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CAPITOLATO SPECIALE PER L AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI METADONE 
CON I RELATIVI APPARECCHI DISPENSATORI AUTOMATICI, SEMIAUTOMATICI E 
MANUALI E DEI FLACONI VUOTI PER L AFFIDO    

ART. 1 - OGGETTO DELLA FORNITURA  

Il presente Capitolato disciplina le modalità relative alla fornitura quadriennale: 

a) di metadone cloridrato sciroppo 5 mg/ml e metadone cloridrato sciroppo 1 mg/ml in 

contenitori preconfezionati con relativi sistemi informatizzati dotati di idonei dispensatori 
automatico, semiautomatici e manuali comprensiva del relativo servizio di noleggio e 
assistenza tecnica e materiale di consumo e relativi accessori al lotto 1 

b) di flaconi vuoti in pvc al lotto 2 

necessari a garantire la corretta erogazione e distribuzione del farmaco all interno dei SERT della 
Regione Campania, per un importo presunto quadriennale pari a euro  9.267.698,24.  
Le tipologie e i quantitativi presunti dei prodotti sono elencati nell allegato B/1 che forma parte 
integrante del presente Capitolato.   

ART. 2 - DURATA DELLA FORNITURA  

La durata del contratto è di 48 mesi. 
Qualora nel corso della fornitura dovessero mutare le condizioni di mercato rispetto alla situazione 
esistente alla data di scadenza dei termini per la presentazione dell

 

offerta, So.Re.Sa. si riserva la 
facoltà, in ossequio alle disposizioni legislative riferite al contenimento della spesa farmaceutica (L. 
388/2000 L. 405/2001), di revocare l aggiudicazione e conseguentemente risolvere il contratto.  

ART. 3 QUANTITA

  

I quantitativi, indicati in via del tutto presuntiva, potranno subire, in sede di ordinazione, variazioni 
in diminuzione o in aumento, senza che la ditta aggiudicataria abbia nulla a pretendere, in 
considerazione anche delle attuali vigenze contrattuali delle singole Aziende per 
l approvvigionamento dei farmaci.  

ART. 4 - SUDDIVISIONE IN LOTTI E PREZZI BASE D ASTA  

La fornitura è in due lotti come specificato nell

 

elenco ALLEGATO B/1 . 
I prezzi base d asta riportati sono stati determinati mediante l analisi dei dati e dei contratti vigenti 
nel territorio italiano, valutando i prezzi medi ponderati e di acquisto attualmente praticati. 
Gli apparecchi dispensatori manuali di metadone cloridrato dovranno essere forniti in uso gratuito 
per l

 

intero periodo della fornitura.   

ART. 5 - REQUISITI TECNICI DEI PRODOTTI  

LOTTO 1 

I medicinali offerti devono essere conformi, pena l'esclusione dalla gara, alle norme comunitarie e 
nazionali vigenti per quanto concerne l'autorizzazione alla produzione, all'importazione ed 
all'immissione in commercio. I medicinali devono garantire: 
- condizioni ottimali di stabilità fisico-chimica e di biodisponibilità, 
- confezionamento come previsto dalle norme in materia, 
- buone condizioni di conservazione. 
A tale proposito le Aziende farmaceutiche sono invitate a dichiarare (nella scheda offerta in 
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all. B1 al capitolato speciale): 
- il numero di registrazione per i prodotti offerti (AIC) 
La fornitura del materiale oggetto di gara dovrà avere costantemente impresso lo stesso marchio 
di fabbrica o logo di identificazione e dovrà essere di ottima qualità in tutto conforme al riassunto 
delle caratteristiche del prodotto. 
I prodotti forniti dovranno essere confezionati in modo tale da garantire la corretta conservazione 
anche durante la fase del trasporto. 
Il confezionamento secondario dovrà portare in modo evidente i simboli e le diciture indicanti 
particolari temperature di conservazione ed eventuali caratteristiche di pericolosità. Il 
confezionamento e l etichettatura dei medicinali dovranno essere tali da consentire la lettura di 
tutte le diciture richieste dalla vigente normativa. Dette diciture dovranno figurare sia sul 
confezionamento primario che secondario, sia sull

