Risposte ai Quesiti Procedura aperta per di sistemi diagnostici di analisi e interpretazione per tipizzazione HLA e genetica medica per la SC Genetica Medica della ASL di Cagliari e per la struttura trasfusionale della ASL di Nuoro - per cinque anni

Quesito 1:

Data la complessita della procedura, si chiede la possibilita di prorogare la scadenza prevista per la presentazione delle
offerte.

Risposta 1:

Dalle richieste di proroga di scadenza pervenute, si & provveduto a spostare i termini di scadenza per la presentazione delle
offerte alle ore 12:00 del 5/06/2023, come da pubblicazione GUUE .

Quesito 2:

Dopo un attenta analisi della documentazione di gara e conseguente necessita di richiedere numerosi chiarimenti di carattere
tecnico tecnici, Si chiede la possibilita di voler concedere una proroga del termine di presentazione di almeno 30 giorni, cosi
da poter procedere ad una corretta formulazione dell’offerta.

Risposta 2:

Dalle richieste di proroga di scadenza pervenute, si € provveduto a spostare i termini di scadenza per la presentazione delle
offerte alle ore 12:00 del 5/06/2023, come da pubblicazione GUUE .

Quesito 3:

La presente al fine di chiedere una proroga della scadenza della gara di un mese in quanto per un eccessivo carico di lavoro e
un sotto dimensionamento dell'ufficio non riusciremmo gestire la presente procedura nei tempi da voi indicati.

Risposta 3:

Dalle richieste di proroga di scadenza pervenute, si & provveduto a spostare i termini di scadenza per la presentazione delle
offerte alle ore 12:00 del 5/06/2023, come da pubblicazione GUUE .

Quesito 4:

4.1. Si chiede conferma che per i lotti 4 e 6, essendo lotti esclusivamente dedicati ai reattivi, non sia previsto il sopralluogo

Risposta 4:

Risposta 4.1:

Si conferma quanto prescrittto all'art. 2.2 del Capitolato speciale d'appalto che prevede: Ciascun Operatore Economico ha la
facolta di effettuare un sopralluogo presso i locali dove le apparecchiature dovranno essere installate prendendo visione degli
spazi disponibili.

documentazione richiesta, il numero cospicuo di lotti, dati anche i termini molto stretti di giornate lavorative, sia possibile
prorogare la scadenza del bando di qualche giorno.

4.2. Si chiede se per il lotto 4, vista |'imminente transizione della normativa e I'entrata in vigore della marcatura IVDR, sia|Risposta 4.2:
possibile offrire prodotti non marcati. Si conferma quanto riportato nel capitolato speciale di appalto all'Art. 4— Normativa applicabile
4.3 Si chiede se, viste le numerosi richieste amministrative tecniche e di sopralluogo, l'ingente quantitativo di|Risposta 4.3:

Dalle richieste di proroga di scadenza pervenute, si € provveduto a spostare i termini di scadenza per la presentazione delle
offerte alle ore 12:00 del 5/06/2023, come da pubblicazione GUUE .

Quesito 5:

In considerazione della complessita della gara e dei periodi di festivita precedenti la data di scadenza per la presentazione
delle offerte, si chiede di voler posticipare il termine di presentazione delle offerte e, di conseguenza, il termine per la
richiesta di chiarimenti.

Risposta 5:

Dalle richieste di proroga di scadenza pervenute, si € provveduto a spostare i termini di scadenza per la presentazione delle
offerte alle ore 12:00 del 5/06/2023, come da pubblicazione GUUE .
Conseguentemente il termine di richiesta chiarimenti & spostato alle ore 10.00 del 25.05.2023.

Quesito 6:

Con riferimento alla procedura in oggetto si chiede di poter effettuare il sopralluogo obbligatorio prescritto nel vs. CSA a pag.
11art. 2.2,

La richiesta viene posta sulla piattaforma, in quanto il numero da voi indicato nel CSA
"SC Genetica Medica Cagliari presso Laboratorio di Genetica Medica PO Binaghi ASL Cagliari - tel. 070 6093172", risulta pit
volte occupato.

Risposta 6:

Come gia comunicato sul sito www.aressardegna.it, il numero di riferimento da utilizzare in alternativa a quello gia indicato
per concordare

I'eventuale sopralluogo previsto all’art. 2.2. del Capitolato speciale di Gara presso Laboratorio di Genetica Medica PO Binaghi
ASL Cagliari & il seguente: 070 6092902 — 03

Quesito 7:

Si chiede conferma che per il lotto 7 per il quale non é previsto offrire strumenti, non sia necessario il sopralluogo.

