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RISPOSTE A RICHIESTE DI CHIARIMENTI

PROCEDURAE APERTA TELEMATICA PER LA STIPULA DI UN ACCORDO QUADRO PER LA
FORNITURA IN SOMMINISTRAZIONE DI AUSILI PER INCONTINENTI CON SISTEMA A
RACCOLTA (SACCHE E PLACCHE PER COLO/ILEO/UROSTOMIZZATI, CATETERI
VESCICALI ED ESTERNI) E MEDICAZIONI PER LA PREVENZIONE E CURA DELLE PIAGHE
DA DECUBITO DI CUI ALL’ELENCO 2 DEL D.P.C.M. 12 GENNAIO 2017 ALLEGATO N. 2) E
CONSEGNA DEGLI STESSI AL DOMICILIO DEGLI ASSISTITI AVENTI DIRITTO.

* kK

CHIARIMENTO N.1
Data Richiesta: 10/06/2026

“Con riferimento alla procedura di gara in oggetto, in nome e per conto dell'Operatore Economico
scrivente, si formula rispettosa richiesta di chiarimento in merito alla documentazione tecnica da
produrre.
Esaminati gli atti di gara, e in particolare il paragrafo 15 (Offerta Tecnica) e il paragrafo 21
(Valutazione delle Offerte Tecniche ed Economiche) del Disciplinare di Gara, si rileva l'obbligo di
inserimento a sistema di: "Elenco completo dei sistemi offerti", "Schede Tecniche", "Certificazioni CE"
e "Relazione Tecnica".
Tuttavia, all'interno della documentazione sopra citata non viene fatto esplicito riferimento all'obbligo
o meno di presentare una campionatura fisica dei dispositivi medici offerti, né vengono indicate le
eventuali modalita di invio, i quantitativi richiesti per articolo o i relativi termini di consegna.
Al fine di garantire la corretta formulazione dell offerta e la par condicio tra i concorrenti, si chiede a
codesta Spett.le Stazione Appaltante di voler chiarire:

1. Se per la presente procedura sia prevista o meno la presentazione di una campionatura
di beni/dispositivi medici a corredo dell'offerta tecnica.

2. In caso affermativo, si prega di specificare il numero di campioni richiesti per ciascun
codice/lotto, l'indirizzo della sede a cui far pervenire i colli e il termine perentorio entro cui la
campionatura dovra essere consegnata.”

Risposta:
Si chiarisce che, per la presente procedura, non & prevista la presentazione di campionatura fisica a

corredo dell’offerta tecnica.
Resta fermo 1’obbligo di produrre la documentazione tecnica richiesta dal Disciplinare di gara.
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CHIARIMENTO N.2
Data Richiesta: 10/06/2026

“a richiedere gentilmente i seguenti chiarimenti:

1. é necessario presentare la campionatura entro il termine di presentazione delle offerte?
Se s1, in quali qt.a?

2. si chiede conferma che la consegna dei prodotti aggiudicati avverra
ESCLUSIVAMENTE a domicilio, presso le residenze dei pazienti. Inoltre si chiede conferma della
possibilita della consegna al piano.

3. confermate l'indicazioni dei prezzi unitari solo con 2 cifre decimali?  “

Risposta:

1. Non ¢ richiesta la presentazione di campionatura entro il termine di presentazione delle offerte.

2. Si conferma che la consegna dei prodotti aggiudicati dovra avvenire al domicilio degli assistiti
aventi diritto, secondo quanto previsto dalla documentazione di gara. Si conferma altresi che la
consegna dovra essere effettuata con modalitd organizzative idonee ad assicurare la corretta
consegna presso il domicilio dell’assistito, ivi inclusa, ove necessario, la consegna al piano.

3. Si conferma che i prezzi unitari dovranno essere indicati con massimo due cifre decimali,
secondo quanto previsto dal Disciplinare di gara per 1’offerta economica.
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CHIARIMENTO N.3
Data Richiesta: 10/06/2026

“1) Con riferimento a quanto riportato all’interno dell’Art. 12.1 del Disciplinare di gara si invita
la Stazione Appaltante a consentire la presentazione delle certificazioni di qualita rilasciate da Enti
Notificati stranieri, degli studi clinici e delle pubblicazioni scientifiche in lingua inglese, trattandosi di
documentazione a carattere internazionale, nel rispetto del Bando tipo n.1 ANAC, paragrafo 13 del
Capitolato d'Oneri che prevede: “consentito presentare direttamente in lingua inglese la seguente
documentazione: eventuali certificazioni rilasciate da enti notificati accreditati quali ad esempio marchi
CE/ISO; letteratura scientifica, documentazione pubblicata in riviste ufficiali”. A tal proposito, é bene
precisare che le certificazioni richieste (es. ISO e CE) sono rilasciate da Organismi Notificati
riconosciuti e non concorrono a determinare il contenuto della prestazione proposta dall'operatore,
bensi a testimoniare la sua affidabilita e la sua professionalita. Si segnala inoltre, che gli articoli
scientifici pubblicati su riviste internazionali in inglese, non possono essere tradotti se non previa
autorizzazione dell’autore e/o dell'editore. I diritti presenti su queste pubblicazioni inolire potrebbero
prevedere ulteriori costi non quantificabili per tali autorizzazioni, qualora venissero concesse, nonché
tempistiche elevate. Senza considerare, tra l'altro, che le Commissioni giudicatrici (composte da
esperti e da operatori del settore) sono in grado di comprendere appieno l'effettiva portata della
documentazione di cui sopra anche se in lingua inglese. Sul punto la giurisprudenza ha avuto modo di
chiarire, a piit riprese, che la previsione che impone la traduzione in italiano dei documenti, i certificati
e le dichiarazioni sostitutive, sembra doversi riferire piu propriamente alle certificazioni (e
dichiarazioni) che attestano la sussistenza dei requisiti generali di partecipazione alla gara richiesti
dall'art. 80 del d.Igs. n. 50/2016 (T.A.R. Molise Sez. I, 7.03.2018, n. 123). Si richiede quindi di derogare
dall'obbligo della traduzione dei documenti, e di poter presentare Certificazioni (es. Certificati CE,
Certificati ISO), Dichiarazioni di conformita e pubblicazioni scientifiche esclusivamente in lingua
originale, anche in osservanza ai principi di tassativita delle clausole di esclusione del Codice, che non
prevedono in alcun modo che la fattispecie in esame rientri tra le possibili evenienze da sanzionare, con
un’esclusione e/o una mancata valutazione.

2) Lotto 12 — All’interno del Capitolato Tecnico viene indicata come unita di misura il cm2.
Tuttavia, per il primo ed il terzo sublotto (rispettivamente formato 15x15 e 10x20 cm) la base d’asta
sembrerebbe tarata sul singolo pezzo (singola medicazione) e non sul cm2. Si prega di verificare ed
eventualmente di rettificare fabbisogni e basi d’asta.

3) Lotto 13 — All’interno del Capitolato Tecnico viene indicata come unita di misura il cm2 ed il
gr. (gr. solo per l'ultimo sublotto). Tuttavia, per tutti i sublotti la base d’asta sembrerebbe tarata sul
singolo pezzo (singola medicazione) e non sul cm2 o sul grammo. Si prega di verificare ed
eventualmente di rettificare fabbisogni e basi d’asta.

4) Lotto 14 — All’interno del Capitolato Tecnico viene indicata come unita di misura il cm2.
Tuttavia, per tutti i sublotti la base d’asta sembrerebbe tarata sul singolo pezzo (singola medicazione)
e non sul cm2. Si prega di verificare ed eventualmente di rettificare fabbisogni e basi d’asta.

5) Lotto 15 — All’interno del Capitolato Tecnico viene indicata come unita di misura il cm2.
Tuttavia, per tutti i sublotti la base d’asta sembrerebbe tarata sul singolo pezzo (singola medicazione)
e non sul cm2. Si prega di verificare ed eventualmente di rettificare fabbisogni e basi d’asta.”
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Risposta:

1)

2)

Come previsto dal Disciplinare di gara, tutta la documentazione da produrre deve essere in lingua
italiana; inoltre, con specifico riferimento all’offerta tecnica, ’art. 15, lett. b) prevede
espressamente che le schede tecniche debbano essere presentate in lingua italiana, in originale o
in copia autenticata ai sensi del D.P.R. n. 445/2000. Per quanto riguarda eventuali certificazioni,
dichiarazioni, studi clinici e pubblicazioni scientifiche, le stesse potranno essere prodotte anche
in lingua inglese solo quali documenti a corredo e a supporto della documentazione tecnica.
Restano confermate le prescrizioni del Disciplinare di gara.

A seguito di verifica istruttoria, € stata riscontrata un’incongruenza materiale riferita
esclusivamente all’unita di misura indicata per alcune voci della documentazione tecnica di gara.
Al fine di assicurare una formulazione dell’offerta economica chiara, omogenea e univoca da
parte di tutti gli Operatori Economici, la Stazione Appaltante ha proceduto alla pubblicazione
del Capitolato Tecnico rettificato, contenente le necessarie correzioni relative alle unita di
misura. Gli Operatori Economici dovranno pertanto fare riferimento, ai fini della predisposizione
dell’offerta, alla documentazione rettificata che & resa disponibile sulla piattaforma telematica di
gara e sui canali istituzionali previsti dalla documentazione di gara.

Restano salve e confermate le ulteriori prescrizioni degli atti di gara non oggetto di rettifica.
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CHIARIMENTO N.4
Data Richiesta: 11/06/2026

“Potete chiarire cosa deve essere indicato all’interno della colonna “COMPONENTI” dello schema di
offerta? Si deve indicare il prodotto offerto con il relativo codice?”

Risposta:

Si chiarisce che la colonna “COMPONENTI” dello Schema di Offerta ¢ stata predisposta dalla Stazione
Appaltante per distinguere, ove previsto, le diverse componenti della medesima voce di fornitura, quali,
ad esempio, Placche/Sacche, Salvietta/Spray a ml, Pasta in tubo/Anello/Striscie.

La suddetta colonna non deve essere compilata né modificata dall’Operatore Economico € non deve
contenere il codice del prodotto offerto.

Il prodotto offerto e il relativo codice identificativo dovranno risultare dalla documentazione tecnica ed
economica presentata dall’Operatore Economico, secondo quanto richiesto dagli atti di gara.
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CHIARIMENTO N.5
Data Richiesta: 12/06/2026

“La scrivente Societa, con riferimento alla procedura in oggetto, sottopone alla spettabile Stazione
Appaltante alcuni chiarimenti, di seguito riportati.

CHIARIMENTO 1)

Dall'esame del Capitolato Tecnico si rileva che i Lotto 13 e 16 comprendono dispositivi medici
appartenenti a differenti classi CND e caratterizzati da diversa composizione, differente meccanismo
d'azione e specifiche indicazioni cliniche, ed in particolare:

Configurazione del Lotto 13.

Medicazioni in idrocolloidi (CND M040403);

Medicazioni in idrofibra (CND M040404);

Medicazioni in gel idrofilo (CND M040405).

Configurazione Lotfo 16.

Medicazione cavitaria (cod. 04.49.21.633);

Medicazioni costituite da garze e sostanze ad azione emolliente (cod. 04.49.24.703);

Rete elastica tubolare (cod. 04.49.27.903).

Le suddette categorie risultano destinate al trattamento di differenti tipologie di lesioni e fasi del
processo di guarigione, rappresentando pertanto segmenti terapeutici e merceologici distinti.
L'accorpamento delle categorie determina una restrizione della concorrenza e limita la partecipazione
di operatori economici specializzati, in contrasto con i principi di massima partecipazione,
proporzionalita, concorrenza e accesso al mercato previsti dal D.Lgs. 36/2023.

Pertanto, al fine di favorire la piti ampia partecipazione degli operatori economici e garantire una
maggiore competitivita della procedura, si chiede di valutare la suddivisione dei Lotti 13 e 16 nei
seguenti lotti distinti:

LOTTO A) Medicazioni in idrocolloidi (CND M040403),

LOTTO B) Medicazioni in idrofibra (CND M040404);

LOTTO C) Medicazioni in gel idrofilo (CND M040405).

LOTTO D) Medicazione cavitaria (cod. 04.49.21.633),

LOTTO E) Medicazioni costituite da garze e sostanze ad azione emolliente (cod. 04.49.24.703),
LOTTO F) Rete elastica tubolare (cod. 04.49.27.903).

Tale articolazione consentirebbe la partecipazione di operatori altamente specializzati nei rispettivi
segmenti di mercato, con conseguente ampliamento della concorrenza e potenziale miglioramento delle
condizioni tecnico-economiche offerte all’Amministrazione.

CHIARIMENTO 2)

La superficie attiva, come da capitolato tecnico, é comprensiva dell 'area adesiva?

CHIARIMENTO 3)
Nel capitolato tecnico non si specifica se i prezzi unitari a base d’asta siano a cm%Gr o0 a singola
medicazione.
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Risposta:

1) Non si ritiene di procedere alla suddivisione dei Lotti 13 e 16 nei distinti lotti proposti dall’Operatore
Economico.

