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OGGETTO: GARA N. 467/2023 - PROCEDURA APERTA TELEMATICA SU PIATTAFORMA SINTEL
A RILEVANZA COMUNITARIA Al SENSI DEL D. LGS. 36/2023 PER LA FORNITURA
QUINQUENNALE, EVENTUALMENTE RINNOVABILE PER ULTERIORI DUE ANNI, Di SISTEMI
DIAGNOSTICI DI SEQUENZIAMENTO DI PRIMO E SECONDO LIVELLO CON STRUMENTAZIONE
A NOLEGGIO, RELATIVI CONSUMABILI E REAGENTI SUDDIVISA IN QUATTRO LOTTI: LOTTO 1:
FORNITURA DI SISTEMI ANALITICI PER ESECUZIONE DI INDAGINI Di BIOLOGIA MOLECOLARE,
MEDIANTE SEQUENZIAMENTO DI ACIDI NUCLEICI CON TECNOLOGIA NEXT GENERATION
SEQUENCING [NGS) COMPLETI DI REAGENTI, DI MATERIALI DI CONSUMO, CON LA
STRUMENTAZIONE A NOLEGGIO COMPRENDENTE ASSISTENZA E MANUTENZIONE FULL RISK
PER L'U.O.C. ANATOMIA E ISTOLOGIA PATOLOGICA - CIG N. A02D37CA97 -LOTTO 2
FORNITURA DI DUE SISTEMI DI SEQUENZIATORI DI PRIMO LIVELLO PER L'ANALISI DI
FRAMMENT| DI DNA AMPLIFICATI E PER IL SEQUENZIAMENTO DEL DNA CON IL METODO
SANGER COMPLETI DI REAGENTI, DI MATERIALI DI CONSUMO, CON LA STRUMENTAZIONE A
NOLEGGIO COMPRENDENTE ASSISTENZA E MANUTENZIONE FULL RISK PER L'U.O.C.
LABORATORIO ANALISI- CIG N. AO2D3ED7D8 - LOTTO 3; FORNITURA DI UN KIT DIAGNOSTICO
PER L'ANALIS| DI MUTAZIONI DEL GENE DELLA FiBROSI CISTICA (CFTR} BASATO SU PCR
ALLELE SPECIFICA E ANALISI DEl FRAMMENTI AMPLIFICATI COMPRENSIVA DI FORMAIZIONE
DEL PERSONALE E ASSISTENZA PER L'U.O.C. LABORATORIO ANALISI CIG N. A02D42BBO1 -
LOTTO 4: FORNITURA DI UN SISTEMA ANALITICO PER IL SEQUENZIAMENTO DI SECONDO
LIVELLO NEXT GENERATION SEQUENCING {NGS) COMPLETO DI REAGENTI, DI MATERIALI DI
CONSUMO, PER IL GENE DELLA FIBROSI CISTICA (CFTR) E PER L' ANALISI DI PANNELLI DI GENI
COINVOLT! NELLE MALATTIE SCHELETRICHE RARE DELL' ETA' EVOLUTIVA COMPRENSIVA DEL
SERVIZIO DI ANALISI DEI RISULTATI SPECIFICO PER CIASCUN KIT, CON LA STRUMENTAZIONE A
NOLEGGIO COMPRENDENTE ASSISTENZA E MANUTENZIONE FULL RISK PER L'U.O.C.
LABORATORIO ANALISI CIG N. A02D466BB1- CUI FO3901420236202100581- 1D 177826749

RISPOSTE AI QUESITI E INTEGRAZIONE Al DOCUMENTI DI GARA
Con la presente si pubblicano le risposte ai quesiti pervenuti nei termini prescritti:
QUESITON. 1

Con riferimento al Capitolato Speciale d’Appalto Lotto 2 a pag.22 “Devono essere comprese
nella fornitura i prodotti per I’esecuzione dei seguenti esami e test oggetto della gara”.
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Si chiede di confermare che non sono inclusi nella fornitura richiesta i KIT CE-IVD per
analisi mutazioni CFTR.

