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Art. 1 - OGGETTO £ FINALITA DELLA FORNITURA

I presente Capitolato disciplina le modalita relative alla fornitura di dispositivi specialisticl necessari
nella TOC di Urologia dell AQ San Pio. La descrizione dei prodotti oggetto della gara sono definiti
nell’ Allegato “A”,

Art. 2 - DURATA DELLA FORNITURA E MUTAMENTO CONDIZIONI INIZIAL

I contratto che si gtipulerd con Poperatore economico aggiudicatario dei Lotti in gara, aved una
durata biennale a decorrente dall’ Atto di aggiudicazionedcltre, Gmesi AL atunTuoa A _galur:-l
dovessero pervenire all’ AQr indicazioni da parte delia Centrale Regionale degli acquisti Soresa, in
forza delle quali Pacquisizione det beni o servizl oggetio del presente appalto. essendo stati dichiarati
standardizzabifi, sono ricompresi nei compiti della Centrale stessa, 1"Azienda, nel caso in cui la
procedura di gara non si sia ancora conclusa, si riserva la facolta di annullare Ia presente gara
appure, nel caso in eni la procedura di gara s sia conclusa, a interrompere il rapporto
anticipatamente vispetle alls data di seadenza o decorre dal mese snceessivo alla comunicazione
da parte della Centrale regiondle degli acquisti della ditta aggivdicataria della. procedura di gara
unificata regionale.

Inoltre qualora vengano meno le condizioni iniziali previste dal presente Capitolato ¢, in
particolare, nel caso che vengano moditicats fe disposizioni # livello normativo sia regionale che
nazionale con comseguenti ripercussioni di tips organizzativo sulle Strutture dell’Azienda
Ospedaliera, Ia stessa si riserva la-facoltd di recedere dal presente contratto d*appaito.

Art, 3 - QUANTITA

I guantitativi annuali sono indicati nell’Allegaio “A” e riguardano if fabbisogno stimato per eui
polranno subire, in sede di ordinazione, variazioni in diminuzione o in aumento, in considerazione
delle esigenze delle Ynita Operative wtilizzatric,

Arxt. 4 - SUDPIVISIONE (N LOTTI
La fornitura sard aggindicata per singolo lotto come specificato nell’Allegato #A™




Art.5 - VARIAZIONI PRODOTTO IN CORSO Bl FORNITURA

;\cl caso vengany apportate variazioni sostanziali nella produzione di quanto abgmdwam 0 vengano
ntrodetti sul mercate prodotti sostitutivi ¢ innovativi, la Ditta aggiudicataria, previo invio di

cumpxonmum gratuita corredata da scheda tecnica ¢ parere tecnico favorevole degli utilizzatord, si

impegna ad hmmettere nella fornitura il nuove. prodotto, alle stesse condizioni contrattuali, La

richiesta di soslituzione ¢ la successive eventuale validazione dovrd essere formalizzata ad

insindacabile giudizio dell’ Azienda Ospedaliera.

Art. 6 - CARATTERISTICHE TECNICO/QUALITATIVE E REQUISETT MINIMI

I prodotti oggetto della foritura dovranno essere  conformi alle nonne vigenti per -quanto atticne
alla produzione, alla importazione ed all'immissione in  conunercio, in particolare al d.lus. n.
13722022 (Disposizioni per ladeguamento  della normativa nazivnale alle  disposizioni del
regotamento (UE) 20077745 del Parlumento enropen e det Conxiglio, del 5 aprile 2017, relaiivo ai
dispositivi medics, che modifica la direttives 2001/83/CE. H regolomento (CE) n. 17872002 ¢ il
regalamenio (CEj n. 1223/2009 ¢ che abroga Ie divettive S0/385/CEE ¢ 93/42/CEE del Consiglio.
tonché per-ladeguamento alle disposizioni del regolamenio (GE) 20200361 del. Parlamenio europeo
¢ del Consiglio, del 23 gprile 2020, che modifice il regolamento (UE) 2017745 relative ai
dispositivi medic, per quanto viguarda le date di applicazione di alcune delfe sue dispasizioni oi
senst dell'urticolo 15 della legge 22 aprile 2024, n. 33).

Se durante il periodo di fornitwra sopravvenissero modifiche normative in merito, le Ditte
Aggiudicatarie sono fenute a conformare la qualitd/gestione dei prodotti forniti alle sopravvenute
norme, senza aumenti di prezzo, ed a sestituire ie eventuali rimanenze relative alle forniture
effettuate, qualora ne fosse vietato 'uso, senza alcun onere aggiuntivo per 1"Azienda Ospedalicra
contraente.