Risposta 7:

Si conferma quanto prescrittto all'art. 2.2 del Capitolato speciale d'appalto che prevede: Ciascun Operatore Economico ha la
facolta di effettuare un sopralluogo presso i locali dove le apparecchiature dovranno essere installate prendendo visione degli
spazi disponibili.
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Quesito 8:

In deroga a quanto indicato al lotto 7 - caratteristiche di minima pag. 19 del CSA primo punto - "piastre contenenti primers
disidratati e pre-aliquotati ", si chiede conferma di poter partecipare con un kit che ha una mastermix che
contiene i primers da aliquotare in ogni singola posizione della piastra.

Rimaniamo in attesa di gentile ed urgente riscontro in merito.

... OMISSIS ...

Risposta 8:

Si conferma quanto riportato nel capitolato speciale d’appalto e relativi allegati.

Quesito 9:

A seguito di analisi della documentazione di gara, stante la particolare complessita della medesima, la Scrivente chiede a
Codesta Spett.le Stazione appaltante di voler disporre una proroga del termine di presentazione dell’offerta, differendolo, se
possibile, di almeno 3 settimane, al fine di avere un lasso di tempo congruo per procedere ad una corretta formulazione
dell’offerta e per la presentazione di tutta la documentazione richiesta.

Risposta 9:

Dalle richieste di proroga di scadenza pervenute, si & provveduto a spostare i termini di scadenza per la presentazione delle
offerte alle ore 12:00 del 5/06/2023, come da pubblicazione GUUE .

Quesito 10:

10.1: Si chiede conferma che per i lotti 4 e 6, essendo lotti esclusivamente dedicati ai reattivi, non sia previsto il sopralluogo

Risposte 10:

Risposta 10.1: Vedi risposta al Quesito 4.1

10.2: Si chiede se per il lotto 4, vista I'imminente transizione della normativa e I'entrata in vigore della marcatura IVDR, sia
possibile offrire prodotti non marcati.

Risposta 10.2: Vedi risposta al Quesito 4.2

10.3: Si chiede se, viste le numerosi richieste amministrative tecniche e di sopralluogo, l'ingente quantitativo di
documentazione richiesta, il numero cospicuo di lotti, dati anche i termini molto stretti di giornate lavorative, sia possibile
prorogare la scadenza del bando di qualche giorno.

Risposta 10.3: Vedi risposta al Quesito 4.3

Quesito 11:

Con riferimento alla procedura LOTTO 9 CITOMETRO A FLUSSO E

CITOFLUORIMETROSORTER:

in oggetto e piu’precisamente per il

Si richiedono i seguenti chiarimenti:

Risposte 11:

11.1 vs. Disciplinare di gara per la busta amministrativa a pag. 38- 39 art 14.3.2 Documentazione a corredo richiedete
all’'ultimo capoverso di presentare “ Listino prezzi al pubblico”. Si tratta forse di un refuso e va presentato, invece, nella busta
economica ?

11.1 Si conferma quanto indicato nel disciplinare di gara: il listino prezzi al pubblico deve essere inserito all'interno della Busta
Amministrativa nell'apposito spazio.

11.2 Per il Lotto n.9 Citofluorimetria si richiede se per i reagenti, data la mole di documentazione da fornire, & possibile fornire
in gara un solo documento per ciascuna tipologia (una scheda tecnica ed una dichiarazione CE) per singolo fluorocromo a solo
titolo di esempio.

11.2 Si conferma quanto riportato a riguardo negli atti di gara.

11.3 Si richiede, cortesemente, di specificare il numero di Laser richiesti sia per il Citometro a flusso sia per il Citrometrosorter

11.3 Si conferma quanto riportato nel capitolato speciale d’appalto e relativi allegati

11.4 Confermate che nell’offerta economica I’ Allegato 5 - Schema di Offerta Economica formato excel e Allegato 5bis -|
Schema di Offerta Economica formato word devono essere allegati in un unico file trasformato in pdf e poi firmato
digitalmente?

11.4 Si conferma quanto indicato nel disciplinare di gara al punto 2.1.
rispettivamente excel e word, firmati digitalmente

| file devono essere separati ed in formato

11.5 Nell'offerta economica I'Allegato 5 - Schema di Offerta Economica formato excel nella colonna “Prezzo unitario al
pubblico” va inserito il prezzo di listino per unita di misura?