RISPOSTAN. 1
Si conferma che i kit per 1’analisi delle mutazioni del gene CFTR non sono inclusi nella fornitura

del lotto 2.

QUESITO N. 2

Con riferimento al Capitolato Speciale d’Appalto Lotto 3 pag. 25 “Dovra inoltre essere
fornito a corredo, a pena di esclusione, un Thermal Cycler con le relative plastiche che
risponda alle esigenze della certificazione CE-IVD”

Pag. 28 lett. C) "Materiali d¢i consumo ed accessori occorrenti all’effettuazione e alla
registrazione di tutte le determinazioni indicate, delle calibrazioni e dei controlli di qualita (a
titolo di esempio non esaustivo carta e nastri per stampante e quant’altro ¢ necessario per la
completezza dell’indagine diagnostica)"

Tenuto conto di queste due diverse indicazioni, si chiede di confermare che per Materiale di
consumo relativamente al Lotto 3 siano da offrire esclusivamente le plastiche per il
funzionamento del termociclatore e che, quindi, non siano richiesti, puntali ed altre tipo di
accessori correlati al workflow tipo, ad es.micropipette. In caso contrario, si chiede di indicare
nel dettaglio quale materiale di consumo ulteriore rispetto alle plastiche per il funzionamento
del termociclatore debba essere incluso neil’offerta.

RISPOSTAN. 2
Si conferma che non sono richiesti puntali e micropipette ma solamente le plastiche per il
funzionamento del termociclatore.

QUESITO N. 3

Con riferimento al Disciplinare art. 16 lett. n) Offerta tecnica Busta 2“Dichiarazione con la
quale I'offerente attesti di essere produttore o distributore (...) nel secondo caso deve indicare
il nominativo e l'indirizzo del produttore e deve, inoltre, allegare i documenti e/o certificati
relativi alla durata e validitd del suo mandato e dichiarazione congiunta con il produttore
della rivendita dei prodotti richiesti.”

Con riferimento al Lotto 3, si chiede se detto documento debba essere fornito anche con
riferimento al termociclatore ed ai relativi consumabili in quanto si tratta di prodotti per i
quali non ¢ di solito richiesto un mandato specifico per la rivendita da parte del produttore in
quante materiale di facile acquisizione e ampiamente disponibile sul mercato dei beni di largo
consumo,
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RISPOSTAN. 3
Per il termociclatore e i relativi consumabili non & necessario allegare il mandato specifico di
rivendita.

QUESITON. 4

Con riferimento al Disciplinare art. 16 Offerta tecnica Busta 2 b) “documentazione richiesta
sia per le apparecchiature sia per il materiale di consumo Schede tecniche, depliants
illustrativi e adeguata documentazione (in italiano e/o inglese) e art. 16 pag. 46 “Tutta la
documentazione tecnica deve essere presentata rigorosamente in lingua italiana, ad eccezione
dell’eventuale bibliografia/letteratura scientifica/certificazioni di conformita”.

Si chiede di confermare che la documentazione tecnica richiesta sia per le apparecchiature sia
per il materiale di consumo quali Schede e Depliants ecc.possa essere fornita anche in lingua
inglese, come indicato nel primo paragrafo riportato.

RISPOSTA N.4

Si conferma che ai sensi dell’art.16 pag.46 “Tutta la documentazione tecnica deve essere presentata
rigorosamente in lingua italiana, ad eccezione dell’eventuale bibliografia/letteratura scientifica/
certificazioni di conformita”, I’indicazione tra parentesi a pag. 44 (in italiano e/o inglese) trattasi di
refuso.

QUESITON. §

Con riferimento all’ Art.15 del Disciplinare di gara punto 9 “Garanzia provvisoria con
impegno fideiussore a rilasciare la garanzia definitiva” Art. 10 Garanzia Definitiva lett. g)
“essere corredata dall’impegno del garante di evadere la cauzione definitiva in caso di
aggiudicazione”.

Considerato che 'art. 106 del D. Lgs. 36/2023 ha eliminato ’obbligo per il fideiussore di
impegno al rilascio della garanzia definitiva, si chiede di voler confermare che non debba
essere prodotta la dichiarazione di impegno del garante al rilascio della cauzione definitiva in
caso di aggiudicazione.