I lotti posti a gara sono da intendersi unici e indivisibili e restano confermati nella configurazione
prevista dalla documentazione di gara.

Per gli eventuali prodotti non disponibili all’O.E. che intende partecipare comunque al lotto interessato,
in via alternativa, pud utilizzare ’istituto dell’avvalimento con operatori economici ausiliari dotati di
contratti di distribuzione, come regolamentato all’art. 7 del disciplinare di gara e dal D. Lgs. 36/2023
2) Si chiarisce che come indicato nel DPCM del 2017 la superfice attiva non comprende I’area adesiva.
3) Con riferimento all’unita di misura dei prezzi unitari a base d’asta, si rinvia al Capitolato Tecnico
rettificato, che & stato pubblicato dalla Stazione Appaltante con le necessarie correzioni relative alle
unita di misura. Gli Operatori Economici dovranno formulare I’offerta sulla base della documentazione
rettificata.

Restano confermate le ulteriori prescrizioni degli atti di gara non oggetto di rettifica.
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CHIARIMENTO N.6
Data Richiesta: 15/06/2026

“All'art. 21 punto B del Disciplinare, relativamente ai motivi di esclusione dell'offerta é indicato che,
L’Offerta é esclusa in caso di, presentazione di offerte parziali, plurime, condizionate, alternative, si
richiede se per ciascun codice ISO si puo offrire un solo codice prodotto

All'art. 23 pag. 37 del Disciplinare viene indicato: "All’atto della stipulazione del contratto,
["aggiudicatario deve presentare la garanzia definitiva da calcolare sull’importo contrattuale, secondo
le misure e le modalita previste dall articolo 117 del Codice.”

Si chiede di specificare le percentuali delle garanzie, sia per l'aggiudicazione che per i singoli contratti
attuativi, cosi come indicato all' art. 117 comma 1

A tal proposito il MIT con il Quesito N. MIT18072024n2516, ha chiarito in modo esaustivo la modalita
di gestione delle garanzie definitive: “In base al dettato nel d.lgs. 36/23 e ss.mm.ii., l'accordo quadro é
un contratto assistito da propria garanzia definitiva, distinta dalla garanzia definitiva che assiste i
singoli contratti attuativi.

Per la garanzia definitiva dell'accordo quadro, a norma dell'art. 117, c. 1 del Codice dei contratti
pubblici, l'importo deve essere indicato nei documenti di gara e non puo superare il 2% dell'importo
massimo spendibile previsto dall'accordo quadro stesso (a nulla quindi qui rileva il ribasso offerto dal
concorrente aggiudicatario).

All'art. 15 punto f) del Disciplinare viene richiesto:

Dichiarazione di responsabilita ex D.P.R. n. 445/2000 attestante ['esistenza di appositi
contratto/contratti di distribuzione con il produttore (specificandone dettagliatamente gli estremi). In
fase di sottoscrizione del contratto d’appalto, i distributori dovranno presentare copie conformi
all’originale dei contratti dichiarati. Cio al fine di garantire I’ASP in ordine all’affidabilita della
fornitura.

Tale richiesta é illegittima, si chiede di eliminare detta prescrizione, la richiesta di un mandato alla
vendita, da parte delle ditte produttrici in una gara d'appalto, é illegittima in relazione ai principi di
libera concorrenza e di non discriminazione.

1l Codice degli Appalti (D.Lgs. 36/2023) prevede che le procedure di gara siano improntate ai principi
di libera concorrenza, non discriminazione e proporzionalita.

Una richiesta che limita la partecipazione solo agli operatori che possiedono un mandato alla vendita
¢ chiaramente restrittiva della concorrenza, in quanto escludere soggetti che potrebbero comunque
essere in grado di fornire i beni richiesti.”

Risposta:

1) E consentito indicare anche un solo prodotto per ciascun ISO, purché tutti i prodotti offerti siano
conformi alle caratteristiche tecniche richieste e siano correttamente riportati nella
documentazione tecnica, nell’elenco dei sistemi/prodotti offerti e nello schema di offerta.

2) Con riferimento alle garanzie definitive, si conferma che I’ Accordo Quadro ¢ assistito da una
propria garanzia definitiva, distinta da quella relativa agli eventuali contratti attuativi. Pertanto,
gli Operatori Economici aggiudicatari dovranno prestare una garanzia definitiva pari al 2%
dell’importo dell’Accordo Quadro e una garanzia definitiva pari all’8% dell’importo del
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contratto attuativo, ferme restando le riduzioni e le maggiorazioni previste dalla normativa
vigente. '

In considerazione dell’applicazione del principio di appropriatezza terapeutica e della
conseguente variabilita delle percentuali di affidamento ed esecuzione tra gli Operatori
Economici inseriti in graduatoria, non & possibile predeterminare il valore effettivamente
eseguibile da ciascun operatore. Pertanto, i contratti attuativi riporteranno il valore massimo
dell’ Accordo Quadro;

3) Resta confermata la previsione di cui all’art. 15, lett. f), del Disciplinare di gara, in quanto la

clausola ¢ finalizzata a garantire alla Stazione Appaltante 1’affidabilita della fornitura, la
disponibilita dei dispositivi offerti e la continuita dell’approvvigionamento per tutta la durata
contrattuale.
Per gli eventuali prodotti non disponibili all’O.E. che intende partecipare comunque al lotto
interessato, in via alternativa, puo utilizzare ’istituto dell’avvalimento con operatori economici
ausiliari dotati di contratti di distribuzione, come regolamentato all’art. 7 del disciplinare di gara
e dal D. Lgs. 36/2023
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CHIARIMENTO N.7
Data Richiesta: 15/06/2026

“ Si chiede di confermare che, ai fini della partecipazione alla procedura, sia ammessa la presentazione
di prodotti con misure equivalenti o similari, purché idonei a garantire la medesima destinazione d’uso
e prestazioni analoghe.

A titolo esemplificativo, si domanda se possa essere ritenuta conforme la proposta di misure 10x20 cm
inluogo di 15x15 cm, nonché 10x20 cm in sostituzione di 15x20 cm, laddove sia assicurata l’equivalenza
prestazionale.”

Risposta:

Si chiarisce che i prodotti offerti dovranno rispettare le misure, le tipologie e le caratteristiche tecniche
previste nel Capitolato Tecnico e nello Schema di Offerta per ciascuna specifica voce di gara.

Le misure e le tipologie richieste derivano dal D.P.C.M. 12/01/2017 — Nomenclatore LEA e dal
fabbisogno clinico espresso dalle UU.OO. utilizzatrici.

Pertanto non ¢ possibile sostituire le misure previste negli atti di gara con misure differenti ritenute
equivalenti o similari dall’Operatore Economico.

Restano confermate le misure, le tipologie e le caratteristiche indicate nella documentazione di gara.
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CHIARIMENTO N.8
Data Richiesta: 15/06/2026

“si chiede cortesemente di allegare i moduli (Allegato-1-schema-domanda-partecipazione e Allegato-
2-modello-di-dichiarazione) in formato editabile, in modo da poter essere compilati ed inseriti nella
documentazione amministrativa.”

Risposta:

Non si ritiene di procedere alla pubblicazione dei modelli in formato editabile.

Gli Operatori Economici potranno utilizzare la documentazione resa disponibile dalla Stazione
Appaltante, provvedendo autonomamente alla compilazione dei modelli richiesti, anche mediante
strumenti informatici di conversione nella propria disponibilita.

Qualora lo spazio previsto nei modelli risultasse insufficiente, sara possibile allegare ulteriori
dichiarazioni sostitutive, debitamente sottoscritte e riferite ai singoli punti oggetto di dichiarazione.

Resta fermo I’obbligo di presentare la documentazione amministrativa richiesta dagli atti di gara, ivi
inclusi I’Allegato 1 — Domanda di partecipazione e I’ Allegato 2 — Modello dichiarazioni sostitutive,
secondo le modalita previste dal Disciplinare di gara e dalla piattaforma telematica.
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CHIARIMENTO N9
Data Richiesta: 15/06/2026

“In relazione a quanto riportato alla pagina 11 del capitolato speciale nel paragrafo ‘Reportistica’ si
rappresenta che la personalizzazione dei report influenza direttamente la velocita di elaborazione degli
stessi e si sottolinea che potra riguardare i soli dati disponibili nei nostri sistemi di elaborazione.”

Risposta

L’Operatore Economico ¢& tenuto a fornire alla Stazione Appaltante i report relativi all’esecuzione della
fornitura, con riferimento ai dati afferenti alle forniture effettivamente eseguite.

Resta a carico dell’Operatore Economico dotarsi, ove necessario, di idonei sistemi gestionali o software
per estrazione dei dati relativi alla fornitura, al fine di garantire la corretta, completa e tempestiva
trasmissione delle informazioni richieste dalla Stazione Appaltante.
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CHIARIMENTO N.10
Data Richiesta: 15/06/2026

“In relazione al ritiro di materiale ancora imballato e non utilizzato presso il domicilio dell assistito si
rappresenta che tali materiali, pur ritirati, non residuano alcun valore in quanto non possono essere
rimessi in commercio non sussistendo alcuna garanzia sulla loro corretta conservazione secondo le
normative vigenti. Si specifica che il ritiro potra avvenire per i soli materiali descritti e oggetto
dell 'ultima consegna effettuata.

Risposta:

Si conferma quanto previsto dal Capitolato Speciale in materia di sospensione e interruzione della
fornitura.

In caso di sospensione o interruzione della fornitura per modifiche nella titolarita del diritto dell’assistito
quali trasferimento, decesso, ricovero o altra causa, la Ditta fornitrice ¢ tenuta ad adottare adeguate
modalita organizzative per la gestione delle relative vicende.

Restano a carico della Ditta i costi per il ritiro delle forniture in eccesso o non dovute. I Distretti Sanitari
di Base comunicheranno ai Fornitori ogni causa di sospensione o interruzione e le Ditte aggiudicatarie
dovranno attuare procedure tracciate per il monitoraggio dei deceduti e dei sospesi, nonché porre in
essere le procedure di reso dei dispositivi integri inutilizzati, con emissione delle corrispondenti note di
credito.

Pertanto, resta confermata la disciplina prevista dal Capitolato Speciale, senza limitazione del ritiro ai
soli materiali oggetto dell’ultima consegna effettuata.
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CHIARIMENTO N.11
Data Richiesta: 15/06/2026

“In relazione a quanto riportato alla pagina 12 del capitolato speciale nel paragrafo ‘Controlli sulla
Fornitura’ si rappresenta che per la normativa vigente, le segnalazioni per consegne non conformi
devono essere comunicate entro 8 gg dalla data di consegna.”

Risposta

Si chiarisce che il termine di 8 giorni per la segnalazione di eventuali non conformita decorre dalla
scoperta della non conformita e non dalla data di consegna.

Restano confermate le previsioni del Capitolato Speciale in materia di controlli sulla fornitura.
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CHIARIMENTO N.12
Data Richiesta: 15/06/2026

“considerata la nuova articolazione del capitolato, nella quale i macro-lotti risultano costituiti
dall’accorpamento dei precedenti lotti dell’accordo quadro, si chiede di voler chiarire quanto segue.
Si evidenzia che non tutte le aziende operanti nel settore dispongono dell’intera gamma di prodotti
ricompresi nei vari lotti accorpati, pur essendo in grado di offrire soluzioni idonee a soddisfare le
diverse esigenze assistenziali dei pazienti.

A titolo esemplificativo, in riferimento al Lotto 4, la scrivente societa non dispone di salviette detergenti,
ma offre spray detergenti aventi la medesima finalita d'uso. Si precisa che tale equivalenza risulta
coerente con quanto previsto dai LEA 2017, i quali individuano le due tipologie di prodotto come
alternative tra loro, lasciandone la scelta alla valutazione del prescrittore e alle esigenze del paziente.
Alla luce di quanto sopra, si chiede di confermare se [’offerta possa essere considerata valida anche
qualora ['operatore economico non disponga della totalita dei prodotti richiesti nei sublotti che
compongono il macro-lotto, ma sia in grado di offrire almeno uno dei prodotti previsti, purché conforme
alla caratteristiche richieste e quindi idoneo a soddisfare le esigenze del paziente secondo la valutazione

11

del prescrittore.
Risposta:

Si conferma che i lotti sono unici e indivisibili. Pertanto, I’Operatore Economico che intenda partecipare
a un lotto dovra presentare offerta per tutti i prodotti/ex lotti/voci ricompresi nel lotto medesimo.

Non € ammessa offerta parziale limitata ad alcuni prodotti del lotto.

Per gli eventuali prodotti non disponibili all’O.E. che intende partecipare comunque al lotto
interessato, in via alternativa, puo utilizzare I'istituto dell’avvalimento con operatori economici
ausiliari dotati di contratti di distribuzione, come regolamentato all’art. 7 del disciplinare di gara e dal
D. Lgs. 36/2023
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CHIARIMENTO N.13
Data Richiesta: 16/06/2026

“di fini della costituzione della cauzione provvisoria si chiede se bisogna tener conto della base d'asta
annuale o triennale.