11.5: si conferma quanto indicato negli atti di gara
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11.6 Si chiede conferma che tutto il materiale di consumo necessario per I'esecuzione dei test possa essere offerto a costo
zero

11.6 Si conferma quanto riportato negli atti di gara.

Quesito 12:

Si chiede conferma della possibilita di assolvere I'imposta di bollo in modo virtuale allegando autorizzazione da parte
dell'agenzia delle entrate

Risposta 12:

Si conferma la possibilita di assolvere I'imposta di bollo in modo virtuale, secondo la normativa vigente.

Quesito 13:

Si chiede conferma della necessita di allegare in BUSTA AMMINISTRATIVA il listino prezzi al pubblico cosi come indicato a pag
39 del disciplinare

Risposta 13:

Si conferma che il listino prezzi al pubblico deve essere inserito all'interno della Busta Amministrativa nell'apposito spazio.

Quesito 14:

Per quanto riguarda il sopralluogo relativo al lotto 13 ( riguardante I'installazione di 3 PC di cui uno serve)r, considerando che
il software funziona in Cloud e che non necessita di hardware, limitazioni dello stesso o postazioni particolari.
Ci confermate che il sopralluogo € obbligatorio?

Risposta 14:

Si conferma quanto prescritto all'art. 2.2 del Capitolato speciale d'appalto che prevede: Ciascun Operatore Economico ha la
facolta di effettuare un sopralluogo presso i locali dove le apparecchiature dovranno essere installate prendendo visione degli
spazi disponibili.

Quesito 15:

Si prega di chiarire se quanto indicato all'art 8 sotto riportato del C.S & da intendersi che in caso di rinnovo/proroga dopo i 5
anni non & concessa la fatturazione dei canoni.

Art. 8 — Canoni di locazione

| canoni di locazione/assistenza decorreranno dalla data del collaudo con esito positivo.

Alla naturale scadenza quinquennale del contratto (ad es: attivazione contratto 01.12.2017 con scadenza 30.11.2022), il
canone di locazione, inerente la quota parte noleggio apparecchiatura, & da intendersi azzerato.

| prezzi dei reattivi/consumabili decorreranno dalla data del collaudo dell’apparecchiatura di nuova installazione.

Risposta 15:

Si conferma quanto indicato negli atti di gara

Quesito 16:

Nel punto 14.3.2 Disciplinare di gara: Documentazione a corredo, | concorrenti allegano, sempre nella sezione della RdO
denominata “Busta di qualifica il listino prezzi al pubblico.
Si chiede di chiarire se il listino prezzi debba essere effettivamente come da richiesta essere inserito nella busta di qualifica.

Risposta 16:

Si conferma quanto previsto nel punto 14.3.2 del Disciplinare di gara: Documentazione a corredo, | concorrenti allegano,
sempre nella sezione della RAO denominata “Busta di qualifica il listino prezzi al pubblico

Quesito 17:

17.1

Lotto 1. Allegato 1 CSA. Nelle caratteristiche minime del sistema si richiede che lo strumento Real time sia
di ultima generazione marchiato CE-IVD. Si evidenzia come non & lo strumento in sé a fornire il risultato
diagnostico ma esso stesso & solo un mezzo per verificare se c'e stata la reazione dovuta al kit. Si chiede
pertanto di poter fornire un strumento non dotato di certificazione IVD mentre sara il kit fornito ad avere la
marcatura CE-IVD.

Risposte 17:

17.1: si conferma quanto riportato nel capitolato speciale di appaltol I'Art. 4— Normativa applicabile

17.2
Lotto 1. Allegato 1 CSA. Tra i fabbisogni viene richiesta una pipetta multicanale da 12; si chiede di
confermare che vi & la possibilita di fornire una pipetta da 16 canali.

17.2: si conferma quanto riportato nel capitolato speciale d’appalto.
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17.3

Lotto 4: SUBLOTTO 4B sulla base delle nostre conoscenze attuali, |a richiesta del locus DQA1 individua una
sola possibile ditta in grado di partecipare, chiediamo quindi che venga rimosso come requisito per la
fornitura.

17.3: si conferma quanto riportato nel capitolato speciale d’appalto.

17.4

Lotto 4 SUBLOTTO 4A e 4B sulla base delle nostre conoscenze attuali, la richiesta di kit che necessitano del
polimero POP7 individua una singola ditta partecipante, chiediamo quindi che venga rimosso come
requisito per la fornitura.

17.4: si conferma quanto riportato nel capitolato speciale d’appalto.

17.5 Lotto 6: Allegato 1 CSA. Oggetto della fornitura punto 4: al fine di poter offrire la corretta flow cell per la
metodica, si chiede di specificare il numero di campioni per seduta.

