asta.

RISPOSTA: SI PRESUME CHE IL RIFERIMENTO CORRETTO SIA ALL’ALLEGATO D.
IN OGNI CASO, SI PRECISA CHE LE OFFERTE DOVRANNO ESSERE FORMULATE IN
RIBASSO RISPETTO Al PREZZI POSTI A BASE D’ASTA E CHE,
CONSEGUENTEMENTE, SONO ESCLUSE LE OFFERTE ECONOMICHE PARI O IN
AUMENTO RISPETTO A QUELLE BASI.

LA PREVISIONE CONTENUTA NELL’ART. 12 DEL DISCIPLINARE DI GARA
COSTITUISCE UN PARZIALE REFUSO E VIENE SOSTITUITA CON LA SEGUENTE:
“Determina l’esclusione dalla gara........... - il fatto che [’offerta economica o quella tecnica sia
parziale o condizionata o espressa in modo indefinito, o sia formulata alla pari 0 in_aumento rispetto
all’importo a base di gara soggetto a ribasso.”.

3.In riferimento all'art . 8 del disciplinare di gara Al Istanza di ammissione alla gara, punti 1 e 2 la



dichiarazione (soggetti indicati nell'art. 38, comma 1, lett.b) del D.lgs. 163/2006) pu0 essere prestata
dal Procuratore firmante anche per tutti gli Amministratori muniti del potere di rappresentanza.

RISPOSTA: E> AMMISSIBILE, CON LE MODALITA DI CUI ALL’ART. 47 DEL DPR
445/2000.

3. Allegato C Bis, voce 18. Dividendo la quantita quadriennale riportata sull'allegato 1 pari a 1350
pezzi, il risultato é pari a 337,50. Cosa scriviamo indi sull'allegato C Bis alla voce 18 (ossia quantita
annuale)?

RISPOSTA: LE COLONNE 18 E 19 DI DETTO ALLEGATO VENGONO ELIMINATE.

4. Con riferimento al contenuto della busta “documenti per I’ammissione alla gara” si chiede, al fine
di apporre i corretti riferimenti sul frontespizio di ogni documento presentato, come prescritto, di
voler comunicare la corretta numerazione con particolare riferimento al punto A6), Lo stesso infatti
corrisponde sia alla “dichiarazione motivata, ai sensi dell’art. 13 comma 5 lett. a) del D.Lgs.
163/2006, relativa a quali informazioni fornite in sede di presentazione dell’offerta costituiscano
segreti tecnici o commerciali”, sia al “A6) Schema di contratto di conto deposito, sottoscritto per
accettazione” (richiamato alla Vs. nota N.B.).

RISPOSTA: POICHE LO “SCHEMA DI CONTRATTO DI CONTO DEPOSITO” E’
RICHIAMATO AL PUNTO A7, NON DOVRA’ SEMPLICEMENTE ESSERE
CONSIDERATO IL RICHIAMO FATTONE AL PUNTO “N.B.”.

2. Con riferimento alla busta “offerta tecnica”, si chiede di voler confermare che il soggetto firmante
in originale le schede tecniche debba essere 1’offerente e che, dunque, sia sufficiente la firma
dell’offerente, anche se non produttore.

RISPOSTA: S| CONFERMA

3. Con riferimento alla busta “offerta tecnica”, al fine di poter presentare, come richiesto da questa
Spett.le S.A., ogni documento recante nel frontespizio i numeri di riferimento per un’agevole
identificazione degli stessi, si chiede di voler sostituire 1’elenco puntato con elenco opportunamente
numerato o, in subordine, la possibilita che sia il concorrente stesso a numerare, in ordine
cronologico e crescente, i diversi punti elencati.

RISPOSTA.: OVVIAMENTE, SI ACCONSENTE ALLA NUMERAZIONE, AUTONOMA E
POSSIBILMENTE, RISPETTOSA DELL’ORDINE RIPORTATO NEL NS ELENCO.

Con riferimento alla “Campionatura” (Art. 10 del Disciplinare di Gara), essendo ammessa nonché
richiesta campionatura NON STERILE, si chiede di voler stralciare la dicitura secondo la quale “i
campioni presentati devono [...] avere una validita di almeno 2/3 della durata”.

RISPOSTA: TALE PREVISIONE COSTITUISCE UN REFUSO E, PERTANTO, NON VA
CONSIDERATA

5. Con riferimento alla relazione resa ai sensi dell’art. 88 d3el D.lgs. 163/06 e s.m.i. che il

concorrente dovra inserire nella busta C, si chiede se la stessa dovra essere inserita sciolta o, a sua

volta, posta in un ulteriore busta chiusa all’interno della busta C.

RISPOSTA. NEL PRECISARE CHE TRATTASI DI PREVISIONE “FACOLTATIVA”,

LADDOVE IL CONCORRENTE DECIDESSE DI PRODURLA, LA STESSA DOVRA

ESSERE INSERITA, ASCELTA:

- NELLA BUSTA ECONOMICA,

- IN BUSTA SEPARATA, CHIUSA E SIGILLATA, ALL’INTERNO DEL PLICO
MAGGIORE, OPPORTUNAMENTE ED INEQUIVOCABILMENTE IDENTIFICATA



ED IDENTIFICABILE (TIPO: CONTIENE GIUSITIFICATIVI EX ART, 88 D. LGS
163/2006).

6. per quanto riguarda il lotto 1 sull'allegato D "modulo offerta economica” , a colonna 16 viene
richiesto I'importo totale annuale , mentre la colonna 10 riporta la quantita quadriennale.