RISPOSTA N.5
Si conferma che “I’impegno del garante di evadere la cauzione definitiva in caso di aggiudicazione
art.10 Garanzia Provvisoria lett. g)” & un refuso e quindi non richiesto.

QUESITO N. 6

Con riferimento al Capitolato Speciale d’Appalto Lotto 3 pag. 26 “la strumentazione richiesta
Thermal Cyecler: dovra essere fornita in noleggio gratuito comprensiva del Servizio di
assistenza tecnica gratuito necessario a garantire la piena funzionalita del sistema stesso”
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Disciplinare art.17 Offerta economica “L’offerta economica deve contenere: a) Schema 1
Attrezzature I’importe annuo canone di noleggio ¢ del canone di assistenza full risk per le
apparecchiature proposte”

Si chiede di confermare che, come indicato nel modello offerta economica, possa essere
valorizzato un importo annuo del canone del noleggio ¢ del canone di assistenza e che non si
debba, quindi, tenere conto nella redazione dell’offerta, della dicitura “gratuito” contenuta
nel capitolato.

RISPOSTA N.6

Trattasi di refuso. La strumentazione dovra essere fornita in comodato d’uso gratuito come indicato
nel modello di offerta economica-Lotto 3- Schema 1 Attrezzature.

Nel modello di offerta economica — Schema 3- Riepilogo- non deve essere compilata la lettera A) in
quanto traitasi di comodato d’uso gratuito ¢ pertanto gli schemi successivi vanno compilati di
conseguenza.

QUESITON. 7
A fronte di quanto indicato nel Capitolato Speciale d’Appalto a pagina 6, capitolo -A.

APPARECCHIATURE e relativa manutenzione e assistenza tecmica- riguardo il lotto 1:
“Dispositivi Medici Diagnostici in vitro devono essere, ove possibile, provvisti di marchio CE
ai sensi della direttiva CE/97/79”.

Vista la disponibilita sul mercato di dispositivi medico diagnostici conformi alle richieste di
capitolato e provvisti di certificazione IVD, si prega di confermare che in risposta alla attuale
procedura occorrera proporre strumentazione in linea con Ja vigente regolamentazione
europea per la diagnostica in vitro (IVD).

RISPOSTA N.7
Si conferma il capitolato

QUESITON. 8

Lotto 1. In relazione al punto 2 dei requisiti minimi indispensabili dei prodotti, si richiede di
confermare che con il termine "validati' si intenda la fornitura di pannelli multigenici in
linea con I'attuale regolamento europeo per la diagnostica in vitro (IVD).

RISPOSTA N.8

Si conferma in relazione al punto 2 dei requisiti minimi indispensabili dei prodotti per il Lotto 1 che
con il termine "validati" si intenda la fornitura di pannelli multigenici in linea con lattuale
regolamento europeo per la diagnostica in vitro (IVD).
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QUESITON. 9
Si chiede di confermare che sia possibile offrire dei prodotti in sconto merce.

RISPOSTA N.9
Si conferma la possibilita di offrire dei prodotti in sconto merce

QUESITON. 10

In caso di mancato trattamento di dati per Vostro conto, si chiede la possibilita di NON
allegare I'Allegato n. 2 e 3 in quanto non sussistono i presupposti di legge per procedere alla
sottoscrizione della Nomina a Responsabile del trattamento.

RISPOSTA N.10
Si conferma la non necessita di compilare I’allegato n.2 e n. 3 nel caso di mancato trattamento dei

dati per conto dell’A.O.U.L

QUESITON. 11

Con riferimento al Disciplinare di gara pag. 58 Punto 18.1 Criteri di valutazione dell’offerta
tecnica Lotto 4 al Punto 11 con riferimento al Pannello per 1'Osteogenesi imperfetta, delle
Osteoporosi genetiche e di altre patologie correlate, tenuto conto del fatto che viene richiesto
un pannello ad ampliconi, e che 'utilizzo di un’unica provetta risulterebbe meno performante
in considerazione della lista di geni richiesta, si chiede di confermare che detto criterio di
valutazione riguardi esclusivamente il kit per I’analisi della fibrosi cistica e non anche il
pannello customizzato.