Risposta:

Si chiarisce che, ai fini della costituzione della garanzia provvisoria, I’Operatore Economico dovra fare
riferimento alla base d’asta triennale del lotto o dei lotti per i quali intende partecipare.
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CHIARIMENTO N.14
Data Richiesta: 17/06/2026

“con la presente per sottoporre i seguenti quesifi:

1 Si chiede di indicare se le unita di misura dei lotti 12,13,14 e 15 sono espresse in cm2 ,se il prezzo
base d’asta e espresso a pezzo e se le quantita stimate sono in cm2 o in pezzi

2 Si fa presente che ['importo annuale a base d’asta della voce 2 del lotto 12 ¢é errato

3 Si chiede di variare le misure delle voci 2 da 2x 35 a 3 x 40 e la voce 3 da 10x20 a 15x15 per
consentire una pit ampia partecipazione.

Risposta

Il Capitolato Tecnico & stato rettificato e ripubblicato, in quanto, per mero refuso, per alcuni prodotti &
stata indicata |’unita di misura in cm? invece che in pezzi.

Pertanto, le voci rettificate nella colonna “unita di misura” da cm? a pezzo sono le seguenti:
Lotto 12: ex lotti 38 € 40;

Lotto 13: ex lotti 41, 42, 43, 44, 45 ¢ 46;

Lotto 14: ex lotti 48, 49 ¢ 50;

Lotto 15: ex lotti 51, 52 e 53.

Con riferimento alla richiesta di modifica delle misure, si precisa che le misure riportate nel Capitolato
Tecnico derivano da quanto indicato nei rispettivi codici ISO del D.P.C.M. 12.01.2017 e, pertanto, non
si ritiene di procedere alla variazione richiesta.

Gli Operatori Economici dovranno formulare 1’offerta sulla base del Capitolato Tecnico rettificato e
della documentazione di gara aggiornata.
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CHIARIMENTO N.15
Data Richiesta: 18/06/2026

“con la presente per sottoporre le seguenti richiesti di chiarimento:

Chiarimento Lotto 1 prezzo Sistema 2pz Placche piana iso 09.18.05.003, 09.18.08.003, 09.18.08.006
con riferimento alla documentazione di gara, abbiamo rilevato che per la voce relativa alla placca
piana sono stati indicati tre differenti prezzi in corrispondenza di tre ISO diversi.

Considerato che il presidio (placca piana) é il medesimo e viene utilizzato in modo complementare per
le diverse patologie indicate, riteniamo che non sussistano elementi che giustifichino ['applicazione di
prezzi differenti.

Si chiede pertanto di voler allineare i prezzi previsti per tutte le voci al valore di € 4,76

Chiarimento Lotto 1 prezzo Sistema 2pz Placche convessa iso 09.18.05.006, 09.18.08.009,
09.18.08.012

con riferimento alla documentazione di gara, abbiamo rilevato che per la voce relativa alla placca
convessa sono stati indicati tre differenti prezzi in corrispondenza di tre ISO diversi. Considerato che il
presidio (placca convessa) ¢ il medesimo e viene utilizzato in modo complementare per le diverse
patologie indicate, riteniamo che non sussistano elementi che giustifichino ['applicazione di prezzi
differenti.

Si chiede pertanto di voler allineare i prezzi previsti per tutte le voci al valore di € 8,12

Chiarimento Lotto 1 prezzo Sistema 2pz Sacca urostomia iso 09.18.08.006, 09.18.08.012

con riferimento alla documentazione di gara, abbiamo rilevato che per la voce relativa alla sacca per
urostomia sono stati indicati due differenti prezzi in corrispondenza di due 1SO diversi. Considerato
che il presidio (sacca per urostomia) é il medesimo e viene utilizzato in modo complementare per le
diverse patologie indicate, riteniamo che non sussistano elementi che giustifichino ['applicazione di
prezzi differenti.

Si chiede pertanto di voler allineare i prezzi previsti per tutte le voci al valore di € 3,20

Chiarimento Lotto 1 prezzo Sistema 2pz Sacca ileostomia iso 09.18.08.003, 09.18.08.009

con riferimento alla documentazione di gara, abbiamo rilevato che per la voce relativa alla sacca per
urostomia sono stati indicati due differenti prezzi in corrispondenza di due ISO diversi. Considerato
che il presidio (sacca per ileostomia) é il medesimo e viene utilizzato in modo complementare per le
diverse patologie indicate, riteniamo che non sussistano elementi che giustifichino [’applicazione di
prezzi differenti.

Si chiede pertanto di voler allineare i prezzi previsti per tutte le voci al valore di € 3,02.”

Risposta:
Si chiarisce che I’eventuale utilizzo del medesimo dispositivo per diverse esigenze assistenziali &

possibile esclusivamente in applicazione del principio dell’appropriatezza terapeutica, rimesso alla
valutazione del medico prescrittore.
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Laddove cid non sia applicabile, la Stazione Appaltante ha previsto le singole voci secondo quanto
indicato dal D.P.C.M. 2017 e dai relativi codici ISO, che identificano dispositivi e fattispecie prescrittive
distinte.

I prezzi unitari posti a base d’asta sono stati determinati dalla Stazione Appaltante dalle offerte
presentate dagli OO.EE. all’esito di manifestazione di interesse.

Pertanto, non si ritiene di procedere all’allineamento dei prezzi unitari né all’applicazione di prezzi medi
per le voci indicate dall’Operatore Economico.

Restano confermati i prezzi unitari a base d’asta indicati nel Capitolato Tecnico e nello Schema di
Offerta, come eventualmente rettificati e pubblicati dalla Stazione Appaltante.
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CHIARIMENTO N.16
Data Richiesta: 18/06/2026

“Spett.le Amministrazione, con riferimento al lotto di gara n. 2, poiché all'interno é incluso il sub-lotto
"ex lotto 18 - Codice ISO 09.18.30.003" che descrive pasta o pomata protettiva, ad azione emolliente
e/o eudermica e la scrivente non commercializza tale dispositivo medico, si chiede conferma che possa
essere proposta una valida offerta per i rimanenti sub-lotti in ossequio al principio consolidato della
massima partecipazione degli OF e al fine di garantire la continuita terapeutica ai pazienti utilizzatori
dei nostri dispositivi indicati negli altri sub-lotti.”

Risposta:

Si precisa preliminarmente che I’ex lotto 18 — Codice ISO 09.18.30.003, relativo a pasta o pomata
protettiva, ad azione emolliente e/o eudermica, non risulta ricompreso nel Lotto n. 2, bensi nel Lotto n.
4, riferito ai prodotti afferenti alla categoria 09.18.30 — Protettori dello stoma e cute peristomale.

Si conferma che i lotti posti a gara sono da intendersi unici e indivisibili. Pertanto, 1’Operatore
Economico che intenda partecipare a un lotto dovra presentare offerta per tutti i prodotti/ex lotti ivi
ricompresi, secondo la configurazione prevista dalla documentazione di gara, dal Capitolato Tecnico e
dallo Schema di Offerta.

Non ¢ quindi ammessa la presentazione di un’offerta limitata ai soli sub-lotti/prodotti direttamente
commercializzati dall’Operatore Economico, con esclusione di una o piu voci comprese nel lotto.

Per gli eventuali prodotti non disponibili all’O.E. che intende partecipare comunque al lotto interessato,
in via alternativa, puo utilizzare !’istituto dell’avvalimento con operatori economici ausiliari dotati di
contratti di distribuzione, come regolamentato all’art. 7 del disciplinare di gara e dal D. Lgs. 36/2023
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CHIARIMENTO N.17
Data Richiesta: 18/06/2026

“Considerando che la procedura é svolta in forma di accordo quadro multifornitore, configurazione
volta a consentire la massima partecipazione agli operatori economici e, al contempo, a garantire un
approvvigionamento piu completo possibile di tutte le tipologie dei prodotti richiesti a vantaggio degli
operatori sanitari, che potranno usufruire di una gamma di dispositivi esaustiva per far fronte a
qualsiasi trattamento terapeutico necessario, si evidenzia che l’attuale configurazione di numerosi lotti
determina una limitazione alla partecipazione degli operatori economici. Nello specifico la presenza di
3-4 sublotti per ogni lotto, caratterizzati da differenti tipologie di prodotto o semplicemente da differenti
misure all’interno del medesimo lotto, preclude la possibilita di rispondere al lotto anche nel caso in
cui un operatore abbia piena capacita di rispondere a tutte le specifiche richieste all’interno del lotto
ad eccezione di un singolo sublotto. Infatti, con la configurazione attuale, qualora [’operatore non sia
in grado di rispondere anche ad un unico sub-lotto, risulta impossibilitato a partecipare per ['intero
lotto. Per quanto evidenziato, nel rispetto dei principi di concorrenza, di proporzionalita e di massima
partecipazione espressi dalle normative vigenti (D.Lgs 36/2003), che prevedono la massima
partecipazione degli operatori economici a tutte le procedure di gara, nonché al fine di salvaguardare
Uinteresse legittimo di ciascun operatore economico a concorrere con gli altri per ’aggiudicazione di
una commessa pubblica, mediante la formulazione di un'offerta corretta, adeguata e consapevole, si
chiede di prevedere ’aggiudicazione per singolo sub-lotto anziché per intero lotto. Tale impostazione
risulterebbe maggiormente coerente con la natura dell’accordo quadro multifornitore, favorendo una
pitt ampia partecipazione degli operatori economici, una maggiore concorrenza, nonché una pii
efficace rispondenza alle diverse esigenze delle amministrazioni utilizzatrici.”

Rispondi:

Si conferma che i lotti posti a gara sono da intendersi unici e indivisibili.

La procedura ¢ articolata in n. 17 lotti funzionali, come previsto dalla documentazione di gara; pertanto,
I’aggiudicazione avverra per singolo lotto e non per singolo sub-lotto/ex lotto.

Non ¢ quindi ammessa la presentazione di offerte parziali riferite soltanto ad alcuni sub-lotti o ex lotti
ricompresi nel medesimo lotto. L’Operatore Economico che intenda partecipare a un lotto dovra
presentare offerta per tutte le voci/prodotti ivi previsti, secondo la struttura del Capitolato Tecnico e
dello Schema di Offerta.

Per gli eventuali prodotti non disponibili all’O.E. che intende partecipare comunque al lotto interessato,
in via alternativa, pud utilizzare ’istituto dell’avvalimento con operatori economici ausiliari dotati di
contratti di distribuzione, come regolamentato all’art. 7 del disciplinare di gara e dal D. Lgs. 36/2023
Non si ritiene, pertanto, di procedere allo scorporo dei sub-lotti/ex lotti in autonomi lotti di gara, restando
confermata I’attuale articolazione della procedura.

Azienda Sanitaria Provinciale - Viale Della Vittoria n. 321 — 92100 AGRIGENTO - C.F. 02570930848 P.1. 02570930848



Servizio Sanitario Nazionale Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Tel. 0922 407111 * Fax 0922 401229
P.lvae C.F. 02570930848

Web: www.aspag.it

CHIARIMENTO N.18
Data Richiesta: 19/06/2026

“siamo con la presente a chiedere un differimento dei termini di scadenza della procedura di gara al
fine di avere tempistiche piii congrue per elaborare una corretta offerta in linea con le complesse
richieste del capitolato.

Risposta:

Si comunica che la Stazione Appaltante ha disposto il differimento del termine di presentazione delle
offerte.

Il nuovo termine per la presentazione delle offerte ¢ fissato alle ore 18:00 del giorno 23/07/2026, come
da apposito avviso gia pubblicato sulla piattaforma telematica di gara e sui canali istituzionali previsti
dalla documentazione di gara.
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CHIARIMENTO N.19
Data Richiesta: 23/06/2026

“LOTTI nn. 12, 13, 14, 15 (ed altri lotti in cui é previsto un range di tolleranza) - Nel rispetto del
principio di par condicio espresso dalle normative vigenti (D.Lgs. 36/2023), che prevedono la massima
partecipazione a tutte le procedure di gara, nonché al fine di salvaguardare l'interesse legittimo di
ciascun operatore economico a concorrere con gli altri per I’aggiudicazione di una commessa pubblica,
mediante la formulazione di un'offerta corretta, adeguata e consapevole, si chiede di aumentare il range
di tolleranza da +/- 10% ALMENQO a +/- 15%, considerando che anche nelle gare di portata regionale
per i medesimi dispositivi medici viene riconosciuto un range di tolleranza pari al +/-20%. “

Risposta:

Non si accoglie la richiesta di aumento del range di tolleranza dimensionale da +£10% ad almeno +15%.
Le misure, i formati e le relative tolleranze indicate nel Capitolato Tecnico sono stati definiti tenendo
conto delle classificazioni e descrizioni previste dal D.P.C.M. 12 gennaio 2017 — Nomenclatore LEA,
nonché del fabbisogno clinico-assistenziale rappresentato dalle strutture utilizzatrici.

Pertanto, gli Operatori Economici dovranno formulare offerta nel rispetto delle misure, dei formati e
delle tolleranze dimensionali previste dalla documentazione di gara.