Art, 7 - CONFEZIONAMENTO :
1 prodotti oggetio della fornitura devono essere confezionati in mode tale da garantire sia la corretta
conservazione d integritd, anche durante fe fasi di trasporto, che il facile Imnagazzinamento,
nonché Je condizioni di tempevatura conformemente & quanto previsto nella corrispondente RCP (in
casa di specialitd medicinaley, nella scheda tecnica ¢ netla scheda di sicurezza.

| prodotti offerti devone essere forniti con etichetie in lingua imliana; le ctichette. le eventuali
istruzioai per 1'uso ¢ le confezioni dei prodoiti devono essere conformi a quanto previsto dalla
\-xgeme normaiiva con specifico riferimento alla registrazione richiesta. I confezionamentio
secondario dove portare in wiodo evidente i simboli ¢ le diciture indicant particolari temperature di
conservazione. 11 confezionamenio e Petichetiatura dovranno essere tali da consentire la lsttura di
tutte le diciture richieste dalla vigente normativa. Deite diciture devranno figurare sia sul
confezionamento primaric che sccondario. sta sull’imballaggio esterno, come previsto dalla
normativa vigente.

Art. 8 - ETICHETTATURA
e Etichette devong riportace:
o Nome o ragione sociale e inditizzo del fabbricante (0 se non residente nella Comunita. con
indicazione del responsabile per la mumissione in commereio nella Comunitd),
Indicazioni per consentire all utilizzatore di identificare il dispositivo.
L4 dicitura “Sterife” per 1 prodotti sterili.

N)




e [ pumero di ot o il numero di serie.

e Ladaadi fabbricazione e la data di scadenza.

¢ Ladicitura “Monouso™ o similare per 1 prodoti non riutilizzabili,
s  Le condizioni di conservazione e/o di manipolazione.

e Eventuali istruzioni di uso.

®  Avvertenze ¢/o. precauzioni.

¢ Ladestinazione d’uso e il marchio “CE”

o Altre informazioni previste dalla normativa vigente,

Are. ¥ - SUPPORTO E ASKISTENZA

Qualora I’ Azienda Ospedalicra necessiti di informazioni specifiche suli*utilizzo del prodotto oiferto,
il Fornitore aggiudicatario di ciascun Lotto si impegna a svolgere, entro 135 giorni dal vicevimento
della richiesta, una o pid sedute informative sulle caratteristiche dei prodotti offerti le.cui modalita di
erogazione sono da coneordare con I’ Azienda Ospedaliera.

Art. 10 - VIGILANZA SUI DISPOSITIVE MEDICT E FARMACOVIGILANZA

Qualara, nel corso della fornitura, si verificagsero inciderti con Putilizzo dei dispositivi forniti. il
Fornitore ¢ tetwto all’immediata sostituzione del lotto di appartenenza del dispositivo; dovia inoloe
provvedere alla trasmissione al Responsabile Vigilanza sui Dispositivi Medici dell’AQ contraente di
copia del rapporto finale trasmesso al Ministero della Salute con le tsultanze dell'indaging e le
eventuali azioni correttive iniraprese.

Avi 11 - LUOGHY £ TERMINI DY CONSEGNA
Le consegne dovrauno essere effstivate a cura, rischio. spese del fornitore presso i singoli magazzini
preposti dell’A. O. SAN PIQ. dalle ore 8.30 alle 13 def giorni feriali escluso il sabato, previo
apposito ordinative. [l fornitore non dovra fissdre nessun importo minimo per PPesecuzions degli
ordini. La consegnea dovrd essere effettuata presso il 8ervizio di Farmacia dell’ Azienda Ospedaliera
“SAN PIO™, seconde le modalitd di seguito riportate:
A) Bueno d’ordinazione ¢ Docwmento di trasporto Le ditte fornitrici sono tenute a consegnare
esattamente le quantitd richicste con buono d’erdine nei lempi previst contrattualmente indicando
sul documento di trasporie § seguenti estremi di riferimenio:

I. numero e data del buono d*ordine;

2, elenco descrittivo del materiale consegnato;

3. lotto di produzione, data di produzione ¢ data-di scadenza,

4, indicaziong del regime di temperatura di nasporto per gestione della catena del freddo.
B) Consegna La ditta forniice & obblizgdta a rispettare le seguenti modalitd di consegna:

1. cansegne mono-loito per clascuna fornitura;

2. confezionamenio alla consegna assolutamente integro & correttamente imballato;

3. clascun collo” deve riportare allesterno (stampata sul cartone o su il una ctichetia

auntoadesiva applicata sul cartone) Pindicazione del prodotto contenute ¢ .il relativo