RISPOSTA N.11
Si precisa che il criterio per il Lotto 4 al Punto 11 riguarda esclusivamente il kit per I’analisi della

fibrosi cistica.

QUESITON, 12
Con riferimento al LOTTO 3 art. 17 OFFERTA ECONOMICA Busta 3 Offerta economica

“a) Schema 1 Attrezzature L’importo annuo canone di noleggio e del canone di assistenza full
risk per le apparecchiature proposte. Le due voci si distinguono come segue (........ ) € Allegato
E Schema offerta economica Lotto 3 Schema 1 “si conferma che lo strumento modello (277)
sara offerto in comodato d'uso gratuito comprensivo di assistenza full risk”

Si chiede di voler chiarire se debba o meno essere offerto un valore per il canone di noleggio
annuo della strumentazione e per il canone di assistenza full risk o se, invece, debbano essere
offerti gratuitamente. Nel primo caso, si chiede di confermare che possa essere modificato il

L= 7
m%z%] UNITA OPERATIVA CON SISTEMA QUALITA UNI EN 150 9001 :201 5

Sede Legale Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata: P.le A. Stefani, 1 - 37126 VERONA - Tel 045/812 1111
C.F. ¢ P. Iva 03901420236 - Portale Aziendale: www.aovr.veneto.it




AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA INTEGRATA
VERONA

(D.Lgs. n. 5t7/1999 - Art. 3 L.R. Venelo n. 18/2009)

Dipartimento Amministrativo Unico

UNITA" OPERATIVA COMPLESSA PROVVEDITORATO, ECONOMATO E GESTIONE DELLA LOGISTICA
Direttore: Dott.ssa Giuseppina Montolli
Dirigente Vicario: Dott. Roberto Sirazieri
P.le Stefani, 1 (Padiglione 24} - 37126 Verona - Tel. 045812 1712 - Fax 045812 1736
e-mail: servizio.gcquisti@aovr.veneto.it

SEZIONE DIAGNOSTICI - Tel. 045/8121754 —Fax 045/8121736

modello di offerta economica inserendo anche uno spazio per la valorizzazione dei canoni

RISPOSTAN. 12
Vedi risposta N.6

QUESITON. 13

Con riferimento all’Allegato Sub E Offerta economica si fa presente che il documento caricato
sul portale termina con la dicitura “DICHIARA/DICHIARANO LA PRESENTE OFFERTA
ECONOMICA?” e che la successiva pagina risulta vuota.

Si chiede di chiarire se si tratta di un refuso e se verra caricato documento completo.

RISPOSTA N. 13
La pagina bianca & un refuso. Deve essere riportata 1’offerta economica complessiva come
dettagliata negli schemi di offerta allegati.

QUESITO N. 14

A fronte di quanto indicato nel Capitolato Speciale d’Appalto a pagina 11, riguardo il Lotto 1
-Pannelli custom (400bp) per lo screening delle malattie neuromuscolari e neurodegenerative-
al fine di garantire la piu ampia partecipazione, si richiede di confermare la possibilita di
fornire pannelli in grado di garantire prestazioni equivalenti e migliorative, anche di size
diversa da 400bp

RISPOSTAN. 14
Si conferma tale possibilita.

QUESITO N. 15

A fronte di quanto indicato nel Capitolato Speciale d’ Appalto a pagina 51, riguardo I’Articolo
9: Formazione del personale, si chiede di confermare che I’operatore economico partecipante
possa ritenersi non vincolato alla permanenza del proprio personale di supporto per 60 giorni
nel caso in cui tutte le attivitd necessarie all’avvio della strumentazione e alla buona riuscita
dell’addestramento del personale siano state espletate prima del decorso di tale termine

RISPOSTAN. 15

Si conferma che 1’operatore economico partecipante possa ritenersi non vincolato alla permanenza
del proprio personale di supporto per 60 giorni nel caso in cui tutte le attivita necessarie all’avvio
della strumentazione € alla buona riuscita dell’addestramento del personale siano state espletate
prima del decorso di tale termine.
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QUESITO N. 16

Lotto 4: base d’asta del Lotto 4 pagina 44 del CSA si legge: "Importo per CIG.N. N.
A02D466BB1- Lotto 4 - Lotto 4 Euro 4.400.000,00(base d’asta triennale Euro 2.200.000,00 +
opzione 100% Euro 2.200.000,00)"; si richiede gentilmente di specificare se la dicitura
"triennale" sia un refuso.