Restano confermate le previsioni del Capitolato Tecnico e dello Schema di Offerta.
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CHIARIMENTO N.20
Data Richiesta: 23/06/2026
Testo:

“ Richiesta di chiarimenti — Procedura di gara — Rif. Art. 4 “Esecuzione della fornitura” del
Capitolato Speciale

con riferimento alla procedura di gara in oggetto e, in particolare, a quanto previsto all’Art. 4
“Esecuzione della fornitura” del Capitolato Speciale, dove si indica che:

“La fornitura dovra essere eseguita nelle quantita di volta in volta richieste dall’Azienda Sanitaria, a
seguito della trasmissione da parte del Distretto Sanitario territorialmente competente
dell’autorizzazione sanitaria o di altra richiesta, anche diversa dall’ordine NSO [...]”

si richiedono i seguenti chiarimenti:

1) Considerato che I'attivazione della fornitura avviene sulla base delle richieste/autorizzazioni
trasmesse dai Distretti Sanitari, le quali precedono [’emissione dell 'ordine NSO che interviene
solo successivamente alla consegna, e tenuto conto che la procedura é aperta a piu operatori
economici, inclusi soggetti non produttori e/o distributori multibrand, si chiede di chiarire:

- in che modo I’Amministrazione intenda garantire il rispetto dell 'appropriatezza terapeutica e
della continuita assistenziale per i pazienti e pertanto quali informazioni saranno contenute nelle
richieste/autorizzazioni trasmesse dal Distretto Sanitario all'Operatore Economico

2) In particolare, si chiede di specificare se nelle richieste di fornitura:

verra indicato il codice prodotto di riferimento (codice REF) prescritto dal medico e il
brand/azienda produttrice, oppure

verra riportato esclusivamente il codice ISO o altra classificazione generica, lasciando
margine di equivalenza tra prodotti.

3) Considerato che la procedura é aperta a piu operatori economici, inclusi soggetti non
produttori e/o distributori multibrand, si chiede di chiarire:

se il mancato rispetto dell’appropriatezza terapeutica, intesa come difformita rispetto alla
prescrizione medica o al dispositivo abitualmente utilizzato dal paziente, possa costituire motivo di
esclusione dalla procedura e causa di risoluzione contrattuale in fase esecutiva.

Richiesta chiarimenti e revisione modalita di esecuzione della fornitura — Art. 4

Con riferimento a quanto previsto all’Art. 4 “Esecuzione della fornitura”, ed in particolare alle
modalita di emissione degli ordini NSO, richiesta di fornitura e fatturazione, si evidenzia quanto segue.
La procedura descritta prevede che:

gli ordini NSO vengano emessi entro 10 giorni successivi al mese di fornitura o secondo specifiche
disposizioni della Stazione Appaltante,

tali ordini possano essere gestiti sia su base mensile, a seguito di report di rendicontazione delle
forniture effettuate, sia attraverso ordini NSO cosiddetti “preconcordato” emessi dagli Operatori
Economici e successivamente accettati e/o rettificati dai Distretti;

la fatturazione sia subordinata all'associazione con gli ordini NSO emessi secondo le modalita sopra
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riportate.

A tal proposito, si segnala che tale modalita operativa non risulta, ad oggi, adottata presso altre Stazioni
Appaltanti/ASL a livello nazionale per la tipologia di dispositivi oggetto dell’appalto. La mancanza di
esperienze consolidate in merito genera pertanto alcune perplessita circa la reale fluidita ed efficacia
del processo.
In particolare, si rappresenta che eventuali criticita o disallineamenti nella gestione degli ordini NSO
potrebbero:
: compromettere la corretta esecuzione della fornitura;

determinare ritardi nella consegna, con possibili impatti sul rispetto dei tempi previsti dalla
normativa vigente,

introdurre complessita operative tali da limitare la partecipazione di alcuni Operatori

Economici, riducendo di fatto la concorrenza.
Alla luce di quanto sopra, si chiede cortesemente di valutare la possibilita di rivedere o semplificare le
modalita operative previste, al fine di garantire maggiore efficienza, uniformita e accessibilita del
processo.

Richiesta di chiarimenti in merito agli obblighi e alle garanzie connessi ai contratti di distribuzione

tra produttore e distributore ai sensi dell’Offerta Tecnica, punto f).

L’Operatore Economico sottoscritio condivide pienamente la previsione contenuta nell’ Offerta
Tecnica, punto f), che richiede ai distributori la presentazione di una dichiarazione ex D.P.R. 445/2000
attestante [’esistenza di appositi contratti di distribuzione con il produttore, nonché la successiva
consegna delle copie conformi dei contratti stessi in fase di stipula.

Riteniamo tale previsione coerente con interesse pubblico perseguito dalla Stazione Appaltante, in
quanto finalizzata a:

sgarantire la continuita della fornitura,

sassicurare la tutela della scelta clinica,

sprevenire rischi di interruzione del servizio o di inappropriatezza terapeutica,

srafforzare la responsabilita della filiera nella gestione dei dispositivi medici.
Proprio perché condividiamo la ratio della clausola e intendiamo operare nel pieno rispetto delle
condizioni di gara, si formulano i seguenti quesiti al fine di comprendere con precisione gli effetti
giuridici e operativi derivanti dall’obbligo di contratto di distribuzione.
Quesiti
1) Si chiede di conoscere quale sia, secondo la Stazione Appaltante, la posizione giuridica del
produttore rispetto all 'esecuzione dell’appalto, considerato che il contratto di distribuzione diviene
elemento essenziale per la validita e la continuita del rapporto contrattuale tra ASP e distributore, pur
non essendo il produttore parte del contratto d’appalto.
2) Sirichiede di chiarire quali tutele siano previste per il produttore nel caso in cui il distributore,
pur essendo titolare del contratto d’appalto, non rispetti gli obblighi di fornitura, consegna domiciliare,
continuita terapeutica o gestione dei reclami, con potenziali ripercussioni indirette sul produttore
stesso.
3) Considerato che un distributore puo detenere piu mandati di diversi produttori, si richiede di
conoscere quali strumenti di controllo la Stazione Appaltante intenda adottare per garantire che la
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scelta clinica prescrittiva sia integralmente rispettata e non influenzata da dinamiche commerciali
proprie del distributore.

4) Si richiede di sapere se, in caso di cessazione del contratto di distribuzione per cause
imputabili al distributore, la Stazione Appaltante preveda la possibilita di un subentro del produttore al
fine di garantire la continuita della fornitura e la tutela degli assistiti.

5) Si richiede di chiarire se la revoca o cessazione del contratto di distribuzione possa generare
responsabilita, obblighi o richieste di intervento nei confronti del produttore, pur non essendo
quest ultimo parte del contratto d’appalto.

La presente richiesta e formulata al fine di garantire la massima trasparenza, la piena conformita alle
prescrizioni di gara e la corretta gestione dei rapporti contrattuali tra produttore, distributore e
Stazione Appaltante, nell’interesse primario degli assistiti e della continuita terapeutica.”

Risposta:

1) Conriferimento ai quesiti relativi all’appropriatezza terapeutica e alla continuita assistenziale, si
chiarisce che la scelta del dispositivo, con riferimento a marca, modello e prodotto, rientra
nell’esclusiva  competenza del medico  prescrittore ed ¢  riportata  nella
prescrizione/autorizzazione sanitaria rilasciata dal Distretto Sanitario competente.

2) L’attivazione della fornitura avverra sulla base della prescrizione medica con emissione
dell’autorizzazione sanitaria e/o ordine NSO, che verranno trasmessi all’Operatore Economico,
dove sara indicato il dispositivo prescritto e autorizzato. In particolare, nelle autorizzazioni
sanitarie verra riportato il codice REF del dispositivo, previsto dalla prescrizione medica.

3) L’Operatore Economico ¢ tenuto ad eseguire la fornitura in conformita alla
prescrizione/autorizzazione ricevuta. L’eventuale fornitura di un dispositivo difforme rispetto a
quanto prescritto ed autorizzato sara considerata fornitura non conforme e trattata come tale
secondo le previsioni del Capitolato Speciale e della documentazione di gara.

4) Con riferimento alla richiesta di revisione o semplificazione delle modalita operative relative
agli ordini NSO, alla rendicontazione e alla fatturazione, si confermano le previsioni contenute
nella documentazione di gara. Non si ritiene, pertanto, di modificare la disciplina prevista per
I’esecuzione della fornitura.

5) Con riferimento ai quesiti relativi ai contratti di distribuzione, resta confermato quanto previsto
dall’art. 15, lett. f), del Disciplinare di gara, I’Operatore Economico aggiudicatario resta I’unico
responsabile nei confronti della Stazione Appaltante, della corretta esecuzione della fornitura,
della consegna domiciliare, della continuita dell’approvvigionamento, della conformita dei
dispositivi forniti e della gestione di eventuali reclami.

6) Il produttore, ove non sia parte del contratto d’appalto, non assume la qualita di contraente nei
confronti della Stazione Appaltante. Gli eventuali rapporti interni tra produttore e distributore
restano estranei al rapporto contrattuale tra Stazione Appaltante e Operatore Economico
aggiudicatario.

7) La scelta clinica spetta al medico prescrittore secondo il principio dell’appropriatezza
terapeutica, pertanto a nulla puo influire il distributore in possesso di pit mandati nella scelta del
dispositivo, conseguentemente nessun meccanismo di controllo deve attuare la stazione
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appaltante.
8) Non ¢ previsto il subentro automatico del produttore in caso di cessazione del contratto di

distribuzione.
9) 11 venir meno dei contratti di distribuzione dichiarati potra produrre gli effetti previsti dalla
documentazione di gara e dalla normativa vigente.
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CHIARIMENTO N.21
Data Richiesta: 24/06/2026

“Misure IPI e valutazione della deroga per motivi imperativi di interesse generale connessi alla tutela
della salute pubblica
(art. 9 Reg. (UE) 2022/1031; Regolamento esecutivo n. 1197/2025)

Con riferimento all’applicazione delle misure di cui al Regolamento (UE) 2022/1031 e al relativo
Regolamento esecutivo n. 1197/20235, si segnala che la  lex specialis non contempla alcuna previsione
in ordine alla possibile deroga alle misure IPI, pur trattandosi di una procedura avente ad oggetto la
Sornitura di dispositivi medici destinati a soddisfare un primario interesse pubblico di tutela della salute.

In particolare, I'applicazione integrale delle misure previste dal Regolamento esecutivo comporta la
preclusione alla partecipazione alla procedura di operatori economici originari della Repubblica
Popolare Cinese (RPC), nonché di operatori economici stabiliti in Paesi dell’'Unione Europea che
offrano prodotti originari della RPC per una quota superiore al 50% del valore del contratto, anche
laddove tali prodotti risultino necessari e clinicamente idonei a soddisfare le specifiche esigenze dei
pazienti.

Si evidenzia che, pur in presenza di una pluralita di operatori economici sul mercato, la continuita
terapeutica e la tutela della salute pubblica possono essere gravemente compromesse qualora la lex
specialis non consenta la selezione di dispositivi clinicamente idonei e personalizzati per ciascun
paziente. La scelta del dispositivo medico, infatti, deve essere guidata dalle esigenze cliniche individuali
e dalla sicurezza, e non puo essere limitata esclusivamente dalla provenienza geografica del prodotto.
In tale contesto, si richiama I’art. 9 del Regolamento (UE) 2022/1031, il quale prevede espressamente
che le amministrazioni aggiudicatrici possono decidere di non applicare le misure IPI in presenza di
“motivi imperativi di interesse generale, quali la salute pubblica”, nonché in presenza di esigenze di
continuita dell ‘approvvigionamento.

Richiesta

Considerata la natura della procedura e [’esigenza di garantire la continuita terapeutica, la sicurezza
dei dispositivi e la possibilita di selezionare ['ausilio pit adeguato alle condizioni cliniche dei singoli
assistiti, si chiede che Codesta Amministrazione voglia espressamente valutare l’esercizio della facolta
di deroga prevista dall’art. 9 del Regolamento (UE) 2022/1031, introducendo nella lex specialis una
previsione che consenta, ove ricorrano le condizioni ivi indicate, la non applicazione delle misure IPI.

Una tale modifica della lex specialis consentirebbe di rendere la procedura maggiormente coerente con
la sua finalita sostanziale di tutela della salute dei pazienti e di assicurare un corretto bilanciamento

’

tra esigenze di politica commerciale e interesse pubblico primario sotteso alla gara.’
Risposta:

Non si accoglie la richiesta di introdurre nella lex specialis una previsione generale e preventiva di
deroga alle misure IPI.
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Resta fermo che tutti i dispositivi medici offerti dovranno essere conformi alla normativa vigente, muniti
di marcatura CE e corredati dalle certificazioni richieste dalla documentazione di gara.

Pertanto, restano confermate le previsioni della lex specialis e 1’obbligo per gli Operatori Economici di
presentare prodotti conformi, certificati e regolarmente marcati CE, nel rispetto della normativa
applicabile e delle prescrizioni di gara.
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CHIARIMENTO N.22
Data Richiesta: 24/06/2026

“scriviamo la presente in qualita di Operatori Economici del settore, interessati a partecipare alla
procedura in oggetto da Voi bandita, per la quale il termine di deposito dell offerta scadra 1°08/07/2026
1l termine di scadenza relativo alla procedura di interesse viene a coincidere con il termine di deposito
delle offerte relativo anche a svariate altre procedure bandite da altri Enti, e cade nel periodo feriale,
durante il quale si riduce inevitabilmente il personale addetto all’Ufficio Gare sino al mese di settembre
D.V..