17.5: si conferma quanto riportato nel capitolato speciale d’appalto.

17.6
Lotto 6. Allegato 2 CSA. Tabella Punteggio Tecnico Criterio Al: si chiedi conferma che i loci addizionali da
fornire debbano essere loci HLA e che i kit forniti debbano essere marcati CE/IVD.

17.6: si conferma quanto riportato nel capitolato speciale d’appalto all'Art. 4— Normativa applicabile

17.7
Lotto 6. Allegato 2 CSA. Tabella Punteggio Tecnico Criterio B3: si chiede conferma che il kit per la
tipizzazione dei geni KIR da offrire debba essere marcato CE/IVD.

17.7: si conferma quanto riportato nel capitolato speciale d’appaltoll'Art. 4— Normativa applicabile

17.8

Lotto 6. Allegato 2 CSA. Tabella Punteggio Tecnico Criterio B2: viene chiesta la possibilita di amplificare i loci
singoli. Si chiede la possibilita, a fronte di un flusso di lavoro non dipendente dal numero di loci per
campione, di offrire un kit che consenta I’analisi dei singoli loci pur amplificandoli contemporaneamente.

17.8: si conferma quanto riportato nel capitolato speciale d’appalto.

Quesito 18:

Nel vostro file “Allegato 1 CSA - Descrizione lotti caratteristiche minime e fabbisogni” per il LOTTO 1 riportate che la fornitura
deve comprendere:

1. Strumento per la tipizzazione degli 11 loci HLA tramite metodica SSP-PCR REAL TIME

2. PCintegrato allo strumento per garantire dimensioni ridotte

Dato che al momento il kit da noi distribuito & ancora in fase di validazione sul nuovo strumento Life Technologies marcato CE
IVD, validazione che dovrebbe essere terminata per settembre 2023, volevamo chiedere se fosse possibile partecipare con
uno strumento di dimensioni maggiori o, in alternativa, con la dichiarazione del produttore dei kit che il nuovo strumento sara
validato per fine settembre 2023.

Risposte 18:

Si conferma quanto riportato nel capitolato speciale di gara all'Art. 4— Normativa applicabile

Quesito 19

LOTTO 13 — SISTEMA DI ANALISI ED INTERPRETAZIONE DEI CASI CLINICI DEL DATO DI SEQUENZIAMENTO NGS (ESOMI,
GENOMI, PANNELLI GENICI).

Risposte 19:

19.1:

E' possibile offrire un software con analisi in iCloud cioé non dotato di server in locale ma di un'account dedicato dove
saranno salvate tutte le corse effettuate?

19.1: Si conferma quanto riportato nel capitolato speciale d’appalto e relativi allegati .

19.2:

E' possibile offrire un software CE-IVD che consenta di analizzare numerosi database incluso ACMG ed AMP ma non il
database HGMD Professional in quanto quest'ultimo non & un database di libera consultazione

19.2: Si conferma quanto riportato nel capitolato speciale d’appalto relativi allegati .

Quesito 20:

Si chiede di voler precisare il termine ultimo per la richiesta di chiarimenti.

Risposta 20:

Il termine ultimo per la richiesta di chiarimenti é stato spostato alle ore 10.00 del 25.05.2023
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Quesito 21:

Si chiede di confermare che sia sufficiente presentare per i documenti in lingua inglese, la traduzione semplice degli stessi ai
sensi del DPR 445/2000 e non la traduzione giurata come richiesta a pagina 29 del disciplinare

Risposta 21:

Si conferma quanto previsto negli atti di gara.

Quesito 22:

Si richiede il seguente chiarimento: Descrizione fornitura Lotto 6- La fornitura comprende: vengono richieste le flow cell
indicando i 3 formati nano, micro, standard; si chiede di specificare se la scelta del formato & a discrezione del partecipante
oppure se devono essere offerti tutti e tre, in questo ultimo caso si chiede di specificare quante devono essere offerte per
ogni formato.

Risposta 22:

Si conferma quanto riportato nel capitolato speciale d’appalto e relativi allegati

Quesito 23:

In riferimento al CSA pag. 20, dove si indica: "Il Fornitore aggiudicatario dovra garantire I'eventuale possibilita di
interfacciamento dei sistemi analitici offerti col sistema informativo del laboratorio (applicativo software SILUS — DNLAB — LLU
per la gestione del Si chiede cortesemente di fornire i riferimenti da contattare della software house, per concordare modalita
di collegamento ai fini di offrire una congrua offertalLaboratorio Logico Unico operativo presso tutti i Presidi aziendali e nei
diversi centri territoriali."