RISPOSTAN. 16
Si conferma che "triennale" & un refuso, la dicitura corretta ¢ quinquennale.

QUESITO N. 17

Criteri di valutazione del Lotto 4 pagine 57-58 del Disciplinare di gara.

Si chiede gentilmente di correggere I’ assegnazione dei singoli punteggi rispetto al punteggio
massimo assegnabile per il raggiungimento del totale di 70 punti tecnici, nello specifico per il
punto 2 e per il punto 10 per i quali il punteggio massimo assegnabile della colonna "PUNTI
MAX" ¢ di 8 punti, mentre il punteggio massimo rilevato nella colonna "Punti T max" per il
riferimento 2 ¢ di 3 punti e per il riferimento 10 ¢ di 5 punti.

RISPOSTAN. 17

Per il lotto 4 pag. 57-58 del Disciplinare di gara si confermano i punteggi della colonna “Punti
Max”, I punteggi inseriti nella colonna “Punti T max” per i criteri di cui al punto 2 € al punto 10
sono da ritenersi un refuso. Si riporta pertanto la tabella corretta:

Lotto 4:
I 70 punti di qualitd vengono cosi ripartiti:

N° | CRITERI DI VALUTAZIONE | PUNTI | SUB-CRITERI PUNTI Q | PUNTI T MAX
MAX | DI MAX
VALUTAZIONE

Tutta lo gesiione dei dati " Presente = 4
prodotti dallo strumento per Assente =0
I'analisi di pannelli di geni,
pud essere eftetiuata  in
locale, nel server della
strumentazione, senza  la
necessitd di ulilizzare risorse
{cloud).

La strumentazione  pud I Presenie = &
essere  gestita do  altre Assente =10
postazioni appartenenti
alla rete locale.
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Stazione automatizzola per i J2opll =S5
la  preparozione  delle ]7'_3| e -
3 libraries: numero dils 16= 0 punii
Campioni frattati
contemporaneamente.
fi Entro 24h=5
Tempistica garantita degli Entro 47h =2
4 interventi di supporio da 5 48h = 0 punti **
remoto, per ko soluzione di
problemi tecnici,
Tempisiica garantita per gli /1! Entro 48n = 5
interventi  specialistici  in Enl_ro 71h ,'3‘
5 laberotorio, pef la 5 72=0 punti
soluzione di problemi
tecnici.
Sostituzione femporanea It Si=é
dell'apparecchiaiura entro No =0
6 uno settimana P
dalle chiomata, in caso di
guasli non risolvitili in tempi
rapidi.
Addestramenio del {1/ M{_%
personale:  numero i 3‘_ 0 puntie**
7 soggetli che veranno 6 =Ypunt
abilitati al’uso dello
strumento.
o . 1 . .
Corsi  di reftraing per Ogni 2 anni= 5
8 I'addestramento del 5 Ogni 3 anni= 0 punt
personate  allluso  dello ey
strumento
/11 S=5
Disponibilitd  di  supporto No=0
g tecnico o bicinformatico in | 5
lingua italiona
Presenza sul temitorio 177 Si=8
nazionale di un laboratorio No =0
della ditta, dedicato dllo
10 risoluzione di  problemi | 8
lecnici, con possibilitad  di
testare le
metodiche.
Per ogni soggeito 11/ Sl =_8
'amplificozione di tutli gli No=0
11 ampliconi dovrd  essere | B
effettugta in  un'unica
provetia.
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Si=5

Fornitura di un flucriimetro /1
No =0

per il dosaggio Qubit delle
12 libraries equipaggiato peril | §
dosaggio simulloneo di 8
campioni.