La predisposizione dell offerta nel termine da Voi indicato, poste le predette circostanze, risulta per la
scrivente particolarmente gravosa e di conseguenza é molto alto il rischio di incorrere in facili quanto
altamente probabili errori, con la conseguenza di confezionare un’offerta incompleta e subire

B

un’ingiusta esclusione dalla gara.’
Risposta:
Si comunica che la Stazione Appaltante ha disposto il differimento del termine di presentazione delle

offerte alle ore 18:00 del giorno 23/07/2026, come da apposito avviso pubblicato sulla piattaforma
telematica di gara e sui canali istituzionali previsti dalla documentazione di gara.
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CHIARIMENTO N.23
Data Richiesta: 24/06/2026

“In riferimento al Vs. bando n. 6353163 relativo alla procedura Procedura aperta per la fornitura in
somministrazione di ausili per incontinenti con sistema a raccolta sacche e placche per colo ileo
urostomizzati, cateteri vescicali ed esterni e medicazioni per la prevenzione e cura delle piaghe da
decubito di cui all elenco 2 del dp.c.m. 12 gennaio 2017 allegato n. 2, con consegna degli stessi al
domicilio degli assistiti aventi diritto durata triennale, si prega codesta Speit.le Amministrazione di
voler ragionevolmente posticipare la data prevista per la partecipazione, a causa della complessita
della documentazione richiesta, nonché del sovraffollamento delle gare di prossima scadenza.”

Risposta:

Si comunica che la Stazione Appaltante ha disposto il differimento del termine di presentazione delle
offerte alle ore 18:00 del giorno 23/07/2026, come da apposito avviso pubblicato sulla piattaforma
telematica di gara e sui canali istituzionali previsti dalla documentazione di gara.
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CHIARIMENTO N.24
Data Richiesta: 24/06/2026

“QUESITO 1: Frazionabilita dei lotti / Partecipazione parziale

Con riferimento allo "Schema di Offerta”, si rileva che i singoli lotti (ad esempio il Lotto 12) risultano
composti da piti voci di articoli, a loro volta classificate nella colonna denominata "EX-LOTTI" (es. Ex-
Lotti numero 38, 39 e 40). Si richiede codesta Spett.le Amministrazione se sia ammessa la
partecipazione parziale a un singolo lotto, ovvero se [’Operatore Economico possa presentare offerta
solo per alcune delle voci/ex-lotti che lo compongono (ad esempio, offrendo solo per gli Ex-Lotti 38 e
39 all'interno del Lotto 12) o se, viceversa, l'offerta debba obbligatoriamente comprendere l'intera
totalita degli articoli previsti nel lotto medesimo.
QUESITO 2: Compilazione colonna "Componenti" Sempre con riferimento al file denominato
"Schema di Offerta", si richiede di confermare se la compilazione della cella/colonna denominata
"COMPONENTI" sia a carico dell'Operatore Economico concorrente o se tale campo debba essere

113

lasciato invariato/non compilato.

Risposta

1 Si conferma che i lotti posti a gara sono da intendersi unici e indivisibili. Pertanto, non ¢ ammessa la
partecipazione parziale al singolo lotto mediante offerta limitata soltanto ad alcuni ex lotti o ad alcune
voci che lo compongono. L’Operatore Economico che intenda partecipare a un lotto dovra formulare
offerta per tutte le voci/ex lotti ricompresi nel lotto medesimo, secondo quanto previsto dal Capitolato

Tecnico e dallo Schema di Offerta.
Per gli eventuali prodotti non disponibili all’O.E. che intende partecipare comunque al lotto interessato,

in via alternativa, pud utilizzare I’istituto dell’avvalimento con operatori economici ausiliari dotati di
contratti di distribuzione, come regolamentato all’art. 7 del disciplinare di gara e dal D. Lgs. 36/2023

2 Si chiarisce che la colonna “COMPONENTI” dello Schema di Offerta ¢ stata predisposta dalla
Stazione Appaltante per distinguere, ove previsto, le diverse componenti della medesima voce di
fornitura.

La suddetta colonna non deve essere compilata né modificata dall’Operatore Economico e non deve
contenere il codice del prodotto offerto.
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CHIARIMENTO N.25
Data Richiesta: 25/06/2026

“si comunicano le seguenti richieste di chiarimenti:

1) art. 14.1 Disciplinare DOMANDA DI PARTECIPAZIONE E DOCUMENTAZIONE
AMMINISTRATIVA: si chiede conferma che la marca da bollo debba essere apposta soltanto sulla
domanda di partecipazione Allegato 1 e non anche sul Modello Dichiarazioni Sostitutive Allegato 2;
2) Art. 6.3 Disciplinare REQUISITI DI CAPACITA TECNICA E PROFESSIONALE: si chiede
conferma che in fase di gara sia sufficiente allegare gli elenchi di forniture in somministrazione
analoghe a quella oggetto dell’appalto resi in favore di strutture sanitarie pubbliche o private.

3) Al fine di garantire il principio dell’appropriatezza terapeutica e per consentire la scelta del
dispositivo piu idoneo rimandata al giudizio del medico prescrittore che, nei termini specificati nel
capitolato speciale di gara - art. 4, dovra avere la possibilita di scelta piit ampia possibile del prodotto
da ordinare fra quelli del medesimo lotto che meglio di adatta alle singole esigenze dell assistito, si
chiede conferma di poter offrire pit prodotti all'interno del medesimo lotto

4)Si chiede di specificare se i prezzi a base d'asta inseriti nel capitolato tecnico siano da intendersi a
pezzo o se si riferiscono all'unita di misura indicata nel capitolato. (es. al lotto 12 la base d'asta della
voce 1 é € 6,25, la base d'asta della voce 2 é € 0,08 e la base d'asta della voce 3 é € 7,27. Tali basi
d'asta si riferiscono al pezzo o al cm2?)

5) Al fine di consentire una pitt ampia partecipazione si chiede di scorporare il lotto 13 in due lotti ,
ossia " Medicazioni in idrocolloidi"” (voci 1-2-3) e MEDICAZIONI IN IDROFIBRA (voci 4-5-6-7), in
quanto tale configurazione del lotto ne precluderebbe la partecipazione “

Risposta:

1. Si conferma che la marca da bollo deve essere apposta esclusivamente sull’istanza/domanda di
partecipazione — Allegato 1.

2. Si conferma che, in fase di gara, ai fini del requisito di capacita tecnica e professionale di cui
all’art. 6.3 del Disciplinare, ¢ sufficiente allegare/indicare 1’elenco delle forniture in
somministrazione analoghe a quella oggetto dell’appalto, rese in favore di strutture sanitarie
pubbliche o private. Resta ferma la facolta della Stazione Appaltante di richiedere la comprova
del requisito secondo quanto previsto dalla documentazione di gara.

3. Si conferma la possibilita di offrire pili prodotti all’interno del medesimo lotto, purché gli stessi
siano riconducibili alle voci del lotto, conformi alle caratteristiche tecniche richieste e
correttamente indicati nella documentazione tecnica ed economica presentata dall’Operatore
Economico. Resta fermo che ’offerta non potra assumere carattere parziale, alternativo o
condizionato.

4, Con riferimento ai prezzi a base d’asta e alle unitd di misura, si comunica che la Stazione
Appaltante ha rilevato alcune incongruenze materiali riferite all’unita di misura indicata per
alcune voci della documentazione tecnica di gara. Pertanto, sono stati pubblicati il Capitolato
Tecnico rettificato e il nuovo Schema di Offerta corretto, ai quali gli Operatori Economici
dovranno fare riferimento per la corretta formulazione dell’offerta economica. Restano ferme le
ulteriori prescrizioni degli atti di gara non oggetto di rettifica.

5. Non si ritiene di procedere allo scorporo del Lotto 13, restando confermata I’attuale articolazione
dei lotti prevista dalla documentazione di gara. I lotti sono da intendersi unici e indivisibili;
pertanto, I’Operatore Economico che intenda partecipare al Lotto 13 dovra formulare offerta per
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tutte le voci ivi ricomprese. Per gli eventuali prodotti non disponibili all’O.E. che intende
partecipare comunque al lotto interessato, in via alternativa, pud utilizzare [Distituto
dell’avvalimento con operatori economici ausiliari dotati di contratti di distribuzione, come
regolamentato all’art. 7 del disciplinare di gara e dal D. Lgs. 36/2023
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CHIARIMENTO N.26
Data Richiesta: 25/06/2026

“con riferimento al lotto 7, si inoltrano le seguenti richieste di chiarimento e osservazioni:

- Si richiede un chiarimento in merito al confezionamento dei cateteri Foley non scanalati, chiedendo
se sia possibile offrire dispositivi confezionati in scatole da 5 pezzi e singolarmente imbustati;

- Con riferimento ai cateteri per ureterocutaneostomia, si segnala che la descrizione indicata (alette di
Jissaggio) risulterebbe limitativa, in quanto individuerebbe solo alcune aziende, non consentendo la piil

ampia partecipazione possibile e chiediamo, pertanto, lo stralcio di tale caratteristica dalla
descrizione.”

Risposta

1. Si ¢ possibile fornire scatole da 5 pz. Resta inteso che I’offerta deve riferirsi al singolo pezzo e

non all’intera confezione.
2. IID.P.C.M. 2017 prevede questa tipologia di prodotto
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CHIARIMENTO N.27
Data Richiesta: 25/06/2026

“con riguardo alla procedura in oggetto siamo a richiedere un differimento/proroga del termine di
presentazione delle offerte la cui scadenza é fissata per il giorno 08.07.2026 in ragione della
complessita delle informazioni e della allegazione documentazione richiesta, della molteplicita dei Lotti
e dei prodotti nonché del ridotto numero di giorni lavorativi previsti per la predisposizione di tutto
quanto necessario alla presentazione di un’offerta di gara.

Si fa rilevare che inoltre che sono intervenute modifiche al documento di gara: SCHEMA DI OFFERTA-
rev. |

Le specifiche circostanze di fatto rappresentate in uno alla opportunita di garantire la finalita propria
di tale procedura di gara (accordo quadro), ossia assicurare la piti ampia partecipazione e
concorrenza, fanno auspicare una favorevole valutazione dell’istanza e, conseguentemente, la
concessione della proroga richiesta.”

Risposta

Si comunica che la Stazione Appaltante ha disposto il differimento del termine di presentazione delle
offerte.

Il nuovo termine per la presentazione delle offerte ¢ fissato alle ore 18:00 del giorno 23/07/2026, come
da apposito avviso gia pubblicato sulla piattaforma telematica di gara e sui canali istituzionali previsti
dalla documentazione di gara.
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CHIARIMENTO N.28
Data Richiesta: 25/06/2026

“considerando che nella documentazione di gara viene chiarito che le quote percentuali degli OF in
graduatoria sono da intendersi “indicative e non rigide” in quanto sara prevalente il principio
dell’appropriatezza terapeutica per garantire la del dispositivo migliore da parte del clinico, si chiede
di chiarire:

1. nel caso in cui lo stesso prodotto (codice ref) sia aggiudicato a pitt OF in graduatoria,
ad es. 1° e 3° posto, qualora sia erosa la quota del 1° avendo consumato il 25% ad esso assegnato, si
procedera ad acquistare il prodotto dal 3° in graduatoria oppure si adattera la quota del 25%
riconosciuta al primo OF in funzione della flessibilita delle quote stesse indicata nel disciplinare?

2. Non viene specificato come verra attribuito il CIG in fase di aggiudicazione della gara:
sara previsto in CIG unico per lotto valido per tutti gli OF aggiudicatari presenti nella graduatoria,
oppure un CIG distinto per ogni singolo OE? In quest ultimo caso, come saranno conciliabili i valori
dei singoli CIG con la flessibilita delle quote stesse?”

Risposta

1. 1l caso prospettato pud verificarsi esclusivamente nell’ipotesi di contemporanea aggiudicazione
a favore di aziende produttrici e distributori dello stesso dispositivo (medesimo produttore e
medesimo codice di riferimento). In tale circostanza, qualora venga esaurita la quota inizialmente
attribuita al primo operatore economico in graduatoria, non trovera applicazione il criterio di
flessibilita delle percentuali di aggiudicazione previsto dal disciplinare. Cid in quanto il principio
di appropriatezza terapeutica risulta soddisfatto indistintamente da entrambi i1 fornitori,
trattandosi del medesimo dispositivo. Pertanto, gli approvvigionamenti successivi potranno
essere effettuati anche presso I’altro operatore economico aggiudicatario presente in graduatoria.

2. In considerazione dell’applicazione del principio di appropriatezza terapeutica e della
conseguente variabilita delle percentuali di affidamento ed esecuzione tra gli operatori economici
inseriti in graduatoria, non ¢ previsto un CIG distinto per ciascun operatore economico. Per ogni
contratto attuativo stipulato con il singolo operatore economico verra utilizzato il medesimo CIG
Master relativo al lotto di riferimento.
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CHIARIMENTO N.29
Data Richiesta: 25/06/2026

“Si sollecita la risposta alla seguente richiesta di chiarimento, inviata in data 18/06.