confezionatmento:
) Caratteristiche dei colli 1l confezionamento ¢ l'etichettatora devono essere tali da consentire Ja
leitura di tuite le diciture previste dalla vigente normativa ¢ devono figurare sia sui recipienti di
confezionamento unitario sia sullimballaggio estemo. La data di scadenza ¢ il numero del loito
devono essere in lingua italiana ¢ chiaramente leggibili, Se la consegna verra effettuata con modalitd
diverse da quelle sopraindicate, il Servizio i Farnacia si riserva la piena facoltd di NON
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ACCETTARE la merce, respingendola al wittente e riservandosi la facoltd di applicare le penali
previste contrattualmente. Le foritute dovranno corrispondere ai quantitativi e alle condizioni
richieste; eventuali eccedenze non autorizzate non saranno. riconosciote ¢ pertanto restituite ¢ non
pagate. con oneti.a sarico della ditta, La ditia doved garantive che anche durante fe fasi di trasporto
vengano rigorosamente osservaie e modalita di conservazione dei prodotti spediti: gli eventuali
danni sono a carico del mitiente. La consegna del materiale. nei quentitativi vichiesti di volaa.in volta
negli ordini, dovea avvenire in un’unica soluzione entre 12 giorni feriali dalla data di ordine. nel
luogn ivi indicato, salvo termini pit ravvicinati nei casi d'urgenza, In tahi casi la ditta dovra
effettuare la consegna entro la data fissata sugli ordinativi.

Art 12 - VALIDITA E SCADENZA PRODOTTI

La data di scadenza al momento della consegna doved essere pari ad almeno i 3/4 di validita
complessiva del prodotte. La dita apgiudicataria & tenuta a rititare ed acereditare prodotti. non
utilizzati dall’ Azienda Ospedaliera “SA PIO”, progsimi alla scadenza, e provvedere alla sostituzione.

Art 13 - CONTROLLY SULLE FORNITURE

La firma sul documento di twasporto allatto del rivevimenio della merce indica solo la
corrispondenza del numero dei colli inviati rigpeito al numero dei colli indicati in bolla. 11 controlio
quali-quantitativo della fornitura viene effettuato successivamente all'accettazione dei colli; Ja firma
allatto del ricevimente dei prodotti indica solo [a rispondenza tra il numere di colli ricevuti e
quello indicato nefla bolla di comsegna. La quantitd e la qualitd dei prodotti consegnaii &
esclusivamente quella accettata, suceessivamente, in farmacia ¢ deve essere riconoseiuta ad ogni
effetio dal fornitare. Qualora i prodotti forniti non abbiano ¥ requisiti richiesti, saranno respinti ed il
fornitore sara tenuto a ritirarli a proprie spese ed a provvedere all’ immediata sostituzione.

Art 14 - DOCUMENTAZIONE TECNICA E CAMPIONATURA

Al fine della valutazione e della conseguente atiribuzione del parere di conformitd ai requisiti
minimi, le ditte concorrenti. dovranno far petvenire eatro il termiite tassative previsto per la
presentazione delle offerte, pena Pesclusione dalla gara, N.Z campioni per fotto,

Inoltre sulla piattaforma SIAPS® dovranno essere ingeriti: Elenco riportante i dispositivi offerti,
eon specifico riferimento ai numeri di lotto riportati welll ALLEGATO A, con tutfe e
documentazioni riportate nell’ALLEGATO B .

Ciascuna ditts offérente pud presentare documentazione fecnico-scientifica che perd deve
riportare tassativamente il lotto di riferimento netla SCHEDA ALLEGATQO A. ,
Le mancata presentazione di quanto richiesto ai punti A ¢ B esclude automaticamente la ditta.
dalla partecipazione alla gara. Sul pacce conrencate la . campionaiura dovid essere. riportata
Pindicazione “campionatura per gars dsivattény p@i-{x"mlugia”.

Art 15 - CLAUSOLA DI EQUTVALENZA

Come stabilito dali?art.68 comma 6 del Decreto legistativo 18.04.2016 n.50, qualora la descrizione di
uno o pit prodotti posti in gara dovesse individuare una fabbticazione o una provenienza determinata
o un procedimendo particolare, un marchio o un brevetto determinato, un tipo o un’origine o una
produzione specifica che avrebbe come effetto guello di favorire ¢/a eliminare falune imprese o
prodotti, detta indicazione deve intendersi integrata alla menziome “equivalente™. Limpresa
concorrente che propone prodoit equivalenti ai requisiti prescritti dal presente Capitolato speciale di
gara, & obblipata a segnalarlo_von apposita dichiarazione da allegare alla scheda tecnica ¢ con la




decumentazione comprovante, conn qualsiasi niezzo appropriato. che le seluziont proposte
ottemperano in maniera equivalente ai requisiti ricldesit.

Art, 16 - CRITERI DI AGGIUIMCAZIONE
Laggiudicazione della fornitura avverrd anche in presenza di una sola offerra, tra prodotti ritenuti
conformi ¢ 'ﬁ_rcqu‘isiti minimi deseritti nelALLEGATO A, a favore della dita che avra prodotto

lfnf.fcrt'aq .P,\.Pa'?‘lo_ ¥‘\5J‘TV QSO ‘ wrs 5§
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Art. 17 CLAUSOLA PENALE.

A norma dell*art. 1382 del ¢.c.. in ¢aso di inadempimento contrattuale sara applicata una penale pari
all*intero valore della fornitura, detratto il valore di quanto gia fomito.

Inn caso di ritardo nell*adempimento contrattuale. sard applicata una penale pari ad € 25.00 per ogni
giomo feridle di ritardo,
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