AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE

UOC SERVIZIO PROVVEDITORATO

Istruttore: Dr. Giuseppe Palumbo (Collab Amm.vo)
Viale della Vittoria 321 — Agrigento

Tel.: 0922 407279

Fax: 0922 407211

Email: giuseppe.palumbo@aspag.it
forniture@aspag.it
Pec: forniture@pec.aspag.it

Sito'Web Aziendale

Oggetto: Procedura negoziata, ai sensi dell'art. 50, c. 1, lett. ) D. Lgs. 36/2023, a mezzo RdO/Mepa aperta
n. 6330431 su piattaforma Acquistiinrete/Consip, da realizzare nelle modalita di cui all'art.107
comma 3 del D. Lgs, 36/2023 (inversione procedimentale), per I'affidamento della fornitura urgente,
in somministrazione annua ed in un lotto unico ed indivisibile, di “Kit Procedurali (kit posizionamento
cve, kit per cateterismo vescicale, kit posizionamento pic/midline, kit posizionamento port, kit per
impianto e revisione catetere tunnellizzato, kit sutura, kit medicazione, kit tracheostomia
percutanea, kit per anestesia sub aracnoidea o peridurale)’ per le UU.OO. di Anestesia e
Rianimazione dei PP.OO. dell'Asp di Agrigento.

Richiesta di chiarimenti e riscontro.

Si pubblicano, a beneficio degli O. E. interessati alla procedura, richieste di chiarimenti e relativi
riscontri, per come trasmessi dal Dirigente Medico incaricato.

D.01 - "in riferimento alla RDO in oggetto, per la complessita dei "kit procedurali" incusi nel capitolato
di gara, chiediamo di posticipare la scadenza di 15 gg; tenendo conto delle seguenti motivazioni:

- la molteplicita dei componenti richiede uno specifico approvvigionamento;

- il portale di Acquisti in Rete riporta I'avviso di una manutenzione straordinaria dal 29 al 31 maggio
p.v. che impedira I'attivita in questi tre giorni, oltre alla festa del 02/06/2026 p.v."

R.01 - Si conferma la possibilita di posticipare la scadenza di 15 giorni. (nota del Rup: si sta provvedendo alla
proroga della procedura sulla piattaforma Acquistinrete)

D.02 - "Si richiede un chiarimento in merito alla composizione dei lotti indicati nel capitolato tecnico.
In particolare, si rileva che all’interno dei set sono stati inclusi farmaci insieme a materiale di TNT e
dispositivi medici. Essendo gli assemblati e farmaci regolati diversamente, nello specifico i primi dal
Regolamento (UE) 2017/745 (MDR), e i farmaci disciplinati dalla Direttiva 2001/83/CE, I'inserimento di
un farmaco (clorexidina e lidocaina nella fattispecie) in un assemblato, non risulta conforme alla logica
dell’MDR e richiederebbe I'applicazione della normativa farmaceutica, non compatibile con la natura
del set procedurale richiesto. Al fine di garantire la piena conformita normativa e la corretta partecipa-
zione alla gara, si chiede pertanto se sia possibile scorporare il farmaco dal resto del materiale previsto
nel set procedurale, prevedendo la sua fornitura come voce autonoma.

Si chiede inoltre di voler meglio specificare cosa si intende con tasca adesiva per accessi vascolari ed
il telo con taglio e foro.

Vogliamo precisare inoltre che trattandosi di set prodotti ad hoc per le specifiche esigenze del cliente,
i tempi di produzione degli stessi, in particolar modo per la versione sterile richiedono un tempo di
almeno 5 settimane. Chiediamo pertanto la possibilita di posticipare i tempi di presentazione della
RDO di almeno 5/6 settimane.”

R.02 - Non & possibile scorporare il farmaco dal kit. La sua inclusione va intesa quale componente da inserire

non all'interno dell'involucro sterile ma all'interno dell'involucro esternc.
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Quanto alla tasca adesiva, si intende una vera e propria tasca realizzata in tessuto idrorepellente con
adesivo per aderire alla cute (in prossimita dell'accesso vascolare) e di adesivo per la chiusura, con lo scopo
di creare un campo sterile ed una barriera al passaggio di liquidi e batteri.

Quanto al telo con taglio e foro, siintende un telo con foro centrale di circa 6 cm e un taglio longitudinale,
con lo scopo di creare un campo sterile ed una barriera al passaggio di liquidi e batteri.

Quanto alla possibilita di posticipare di 5/6 settimane, non si pud accettare posto che vi & estrema
necessita di utilizzo di quanto richiesto.

Si precisa che & ammissibile, come gia riscontrato per altro operatore, una posticipazione di soli 15

giorni.
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