Poiché la proposta di modifica comporterebbe una modifica strutturale della procedura, vi invitiamo a
voler prevedere una proroga della data di scadenza prevista per la presentazione delle offerte di
almeno 15 giorni.

Considerando che la procedura é svolta in forma di accordo quadro multifornitore, configurazione volta
a consentire la massima partecipazione agli operatori economici e, al contempo, a garantire un

approvvigionamento piu completo possibile di tutte le tipologie dei prodotti richiesti a vantaggio degli
operatori sanitari, che potranno usufruire di una gamma di dispositivi esaustiva per far fronte a
qualsiasi trattamento terapeutico necessario, si evidenzia che [’attuale configurazione di numerosi lotti
determina una limitazione alla partecipazione degli operatori economici. Nello specifico la presenza di
3-4 sublotti per ogni lotto, caratterizzati da differenti tipologie di prodotto o semplicemente da differenti
misure all’interno del medesimo lotto, preclude la possibilita di rispondere al lotto anche nel caso in
cui un operatore abbia piena capacita di rispondere a tutte le specifiche richieste all’interno del lotto
ad eccezione di un singolo sublotto. Infatti, con la configurazione attuale, qualora l’operatore non sia
in grado di rispondere anche ad un unico sub-lotto, risulta impossibilitato a partecipare per [’intero
lotto. Per quanto evidenziato, nel rispetto dei principi di concorrenza, di proporzionalita e di massima
partecipazione espressi dalle normative vigenti (D.Lgs 36/2003), che prevedono la massima
partecipazione degli operatori economici a tutte le procedure di gara, nonché al fine di salvaguardare
linteresse legittimo di ciascun operatore economico a concorrere con gli altri per I’aggiudicazione di
una commessa pubblica, mediante la formulazione di un'offerta corretta, adeguata e consapevole, si
chiede di prevedere I'aggiudicazione per singolo sub-lotto anziché per intero lotto. Tale impostazione
risulterebbe maggiormente coerente con la natura dell’accordo quadro multifornitore, favorendo una
pin ampia partecipazione degli operatori economici, una maggiore concorrenza, nonché una pii
efficace rispondenza alle diverse esigenze delle amministrazioni utilizzatrici.”

Risposta:

La suddivisione in lotti & stata definita secondo un criterio funzionale, tenendo conto dell’omogeneita
dei dispositivi ricompresi in ciascun lotto, nonché dell’esigenza di garantire una gestione unitaria e
coerente della fornitura.

Per gli eventuali prodotti non disponibili all’O.E. che intende partecipare comunque al lotto interessato,
in via alternativa, puo utilizzare ’istituto dell’avvalimento con operatori economici ausiliari dotati di
contratti di distribuzione, come regolamentato all’art. 7 del disciplinare di gara e dal D. Lgs. 36/2023
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CHIARIMENTO N.30
Data Richiesta: 25/06/2026

“Si sollecita la risposta alla seguente richiesta di chiarimento, inviata in data 18/06.

Poiché la proposta di modifica comporterebbe una modifica strutturale della procedura, vi invitiamo a
voler prevedere una proroga della data di scadenza prevista per la presentazione delle offerte di
almeno 15 giorni lavorativi,

Spett.le Amministrazione, con riferimento al lotto di gara n. 2, poiché all'interno é incluso il sub-lotto
"ex lotto 18 - Codice ISO 09.18.30.003" che descrive pasta o pomata protettiva, ad azione emolliente
e/o eudermica e la scrivente non commercializza tale dispositivo medico, si chiede conferma che possa

essere proposta una valida offerta per i rimanenti sub-lotti in ossequio al principio consolidato della
massima partecipazione degli OF e al fine di garantire la continuita terapeutica ai pazienti utilizzatori
dei nostri dispositivi indicati negli altri sub-lotti.

Risposta:

Si precisa preliminarmente che I’ex lotto 18 — codice ISO 09.18.30.003, relativo a pasta o pomata
protettiva, ad azione emolliente e/o eudermica, non risulta ricompreso nel Lotto n. 2, come indicato
dall’Operatore Economico, bensi nel Lotto n. 4, riguardante i prodotti afferenti alla categoria 09.18.30
— Protettori dello stoma e cute peristomale.

Si conferma che i lotti posti a gara sono da intendersi unici e indivisibili. Pertanto, 1I’Operatore
Economico che intenda partecipare al Lotto n. 4 dovra presentare offerta per tutti 1 prodotti/ex lotti
ricompresi nel lotto medesimo, secondo la configurazione prevista dalla documentazione di gara.

Non ¢ quindi ammessa la presentazione di un’offerta limitata ai soli prodotti direttamente
commercializzati dall’Operatore Economico, con esclusione di una o piu voci comprese nel lotto.

Per gli eventuali prodotti non disponibili all’O.E. che intende partecipare comunque al lotto interessato,
in via alternativa, puo utilizzare I’istituto dell’avvalimento con operatori economici ausiliari dotati di
contratti di distribuzione, come regolamentato all’art. 7 del disciplinare di gara e dal D. Lgs. 36/2023.
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CHIARIMENTO N.31
Data Richiesta: 25/06/2026

“Con riferimento alle basi d'asta previste, segnaliamo alcuni lotti in cui si evidenziano delle
incongruenze:

*Lotti 3,9 e 10 dove per le medesime placche piane (abbinate alle tre tipologie di sacche
colo, ileo,uro) si prevedono tre differenti prezzi imposti: € 3,42 - 4,76 - 4,58. Si chiede, essendo gli stessi
codici/ref da offrire di uniformare il prezzo ad un prezzo medio

*Lotti 4,11 e 12 dove per le medesime placche convesse (abbinate alle tre tipologie di
sacche colo, ileo,uro) si prevedono due differenti prezzi imposti: € 7,04 - 8,12. Si chiede, essendo gli
stessi codici/ref da offrire di uniformare il prezzo ad un prezzo medio

*Lotti 9 e 11 dove per le medesime sacche per ileostomia (abbinate alle due tipologie di
placche piane e convesse) si prevedono due differenti prezzi imposti: € 3,02 - 2,82. Si chiede, essendo
gli stessi codici/ref da offrire di uniformare il prezzo ad un prezzo medio

*Lotti 10 e 12 dove per le medesime sacche per urostomia (abbinate alle due tipologie di
placche piane e convesse) si prevedono due differenti prezzi imposti: € 3,20 - 2,97. Si chiede, essendo
gli stessi codici/ref da offrire di uniformare il prezzo ad un prezzo medio”

Risposta:

L’utilizzo del medesimo dispositivo € possibile esclusivamente in applicazione del principio
dell’appropriatezza terapeutica, pertanto laddove cid non fosse possibile questa stazione appaltante ha
previsto quanto indicato dal D.P.C.M. 2017 ed i relativi codici ISO. Non necessariamente i prodotti
possono coincidere, come di fatto i codici ISO sono diversi.

I prezzi unitari posti a base d’asta sono stati determinati dalla Stazione Appaltante sulla base di
precedente consultazione preliminare di mercato, dove diversi OO.EE. hanno formulato prezzi diversi
per 1 dispositivi oggetto di richiesta di chiarimento.

Pertanto, non si ritiene di procedere ad uniformare dei prezzi mediante applicazione di un prezzo medio.
Restano confermati i prezzi unitari a base d’asta indicati nella documentazione di gara e nello schema
di offerta. Gli Operatori Economici dovranno formulare la propria offerta attenendosi ai valori e alla
struttura predisposti dalla Stazione Appaltante.
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CHIARIMENTO N.32
Data Richiesta: 25/06/2026

“Con riferimento al Lotto 12 relativo alle medicazioni in alginato (Classe M040402 — CND), si chiede
di confermare l'ammissibilita alla gara di un dispositivo costituito da 100% fibre di alginato di calcio.
Nel capitolato tecnico il lotto viene descritto come comprendente "medicazioni attive a base di sali di
Ca e/o di Na e della miscela di acido D-mannuronico e acido L-glucuronico (in diverse strutture
chimiche e concentrazioni) [acido alginico (alga bruna)]".

Si richiede pertanto di chiarire se il requisito debba intendersi soddisfatto anche da medicazioni
composte esclusivamente da fibre di alginato di calcio al 100%, prive di alginato di sodio, in
considerazione del fatto che tali dispositivi rientrano nella medesima classificazione CND M040402 e
condividono la medesima destinazione d'uso clinica.”

Risposta:

Si conferma I’ammissibilita alla procedura di dispositivi costituiti da 100% fibre di alginato di calcio,
purché conformi alle caratteristiche tecniche richieste dal Capitolato Tecnico e alla destinazione d’uso
prevista per la voce di riferimento.

La definizione delle medicazioni in alginato ricomprende infatti dispositivi a base di alginato di calcio,
inteso quale sale di calcio dell’acido alginico derivato da alghe brune.

Resta fermo che la conformita tecnica del prodotto offerto sara oggetto di valutazione secondo quanto
previsto dalla documentazione di gara.
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CHIARIMENTO N.33
Data Richiesta: 25/06/2026

“Nel lotto n. 7 é stato inserito, tra gli altri, anche il seguente prodotto “catetere autolubrificante idrofilo
in PVP o analogo materiale (NON PRONTO ALL'USO)” con codice da nomenclatore (DPCM LEA
2017, allegato 2) 09.24.06.203. Il nomenclatore attuale identifica nella classe 09.24.06 i “cateteri
vescicali a intermittenza”, mentre tutti i restanti prodotti che compongono il lotto n. 7 appartengono
alla classe indicata da nomenclatore con codice 09.24.03, ossia i “cateteri vescicali a permanenza (o
autostatici)”. Per contro, tutti i prodotti appartenenti alla classe da nomenclatore 09.24.06, ad
eccezione appunto del catetere autolubrificante idrofilo sopra menzionato, sono inseriti nel lotto n. 10

Con questa premessa, si chiedono cortesemente i seguenti chiarimenti:

1) Chiediamo dunque conferma che si tratti di un refuso, ossia di un mero errore materiale,
l'inserimento del prodotto ‘“‘catetere autolubrificante idrofilo in PVP o analogo materiale (NON
PRONTO ALL'USO)” con codice da nomenclatore (DPCM LEA 2017, allegato 2) 09.24.06.203 nel
lotto n. 7, dovendo intendersi che esso e invece compreso nel lotto n. 10.

2) In caso di risposta affermativa al quesito n. 1 (e quindi nel senso che il catetere 09.24.06.203 ¢ da
intendersi compreso nel lotto n. 10 e non nel lotto n. 7), si chiede di rettificare conseguentemente anche

la base d’asta del lotto n. 10, in modo che sia congrua e capiente per includervi anche il prodotto della
stessa classe 09.24.06 erroneamente incluso nel lotto n. 7;

3) in_caso di risposta negativa al quesito n. 1 (e quindi nel senso che il catetere 09.24.06.203 resta
inserito nel lotto n. 7 e non nel lotto n. 10), si chiede di chiarire, anche a norma dell’art. 58, comma 3,
d.lgs. n. 36/23, quale sia la motivazione di questa scelta nell ottica del principio del risultato (art. 1) e
cioé quale sia I’obiettivo di Codesta Amministrazione per mantenere detto catetere in un lotto composto

solo da cateteri di altra classe da nomenclatore.

In particolare, si segnala che la composizione dei lotti, pur restando scelta discrezionale
dell’Amministrazione, é illegittimita nel caso in cui non rispetti i seguenti principi, indicati dalla
giurisprudenza:

(a) non sia adeguatamente motivata sulla base di elementi quantitativi o qualitativi (art. 58, comma 3,
d.lgs. n. 36/23) e cio perché la divisione in lotti non puo determinare una compressione ingiustificata
della concorrenza di gara (Consiglio di Stato, sez. IIl, 24.10.2023 n. 9203; Sez. V, 20 settembre 2021,
n. 6402) ma deve essere funzionalmente coerente con il bilanciato complesso degli interessi pubblici e
privati coinvolti dal procedimento di appalto,

(b) non sia proporzionata e/o ragionevole: cfr. Cons. Stato, sez. IV, 19 giugno 2023, n. 5992, Sez. V, 23
novembre 2023, n. 10057, sez. III, 7 maggio 2020, n. 2881, 21 marzo 2019, nr 1857, 22 febbraio 2019,
n 1222; sez. V, 3 aprile 2018, n. 2044, sez. Ill, 22 febbraio 2018, n. 1138, 13 novembre 2017 n. 5224;
sez. V, 6 marzo 2017, n. 1038.

Nel caso di specie, ['inserimento di un prodotto appartenente ad una classe all’interno di un lotto che
comprende solo prodotti di altra classe, anziché nel lotto dove sono inclusi tutti gli altri prodotti della
classe di appartenenza del primo, produce un indebito restringimento della concorrenza per tale
prodotto, poiché vi sono produttori sul mercato che nel proprio catalogo hanno (tutti) i prodotti della
classe 09.24.06 ma non anche i prodotti della classe 09.24.03. Con la conseguenza, senza apparente
ragione né vantaggio per Codesta P.A., che il produttore di cateteri 09.24.06.203 non puo fornirli se
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non produce o commercializza anche tutti i cateteri della classe 09.24.03 elencati nel lotto n. 7.