Risposta 23:

Il contatto da contattare ¢ il seguente: sig Giovanni Nocco

giovanni.nocco@dedalus.eu

+39 3488875141

Quesito 24:

Si chiede di volere confermare che la capacita tecnico professionale deva essere dimostrata indicando le principali forniture
eseguite nel triennio senza alcun riferimento alla base d'asta del lotto di riferimento.

Risposta 24:

Si conferma quanto indicato negli atti di gara e nello specifico con riferimento ai requisiti di capacita tecnica e professionale
punto 7.3 del disciplinare di gara

Quesito 25:

Si chiede di confermare che per prezzo unitario al pubblico si intenda il prezzo di listino della confezione e per prezzo unitario
offerto si intenda il prezzo del singolo pezzo della confezione offerta. Inoltre si chiede di confermare che per ogni prodotto
offerto possa essere presentato uno sconto differente.

si chiede di confermare che la percentuale di sconto su listino colonna w del documento, si intenda la percentuale di sconto
applicabile su prodotti analoghi presenti in listino

si chiede di confermare che dovendo offrire un sistema composto di piu apparecchiature sia consentito elencare le
apparecchiature ma presentare un canone annuale complessivo di tutte le apparecchiature offerte

Risposta 25:

Si conferma quanto indicato nel disciplinare di gara

Quesito 26:
In data 03/05 abbiamo inviato dei chiariemnti a cui non abbiamo ancora ricevuto risposta

potreste cortesemente verficiare?

Risposta 26:

Si evidenzia quanto previsto nel punto 2.2 del disciplinare di gara "Ai sensi dell’art. 74 comma 4 del Codice, le risposte a tutte
le richieste presentate in tempo utile verranno fornite almeno sei giorni prima della scadenza del termine fissato per la
presentazione delle offerte, mediante pubblicazione in forma anonima ed in formato elettronico sul sito
www.aressardegna.it, nella sezione relativa alla presente gara."

Quesito 27:

“Allegato 1 CSA descrizione lotti-Lotto 1 Tabella Fabbisogno reagenti e altro materiale di consumo. Alla voce quantita annua &
riportato 250 test ma alla voce quantita totale in 5 anni & riportato 1.500 test anziché 1.250, si chiede di confermare che si
tratta di un refuso.”

Risposta 27:

Si conferma che trattasi di errore materiale Vedi ns "AVVISO PER | LOTTI NN. 1, 3, 4 E 9 DEL 26.05.2023 pubblicato sul sito
istituzionale www.aressardegna.it, nella sezione relativa alla presente gara.
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Quesito 28:

lin relazione al lotto 13 si chiede di quantificare i 2000 tests tra Esomi, genomi e pannelli

Risposta 28:

Si conferma quanto indicato nel Capitolato Speciale d'Appalto e relativi Allegati

Quesito 29:

La presente per chiedere riscontro ai nostri chiarimenti

Risposta 29:

Si evidenzia quanto previsto nel punto 2.2 del disciplinare di gara "Ai sensi dell’art. 74 comma 4 del Codice, le risposte a tutte
le richieste presentate in tempo utile verranno fornite almeno sei giorni prima della scadenza del termine fissato per la
presentazione delle offerte, mediante pubblicazione in forma anonima ed in formato elettronico sul sito
www.aressardegna.it, nella sezione relativa alla presente gara."

Quesito 30:

Nel vostro file “Allegato 1 CSA - Descrizione lotti caratteristiche minime e fabbisogni” per il LOTTO 1 riportate che la fornitura
deve comprendere:

1. Strumento per la tipizzazione degli 11 loci HLA tramite metodica SSP-PCR REAL TIME

2. PCintegrato allo strumento per garantire dimensioni ridotte

Dato che al momento il kit da noi distribuito & ancora in fase di validazione sul nuovo strumento Life Technologies marcato CE
IVD, validazione che dovrebbe essere terminata per settembre 2023, volevamo chiedere se fosse possibile partecipare con
uno strumento di dimensioni maggiori o, in alternativa, con la dichiarazione del produttore dei kit che il nuovo strumento sara
validato per fine settembre 2023.

Risposta 30:

Quesito Vedi risposta al Quesito 18

Quesito 31:

Si chiede di specificare se nella colonna "n. confezioni offerte" del prospetto "schema offerta economica excel " si riferisce al
dato annuale o quinquennale.

Risposta 31:

Si riferisce al dato quinquennale
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