Totale punti 70

*= caratteristica indispensabile (vedi art.1 Capitolato Speciale d’ Appalto)
**= obbligo contrattuale (vedi art. 9 bis del Capitolato Speciale d’ Appalto)
***= obbligo contrattuale (vedi art. 9 bis del Capitolato Speciale d’Appalto)
*x**= obbligo contrattuale (vedi art. 9 del Capitolato Speciale d’ Appalto)
¥****= gbbligo contrattuale (vedi art. 9 del Capitolato Speciale d’ Appalto)

QUESITO N. 18

In merito al criterio di valutazione del lotto 4 al punto 10 pagina 58 del Disciplinare di gara: si
chiede gentilmente di confermare se il criterio sia pienamente soddisfatto indicando la
presenza sul territorio italiano di un laboratorio di riferimento in grade di supportare il
cliente nella risoluzione dei problemi tecnici e nelle eventuali demo, anche se non si tratta di

un laboratorio della ditta

RISPOSTA N. 18

Si conferma che il laboratorio di riferimento dovrad essere nella disponibilita dell’operatore
economico utilizzando le proprie strutture aziendali o quelle di un altro operatore economico
partecipante alla procedura in forma aggregata nelie forme di cui agli artt. 65 e seguenti del D.Lgs.
36/2023 ovvero in subappalto. Qualora fosse in subappaito lo stesso va indicato in sede di offerta
nei termini di cui all’art. 119 del D.Lgs. 36/2023.

QUESITON. 19

LOTTO 4:

Caratteristiche tecniche minime indispensabili pena esclusione Punto 2 “Compatibilita dello
strumento con la certificazione del kit diagnostici per ’analisi NGS del gene della fibrosi
cistica CFTR”

Lo strumento in oggetto deve essere provvisto di marcatura IVDR 2017/746?

RISPOSTA N.19

La compatibilita dello strumento con il kit per ’analisi NGS della fibrosi cistica, dovra essere
indicata nel protocollo di procedura operativo del kit dotato di certificazione CE-IVD.

Non ¢ sufficiente che lo strumento sia marcato IVDR 2017/746 se non é compatibile con il kit.
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QUESITO N. 20

LOTTO 4:

Punto 6 “Certificazione CE-1VD dell’intero processo garantito dalla ditta fornitrice del Kit.”
Per tale caratteristica & valevole un servizio di supporto alla validazione analitica del kit per
la fibrosi cistica (non certificato) all’ interno del processo del laboratorio?

RISPOSTA N. 20

Per tale caratteristica non & sufficiente fornire un servizio di supporto alla validazione analitica del
kit per la fibrosi cistica (non certificato) all’ interno del processo del laboratorio.

Si conferma che la certificazione CE-1VD del kit & necessaria.

La certificazione CE-IVD dell’intero processo deve essere garantita dalla ditta fornitrice del kit.

QUESITO N. 21

A fronte di quanto indicato nel capitolato speciale d’appalto a pagina 11, riguardo il Lotto 1 -
Pannelli custom (400bp) per lo screening delle malattie neuromuscolari e neurodegenerative,
Neurol_2021 (Neuropatie ereditarie) S3 geni- si richiede di confermare che il gene AIKT2HKI1
sia frutto di un errore di battitura. In tal caso chiediamo di specificare il gene corretto.

RISPOSTA N. 21

Il target di interesse € il trascritto alternativo 2 del gene HK1 (Alternative Transcript 2 del gene
Hexokinase 1). (coordinate genomiche: hgl19:chr10:71038338-71038596)

L’articolo di riferimento é: Janina Hantke et al. “A mutation in an alternative untranslated
exon of hexokinase 1 associated with Hereditary Motor and Sensory Neuropathy — Russe
{HMSNR European Journal of Human Genetics velume 17, pages1606-1614 (2009)

Distinti saluti.

per il RESPONSABILE UNICO DI PROGETTO
Dott.ssa Giuseppina Montolli

IL DIRIGENTE DELL’U.Q.C. PROVVEDITORATO
ECONOMATO E GESTIONE DEILLA LOGISTICA
Dott.sga Btefania Simoni
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