4) nel caso di assenza di motivazione idonea per il mantenimento del catetere 09.24.06.203 nel lotto n.
7, si invita formalmente Codesta Stazione Appaltante a procedere in autotutela a modificare i lotti n. 7
e n. 10, in modo tale che detto catetere sia incluso nel lotto n. 10 e non nel lotto n. 7.

Alla luce di quanto sopra, si chiede contestualmente di concedere una proroga dei termini  di scadenza

per la presentazione dell'offerta.
Risposta

Si chiarisce che I’inserimento del prodotto “catetere autolubrificante idrofilo in PVP o analogo materiale
(NON PRONTO ALL’USOQ)” — codice 09.24.06.203 nel Lotto n. 7 non costituisce refuso né errore
materiale.

La composizione dei lotti ¢ stata definita secondo un criterio funzionale e gestionale, tenendo conto delle
caratteristiche dei dispositivi, delle modalita d’uso e delle esigenze clinico-assistenziali sottese alla
fornitura. In particolare, come precisato dal DEC, le categorie omogenee di prodotti ricomprese nel Lotto
n. 7 appartengono alle tipologie di cateteri non pronti all’uso, mentre le categorie omogenee di prodotti
ricomprese nel Lotto n. 10 appartengono alle tipologie di cateteri pronti all’uso.

La documentazione tecnica di gara colloca infatti il codice 09.24.06.203 nel Lotto n. 7 quale catetere
autolubrificante idrofilo in PVP o analogo materiale “NON PRONTO ALL’USO”, mentre il Lotto n. 10
¢ riferito a dispositivi idrofili “PRONTI ALL’USO”.

Per gli eventuali prodotti non disponibili all’O.E. che intende partecipare comunque al lotto interessato,
in via alternativa, puo utilizzare ’istituto dell’avvalimento con operatori economici ausiliari dotati di
contratti di distribuzione, come regolamentato all’art. 7 del disciplinare di gara e dal D. Lgs. 36/2023
Quanto alla richiesta di proroga dei termini, si rinvia all’apposito avviso di differimento alle ore 18:00
del 23/07/2026, pubblicato piattaforma telematica e sui canali istituzionali previsti dalla documentazione
di gara.
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CHIARIMENTO N.34
Data Richiesta: 25/06/2026

“Tenuto conto della complessita e della numerosita dei lotti nonché dell’ingente mole della
documentazione richiesta, si richiede di concedere una proroga dei termini per la presentazione
dell’offerta ai fini di garantire la pivi ampia partecipazione agli operatori economici interessati.”

Risposta

Si comunica che la Stazione Appaltante ha disposto il differimento del termine di presentazione delle
offerte.

Il nuovo termine per la presentazione delle offerte ¢ fissato alle ore 18:00 del giorno 23/07/2026, come
da apposito avviso gia pubblicato sulla piattaforma telematica di gara e sui canali istituzionali previsti
dalla documentazione di gara.
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CHIARIMENTO N.35
Data Richiesta: 25/06/2026

“con riferimento al Lotto 8, si evidenzia che il codice ISO indicato (09.24.06.009) fa riferimento al
Nomenclatore Tariffario di cui al D.M. 332/1999, secondo il quale il dispositivo é cosi descritto:
“Catetere monouso, autolubrificante, in materiale ipoallergenico, trasparente, a varie lunghezze e
diametro, non necessitante dell 'uso di gel lubrificante, in confezione singola sterile, destinato a neonati
fino a un anno.”
Si rileva tuttavia che tale descrizione non risulta coerente con quella riportata nella descrizione del
Lotto 8, dove viene invece indicato: “Catetere in PVC in confezione singola sterile con punta Tieman
(leggermente ricurva)”.
Alla luce della suddetta incongruenza tra codice ISO e descrizione tecnica, si chiede cortesemente di
voler chiarire se, ai fini di partecipazione e della formulazione dell'offerta, dobbiamo fare riferimento
all'lISO 09.24.06.009 o alla descrizione del prodotto.
Chiediamo inoltre di effettuare una verifica di quanto segnalato. “

Risposta

Si chiarisce che, ai fini della partecipazione alla procedura e della formulazione dell’offerta, deve farsi
riferimento alla documentazione di gara e, in particolare, al Capitolato Tecnico.

Si conferma che il codice 09.24.06.009 e la relativa descrizione riportata negli atti di gara sono corretti.
I D.P.CM. 12 gennaio 2017 — Allegato 2, nell’ambito della classe 09.24.06 — cateteri vescicali a
intermittenza, identifica il codice 09.24.06.009 come “catetere in PVC in confezione singola sterile con
punta Tieman (leggermente ricurva)”.

Il Capitolato Tecnico di gara, per il Lotto 8 — ex lotto 26, riporta coerentemente il medesimo codice e la
medesima descrizione.

Pertanto, non si rileva alcuna incongruenza tra il codice ISO indicato e la descrizione tecnica riportata
nella documentazione di gara. Restano confermati il codice, la descrizione e le caratteristiche indicate
nel Capitolato Tecnico ¢ nello Schema di Offerta.
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CHIARIMENTO N.36
Data Richiesta: 25/06/2026

“nell’ Art. 4 - ESECUZIONE DELLA FORNITURA del “Regolamento_tecnico CAPITOLATO
SPECIALE” viene riportato quanto segue:<<L’emissione degli ordini NSO potra avvenire entro 10
giorni successivi al mese di fornitura o a seguito di specifiche disposizioni della S.A., secondo le
modalita di seguito specificato segue: - Su base mensile a seguito di invio dei report di rendicontazione
da parte degli OO.EE. delle forniture effettuate distinte per DD.SS.BB. - -Attraverso la gestione degli
ordini NSO c.d. preconcordati, ovvero emessi dagli OO.EE. ed accettati e/o rettificati dai DD.SS. BB.
Gli stessi potranno essere emessi con cadenza mensile per singolo Distretfo, oppure per ciascun avente
diritto, secondo specifica richiesta della stazione appaltante>>.

Poiché non risulta attualmente disponibile sui principali sistemi di intermediazione NSO, la tipologia
di NSO “preconcordato”, si chiede di descrivere nel dettaglio il processo operativo di emissione e
gestione degli ordini NSO, specificando le modalita con cui dovranno essere gestiti gli ordini NSO c.d.
"preconcordati”, emessi dall'Operatore Economico e successivamente accettati e/o rettificati dai
Distretti Sanitari.

Risposta:

L’emissione degli ordini NSO preconcordati ¢ stata prevista dal Ministero dell’Economia e delle
Finanze, le relative linee guida definiscono le modalitd di gestione per questa tipologia di ordine.
L’utilizzo di software idonei alla gestione di tale tipologia di ordine fa parte delle scelte di governance
aziendali private, le quali dovranno determinare se adeguarsi a tale modalita di emissione ordini
dotandosi di software idonei e conseguentemente assumere gli obblighi previsti nel capitolato speciale
d’appalto. Resta ferma la possibilitd di scelta della stazione appaltante nel poter implementare tale
tipologia di ordinativo.
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CHIARIMENTO N.37
Data Richiesta: 25/06/2026

“All’art. 4 - ESECUZIONE DELLA FORNITURA —“Regolamento_tecnico_ CAPITOLATO SPECIALE
— paragr. Gestione del database utenti — si riporta quanto segue: <<Per ciascun utente devono essere
registrati i principali dati anagrafici, 'indirizzo, il codice fiscale, i riferimenti autorizzativi e le tipologie
di dispositivi forniti, con le relative codifiche e condizioni economiche>>.

In riferimento alla previsione della rendicontazione dei dati che includano il codice fiscale, non
costituendo quest 'ultimo un requisito obbligatorio ai fini dell esecuzione del servizio, e in esecuzione
del principio di minimizzazione dei dati di cui all’articolo 5, paragrafo 1, lettera c) del Regolamento
(UE) 2016/679 (GDPR), si chiede di confermare che il fornitore possa limitare il trattamento ai soli
dati personali strettamente necessari all’esecuzione della  fornitura e del servizio di consegna
domiciliare, fermo restando che [’identificazione di ogni assistito é garantita da tutti gli altri dati gia
presenti negli ordinativi di fornitura emessi dai punti ordinanti. “

Risposta:

Si conferma che il trattamento dei dati personali da parte dell’Operatore Economico dovra essere limitato
ai soli dati necessari all’esecuzione della fornitura, alla consegna domiciliare, alla corretta
identificazione dell’assistito, alla rendicontazione delle prestazioni eseguite e alla gestione
amministrativo-contabile del rapporto contrattuale.

Il codice fiscale, ove riportato nell’autorizzazione sanitaria, nell’ordinativo o nella documentazione
trasmessa dai Distretti Sanitari competenti, dovra essere trattato dall’Operatore Economico nei limiti
strettamente necessari alla corretta identificazione dell’assistito, alla tracciabilitd della fornitura
autorizzata e alla rendicontazione delle prestazioni effettuate.

L’Operatore Economico non potra trattare dati eccedenti rispetto alle finalita sopra indicate e dovra
attenersi alle istruzioni impartite dalla Stazione Appaltante e dai Distretti Sanitari competenti, nel
rispetto della normativa vigente in materia di protezione dei dati personali.
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CHIARIMENTO N.38
Data Richiesta: 25/06/2026

“All’art. 4 - ESECUZIONE DELLA FORNITURA —“Regolamento_tecnico CAPITOLATO SPECIALE
— paragr. Gestione del database utenti — si riporta quanto segue: <<L’Azienda Sanitaria fornisce,
all’avvio dell’appalto, i dati anagrafici e gli ordinativi; spetta al Fornitore

verificarne I’aggiornamento e integrarli, ove necessario, anche in relazione a sopravvenute modifiche
normative o operative>>.
Si chiede di descrivere in che modalita verranno trasmessi agli Operatori Economici i dati anagrafici
degli assistiti, in particolare specificando i canali di trasmissione e i formati elettronici (a titolo di
esempio formato Excel, csv o alto).”

Risposta:

Con I’avvio dell’appalto verranno forniti a mazzo pec o mail i file massivi di estrazione dati in formato
aperto, tale da costituite la banca dati quale base di partenza. Come indicato nel capitolato speciale
d’appalto, gli ordinativi avverranno anche tramite Autorizzazioni sanitarie che verranno trasmesse in
pdf, mentre gli NSO verranno inviati tramite noto smistamento ordini, sotto forma di file strutturati in
formato XML (secondo lo standard internazionale Peppol BIS Order 3a) attraverso canali di
trasmissione telematici accreditati.
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CHIARIMENTO N.39
Data Richiesta: 25/06/2026

“Nel disciplinare di gara, art. 15, lett. f), si chiede di chiarire se nel concetto di “distributori” e di
“contratto di distribuzione” sia incluso anche l’istituto della rivendita, in base al quale un operatore
economico, che non ¢é fabbricante del dispositivo medico, lo acquista dal fabbricante (o da un
rivenditore) in quantita sufficienti per poterlo offrire nella presente procedura, pur senza essere il
distributore stabile di detto dispositivo medico per conto del fabbricante. Di conseguenza, si chiede di
chiarire se l'operatore economico che offra in rivendita uno o pii prodotti di altro fabbricante debba
rendere [’autodichiarazione prevista dall 'art. 15, lett. f) del disciplinare, ovvero se possa semplicemente
inserire i prodotti in rivendita nella propria offerta senza dichiarare alcunché a norma della citata
disposizione.”

Risposta:

Si chiarisce che, ai fini dell’art. 15, lett. f), del Disciplinare di gara, I’Operatore Economico che non sia
produttore/fabbricante dei dispositivi offerti e intenda proporre prodotti di altro fabbricante € tenuto a
rendere la dichiarazione di responsabilita ex D.P.R. n. 445/2000 prevista dalla lex specialis, attestante
Pesistenza di apposito/i contratto/i di distribuzione con il produttore, con specifica indicazione dei
relativi estremi.

In via alternativa I’operatore economico pud utilizzare I’istituto dell’avvalimento con operatori
economici ausiliari dotati di contratti di distribuzione, come regolamentato all’art. 7 del disciplinare di
gara e dal D. Lgs. 36/2023.
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CHIARIMENTO N.40
Data Richiesta: 25/06/2026

“Con riferimento alla procedura di gara in oggetto, la scrivente Societa formula la presente richiesta
di chiarimento al fine di sanare un evidente incongruenza tecnica e formale presente nel file "Schema
di Offerta”, che pregiudica la corretta e uniforme formulazione dell'offerta economica per i lotti dedicati
alle medicazioni (Lotto 12, Lotto 13, Lotto 14, ecc.).