Come facciamo a moltiplicare il prezzo offerto per 337,5=pezzi annuali ?

RISPOSTA: IL CONTENUTO DELLA COLONNA 16 VIENE RETTIFICATO IN
“IMPORTO TOTALE QUADRIENNALE”

7. la bibliografia scientifica puo essere presentata in lingua inglese ?
RISPOSTA E’ CONSENTITO

8. Nel disciplinare di gare si stabilisce che il punteggio relativo alla QUALITA’ é stabilito in essere
di 70 punti, mentre all’OFFERTA ECONOMICA sono attribuiti 30 punti in base al ribasso
proposto sulla base d’asta. Nel Capitolato Tecnico pero per ciascun LOTTO il punteggio Qualita
che si desume dalla somma dei parametri che vengono presi in considerazione dalla commissione
tecnica sono 60 punti e non 70. Gentilmente pud verificare quanto sottoposto e stabilire se la
ripartizione & 70/30 oppure 60/40 ?

RISPOSTA: si conferma il punteggio di 70/30, come sotto ripartiti:
LOTTO 1:

STENT CORONARICO, CON POLIMERO BIODEGRADABILE A RILASCIO DI FARMACO DELLA
FAMIGLIA DEI LIMUS VERSO LA PARETE VASALE.

PUNTEGGIO DI QUALITA:

. DIAMETRI DA 2.25 A 4.0 mm CON QUARTI DI MISURA, LUNGHEZZE DA 8 A CIRCA 38 mm.
PUNTI 15

11 prodotto con il maggior numero di misure, nell’ambito di quelle indicate, otterra il massimo del punteggio.

. RIDOTTI TEMPI DI DOPPIA ANTIAGGREGAZIONE PUNTI 25
11 prodotto che dara I’indicazione scritta, riportata nelle IFU, al minor tempo di doppia antiaggregazione ricevera

il maggior punteggio.

. TEMPO DI ASSORBIMENTO POLIMERO PUNTI 15

I prodotti con il minor tempo di assorbimento del polimero otterranno il massimo punteggio.

. SOVRAESPANDIBILITA’ DELLO STENT PUNTI 15

I prodotti che permettono, da scheda tecnica, la maggiore espandibilita’ dello stent avranno il punteggio maggiore

LOTTO 2:

STENT PREMONTATO IN LEGA DI CROMO COBALTO A RILASCIO DI FARMACO DELLA
FAMIGLIA DEI LIMUS SIA ABLUMINALE CHE ENDOLUMINALE, ALTAMENTE FLESSIBILE, A
BASSISSIMO SPESSORE DI PARETE, DIAMETRI DA 2,25 A 4.0 mm, LUNGHEZZZE FINO A 40 mm



ALMENO.
PUNTEGGIO DI QUALITA’:

. PRESENZA DI DESIGN DELLA MAGLIA DIFFERENZIATO FRA PICCOLI VASI E VASI
STANDARD PUNTI 24
Il design differenziato fra piccoli vasi e vasi standard , a garanzia di migliore scaffolding, costituira elemento

preferenziale per ’assegnazione del punteggio

. BASSO PROFILO DEGLI STRUTS PUNTI 23
Il prodotto che avra mostrato di avere tale requisito, con prodotto di confronto di alta qualita, otterra il massimo
del punteggio.

. PRESENZA SULLO STENT DI RIVESTIMENTO PASSIVO PER AUMENTARNE LA
BIOCOMPATIBILITA’ PUNTI 23
La presenza di rivestimento atto a ridurre il rilascio di ioni metallici costituisce elemento preferenziale per

I’assegnazione del punteggio.

LOTTO 3:

STENT CORONARICO NON SLOTTED TUBE IN LEGA CROMO COBALTO A RILASCIO DI
FARMACO DELLA FAMIGLIA DEI LIMUS, PER ANATOMIE DIFFICILI, CON RIDOTTA
DURATA DI DOPPIA ANTIAGGREGAZIONE

DIAMETRI DA 2.0 A 4.0 mm CON QUARTI DI MISURA.

LUNGHEZZE DA 8 A CIRCA 38 mm.

PUNTEGGIO DI QUALITA’:

. FLESSIBILITA’ PUNTI 35

Il prodotto che mostrera alla prova pratica la massima flessibilita otterra il maggior punteggio.

. RIDOTTI TEMPI DI DOPPIA ANTIAGGREGAZIONE PUNTI 30
Il prodotto che dara I’indicazione scritta, riportata nelle IFU, al minor tempo di doppia antiaggregazione ricevera

il maggior punteggio.

. VARIETA’ E QUALITA’ DI STUDI CLINICI PUNTI 5
Il prodotto che avra mostrato di essere stato valutato in studi clinici ampi, pubblicati su riviste ad alto impact
factor, con lungo follow up, con prodotto di confronto di alta qualita, otterra il massimo del punteggio

Diametri da 2.25 a 4.0 mm con quarti di misura; lunghezze da 8 mm. a circa 38 mm.



8. 1. BUSTA B - OFFERTA TECNICA

L'allegato C BIS & da rimettere solo su CD-ROM o anche in formato cartaceo ?

RISPOSTA: SI

2. Sia il suddetto allegato ( a colonna 12 ) che il modulo offerta economica (a colonna 8) riportano da riempire i
campi denominati "CODICE A BARRE" . Si chiede cortesemente di indicare con quali dati sono da riempire

dette colonne.

RISPOSTA: LA COLONNA 12 NON DOVRA’ ESSER COMPILATA