Si rileva quanto segue:

1. Incongruenza Formule / Nota 2 (Lotto 12 e succ.): Nel foglio relativo al Lotto 12 (le
cui note logiche si estendono ai lotti successivi), il file prevede che la cella "IMPORTO ANNUALE
OFFERTO" sia il risultato matematico della formula: Prezzo unitario offerto x Quantita annua.
Dall'analisi dei valori a base d'asta, si deduce che la "Quantita annua" sia espressa in numero di pezzi
(unita singole). Tuttavia, la NOTA 2 inserita nel medesimo foglio suggerisce | utilizzo del prezzo al cm2
(Euro/superficie) come unita convenzionale di valutazione economica per le medicazioni in alginato,
idrocollidi, idrofibra, poliuretano, ecc. Qualora l'operatore economico inserisse il prezzo al cm2 in
presenza di una quantita annua espressa in "pezzi", la formula integrata genererebbe un Importo Totale
errato e non rispondente al reale valore commerciale, inficiando la validita dell'offerta stessa.

1. Disomogeneita tra i lotti (Es. Lotto 39): A conferma di tale ambiguita, si nota che in
altri lotti (es. Lotto 39), il "PREZZO UNITARIO A BASE D'ASTA" e stato espressamente e
correttamente configurato dall'Ente gia al cm2. Cio non avviene per i Lotti 12, 13, 14, ecc., dove il
prezzo base sembra riferito al singolo pezzo.

Tutto cio premesso, si richiede a codesta Spett.le Stazione Appaltante di chiarire quanto segue:

* Quesito 1: Per i Lotti 12, 13, 14 e successivi (ove applicabile), se il "PREZZ0O UNITARIO
OFFERTO" da inserire a sistema debba intendersi riferito al singolo pezzo (unita) oppure al cm2 (o
altra unita di misura indicata nella Nota 2).

* Quesito 2: In caso di risposta favorevole al prezzo al cm2, si chiede come debba essere
gestito il contrasto con la formula di calcolo del file che moltiplica detto prezzo per la "Quantita Annua”
(qualora quest'ultima esprima il numero di pezzi e non i cm2 complessivi), o se sia previsto il rilascio
di un file di offerta emendato.

* Quesito 3: Se la "Quantita Annua" indicata nei lotti sopra citati sia da intendersi, a tutti
gli effetti, come numero di pezzi complessivi e non come volume/superficie totale.”

Risposta

II capitolato tecnico ¢ stato rettificato e ripubblicato, in quanto a causa di mero refuso per alcuni prodotti
¢ stata indicata la quantita a cm? invece che a pezzo, pertanto i lotti modificati per la colonna unita di
misura da cm? a pezzo sono i seguenti:

Lotto 12: ex lotti 38 € 40

Lotto 13: ex lotti 41, 42,43, 44,45 e 46

Lotto 14: ex lotti 48, 49 ¢ 50

Lotto 15: ex lotto 51, 52 e 53
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CHIARIMENTO N.41
Data Richiesta: 25/06/2026

“Con riferimento alla documentazione di gara, e in particolare al passaggio in cui si richiede di
"inserire un elenco di tutti i diversi sistemi offerti”, si formula la presente richiesta di chiarimento:

Si chiede di specificare se sia necessario predisporre un unico elenco cumulativo contenente tutti i
prodotti relativi a tutti i lotti di partecipazione, oppure se l'elenco debba essere suddiviso e distinto per
ciascun singolo lotto a cui si intende concorrere.”

Risposta

L’elenco deve essere distinto per singolo lotto.
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CHIARIMENTO N.42
Data Richiesta: 25/06/2026

“ai fini di una corretta formulazione dell offerta economica e di una ottimale pianificazione della
gestione logistica, si richiede il seguente chiarimento in merito alle modalita di emissione degli ordini
di fornitura tramite NSO, eventualmente anche sulla base dello storico dei consumi degli anni
precedenti:

.
Frequenza degli invii: Gli ordini NSO relativi ai pazienti in carico verranno trasmessi con cadenza
periodica unificata (es. un unico invio massivo in una determinata data del mese per tutti i pazienti)
oppure verranno emessi in modo frazionato e puntuale nel corso del mese?

.
Periodicita della fornitura: Ciascun ordine NSO coprira il fabbisogno di una singola mensilita oppure
Jara riferimento a forniture a piti ampio respiro (es. trimestrali o semestrali)?
Tali informazioni risultano indispensabili per una corretta quotazione dei costi di trasporto, stoccaggio
e distribuzione del servizio.”

Risposta:

In riferimento ai quesiti posti, si precisa che le autorizzazioni sanitarie vengono emesse per singolo
paziente e hanno, di norma, una validita almeno trimestrale, ferma restando la possibilita per la Stazione
Appaltante di adottare differenti modalita organizzative e gestionali, con autorizzazioni aventi durata
anche semestrale o annuale.

Conseguentemente, non ¢ prevista una trasmissione massiva e unificata degli ordini con cadenza
prestabilita per tutti i pazienti. Le autorizzazioni saranno invece emesse e trasmesse alla societa fornitrice
di riferimento per singolo assistito. Pertanto, ad ogni emissione dell’autorizzazione sanitaria, il Distretto
sanitario competente provvedera alla relativa trasmissione alla societa fornitrice.
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CHIARIMENTO N.43
Data Richiesta: 25/06/2026

“con la presente si formula istanza di integrazione alla richiesta di chiarimenti gia trasmessa da questa
scrivente Societa.

A seguito di un dettagliato esame delle disposizioni contenute nel Capitolato Speciale — con specifico
riferimento alle modalita di attivazione della fornitura su richiesta del Distretto Sanitario e alla
successiva emissione dell'ordine NSO in modalita "preconcordato” o su base mensile a seguito di
rendicontazione — si richiede il seguente chiarimento, necessario ai fini della corretta formulazione
dell'offerta economica:

.

Posto che le operazioni di consegna e scarico presso il domicilio degli aventi diritto devono essere
eseguite entro 3 giorni lavorativi dalla data di ricevimento della richiesta, si chiede di specificare se
tali autorizzazioni sanitarie/richieste verranno trasmesse dai singoli Distretti Sanitari in un unico
flusso cumulativo periodico (consentendo l'ottimizzazione logistica dei trasporti), oppure se le stesse
verranno trasmesse in modo frazionato e disgiunto, contestualmente all'emissione del provvedimento
autorizzativo per il singolo assistito.

Si rappresenta che la suddetta specificazione risulta indispensabile per l'esatta quantificazione dei costi
di logistica e distribuzione da ribaltare sul prezzo unitario offerto.”

Risposta:

In riferimento ai quesiti posti, si precisa che le autorizzazioni sanitarie vengono emesse per singolo
paziente e hanno, di norma, una validita almeno trimestrale, ferma restando la possibilita per la
Stazione Appaltante di adottare differenti modalita organizzative e gestionali, con autorizzazioni
aventi durata anche semestrale o annuale.

Conseguentemente, non ¢ prevista una trasmissione massiva e unificata degli ordini con cadenza
prestabilita per tutti i pazienti. Le autorizzazioni saranno invece emesse € trasmesse alla societa
fornitrice di riferimento per singolo assistito. Pertanto, ad ogni emissione dell’autorizzazione sanitaria,
il Distretto sanitario competente provvedera alla relativa trasmissione alla societa fornitrice.
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CHIARIMENTO N.44
Data Richiesta: 26/06/2026

“con la presente comunichiamo che per alcuni lotti abbiamo riscontrato che il totale complessivo posto
a base d'asta non corrispondente al calcolo matematico delle quantita moltiplicate per il prezzo unitario
a base d'asta.

Si riporta a titolo esemplificativo

Lotton. 5

Sub lotto EX34 PZ. 593.774 -PREZZO B.A.0,92 TOTALE LOTTO ANNUALE DA CAPITOLATO €
543.302,95 / TOTALE LOTTO DA CALCOLO MATEMATICO € 546.272,080

Sub lotto EX36 PZ.34.387-PREZZO B.A. 0,74 TOTALE LOTTO ANNUALE DA CAPITOLATO €
25.274,45/ TOTALE LOTTO DA CALCOLO MATEMATICO € 25.446,38.”

Risposta:

Con avviso di rettifica prot. 113674 del 02/07/2026 sono stati pubblicati il Capitolato Tecnico rettificato
e lo schema di offerta rettificato.
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CHIARIMENTO N.45
Data Richiesta: 26/06/2026

“con la presente siamo a chiedere se i lotti sono unici e indivisibili.

In particola se ¢ possibile partecipare parzialmente al lotto senza offrire per ogni singolo lotto tutti gli
ex lotti presenti.

Ad es se per lotto 1 si possono offvire solo i gli ex lotti nn 1, 2,3 e 4 e non é necessario offrire tutti gli
altri ex lotti.

In caso contrario si chiede sin da subito di scorporare tutti i sub lotti (ex lotto..) in singoli lotti .”

Risposta:

Si conferma che i lotti posti a gara sono da intendersi unici e indivisibili.

Pertanto, non & ammessa la partecipazione parziale al singolo lotto mediante offerta limitata soltanto ad
alcuni degli ex lotti o delle voci che lo compongono.

La suddivisione in lotti & stata definita secondo un criterio funzionale, tenendo conto dell’omogeneita
dei dispositivi ricompresi in ciascun lotto, nonché dell’esigenza di garantire una gestione unitaria e
coerente della fornitura.

Ne consegue che I’Operatore Economico che intenda partecipare a un lotto dovra formulare offerta per
I’intero lotto, comprensiva di tutte le voci/ex lotti ivi previsti, secondo quanto indicato nella
documentazione di gara e nello schema di offerta.

Non si ritiene, pertanto, di procedere allo scorporo dei singoli ex lotti in autonomi lotti di gara, restando
confermata 1’attuale articolazione della procedura in lotti funzionali.

Per gli eventuali prodotti non disponibili all’O.E. che intende partecipare comunque al lotto interessato,
in via alternativa, puo utilizzare Distituto dell’avvalimento con operatori economici ausiliari dotati di
contratti di distribuzione, come regolamentato all’art. 7 del disciplinare di gara e dal D. Lgs. 36/2023
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CHIARIMENTO N.46
Data Richiesta: 26/06/2026
Testo:

“nel caso di offerta di piu prodotti alla medesima voce di un lotto, si chiede conferma che nel caso di
non conformita tecnica di uno specifico prodotto, la relativa eventuale esclusione riguardera soltanto
il prodotto valutato non conforme e non il lotto nella sua interezza.

Risposta:

L’esclusione riguarda il LOTTO nella sua interezza.
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CHIARIMENTO N.47
Data Richiesta: 26/06/2026
Testo:

“Con riferimento alla previsione del Capitolato Speciale secondo cui le Ditte fornitrici devono fornire,
su richiesta, reportistica relativa ai “consumi e ai costi sostenuti”, si chiede di chiarire cosa debba
intendersi per tali informazioni e di confermare che l'obbligo del fornitore sia limitato alla messa a
disposizione dei dati relativi alle forniture effettuate.

Si evidenzia inoltre che il Comunicato del Presidente ANAC del 7 luglio 2021 ha chiarito che le Centrali
di Committenza procedono al monitoraggio costante delle adesioni, prevedendo idonee azioni di
comunicazione e di controllo con individuazione dei soggetti responsabili, evidenziando altresi come,
per i contratti destinati ad una pluralita di amministrazioni, sia preferibile l'adozione di sistemi
automatizzati di controllo idonei a prevenire il superamento della capienza contrattuale.

Alla luce di tali principi, si chiede di precisare che l'eventuale supporto richiesto agli Operatori
Economici in materia di consumi debba intendersi quale mera attivita collaborativa e informativa, non
costituente autonoma attivita di monitoraggio dell'appalto né obbligazione contrattuale suscettibile di
generare responsabilita, contestazioni o applicazione di penali in capo al fornitore. “

Risposta:

Si chiarisce che la previsione del Capitolato Speciale relativa alla reportistica sui “consumi e costi
sostenuti” deve intendersi riferita alla messa a disposizione, da parte dell’Operatore Economico, dei dati
relativi alle forniture effettivamente eseguite.

Rientrano, a titolo esemplificativo, tra i dati oggetto di reportistica: le forniture effettuate, i quantitativi
consegnati, i dispositivi forniti, i relativi costi, le consegne eseguite, nonché ogni ulteriore dato afferente
all’esecuzione della fornitura e gia nella disponibilita dell’Operatore Economico in ragione dell’attivita
contrattuale svolta.

Si conferma, pertanto, che 1’obbligo del fornitore & riferito alla messa a disposizione dei dati relativi alle
forniture effettuate. Tale attivita costituisce obbligo di collaborazione informativa connesso alla corretta
esecuzione contrattuale e alla gestione amministrativo-contabile dell’appalto.

Resta fermo che il monitoraggio complessivo dell’appalto, della relativa capienza contrattuale e
dell’andamento generale della procedura permane in capo alla Stazione Appaltante.

L’eventuale supporto richiesto agli Operatori Economici in materia di consumi deve, pertanto, intendersi
quale attivita collaborativa e informativa, obbligatoria nei limiti dei dati relativi alle forniture eseguite,
senza che cid comporti il trasferimento in capo al fornitore dell’autonoma attivitd di monitoraggio
dell’appalto o della capienza contrattuale.

11 Dir ﬁ)re £f.
U.0.C. ServigioRrovveditorato
(Dott.ss Rd lia Cala)
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