 

imballaggio esterno, come previsto dalla 
normativa vigente. 
Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da attuare per la conservazione dei prodotti forniti 
dovranno essere chiaramente leggibili, come pure la data di scadenza. 
Le singole confezioni dovranno essere quelle regolarmente autorizzate dal Ministero della Salute. 
Tutte le ditte aggiudicatarie sono tenute a presentare, ove previsto, le schede di sicurezza anche 
su formato elettronico dei prodotti a ciascuna aggiudicati , se previste dalla normativa vigente 
(legge 626/94 e s.m.i.) nonché dichiarazione sulle modalità di smaltimento dei prodotti scaduti. 
Nel caso in cui la ditta aggiudicataria proponga, nel corso della fornitura, prodotti con 
caratteristiche migliorative rispetto a quelli aggiudicati è tenuta ad osservare le modalità di cui  
all art. 23 dello schema di convenzione. 
Qualora nel corso della validità del contratto, si verificasse l emanazione di direttive statali e/o 
comunitarie per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, importazione ed immissione in 
commercio, con particolare riferimento a requisiti previsti dalla Farmacopea Ufficiale vigente e 
relativi aggiornamenti, o qualsiasi altra disposizione vigente in materia, il Fornitore è tenuto a 
conformare la qualità dei prodotti forniti alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumento di 
prezzo ed a sostituire le eventuali rimanenze relative alle forniture effettuate, giacenti nei 
magazzini delle Aziende Sanitarie, qualora ne fosse vietato l uso.   

Di seguito viene riportata la strumentazione richiesta: 
1. Dispensatore automatico, semiautomatico e manuale. 
2. Sistema gestionale completo di personal computer, monitor, tastiera, mouse, stampante per 
fogli numerati e vidimati nel rispetto del D.M. 03/08/01 pubblicato nella G.U. n. 204 del 03/09/01 e 
relativi cavi di collegamento; 
3. Stampante termica adatta alla produzione di etichette dei flaconi per la consegna in affido e 
fornitura delle relative etichette.  

Le apparecchiature, i materiali ed i dispositivi in genere dovranno essere nuovi di fabbrica, in 

produzione, in versione aggiornata al momento della consegna e di ultima generazione; 

dovranno inoltre essere identificate dalle seguenti caratteristiche minime e relative configurazioni 

pena esclusione: 

Configurazione: 

per le Aziende interessate alla fornitura dovrà essere prevista la disponibilità complessiva delle 

seguenti apparecchiature corredate dei relativi accessori e materiali di consumo: 

 

N. 24 dispensatori automatici per la somministrazione del metadone cloridrato sciroppo, 
corredati da altrettanti etichettatrici idonee alla produzione di etichette identificative per 
flaconi destinati all affido domiciliare e da egual numero di lettori di card elettroniche a 
prossimità che permetta l accesso dell operatore addetto al sistema di erogazione;  
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N. 12 dispensatori semi automatici per la somministrazione del metadone cloridrato 
sciroppo, corredati da altrettanti etichettatrici idonee alla produzione di etichette 
identificative per flaconi destinati all affido domiciliare;   

 
N. 12 dispensatori manuali idonei ad un utilizzo corretto e sicuro per la somministrazione 
e distribuzione del farmaco in condizioni di emergenza 

Per le Aziende che eventualmente ne facessero richiesta, dovranno inoltre essere resi disponibili a 

pena di esclusione PC dotati di stampante (stabilendo la relativa configurazione con i responsabili 

del Servizio ordinante), rispondenti alle caratteristiche di seguito indicate, che consentano la 

gestione dell apparecchiatura mediante il software in dotazione alle Aziende del Servizio Sanitario 

Regionale e la produzione delle stampe dei registri e di qualsiasi altro tipo di documentazione 

relativa al servizio di somministrazione del farmaco a base di gara.  

a) Dispensatore automatico: caratteristiche minime 

 

predisposto unicamente per contenitori di metadone preconfezionati; 

 

pompa/e di erogazione di precisione con tasso di errore massimo garantito pari a 0,5 %; la 
pompa non deve essere di tipo peristaltico; 

 

Range di dosaggio farmaco almeno fino a 200 ml; 

 

dispositivo per la taratura del sistema; 

 

dispositivo per la visualizzazione della quantità erogata; 

 

dispositivo per la rilevazione della presenza del bicchiere; 

 

programma per il lavaggio delle tubazioni; 

 

vasca di raccolta liquido in caso di fuoriuscita accidentale; 

 

sistema di sicurezza per l alloggiamento del flacone originale del farmaco; 

 

possibilità di svuotamento del sistema alla fine del ciclo previsto di erogazioni;  

 

apparecchiatura interfacciabile con il software HTH gestione dipendenze prodotto da Data 
Processing (SID 2): l apparecchiatura deve risultare completamente governabile mediante 
tale piattaforma di gestione;  

 

apparecchiatura corredata di idonea etichettatrice che permetta la stampa di etichette 
autoadesive adeguate all applicazione sui flaconi destinati all affido domiciliare del farmaco: 
sulle etichette dovrà poter essere riportata l indicazione della Struttura erogante, il tipo di 
farmaco erogato, il relativo quantitativo espresso in mg/ml e la data di erogazione, il 
quantitativo totale di flaconi erogati o di compresse, il numero progressivo relativo al 
flacone, l indicazione della data di assunzione e del relativo quantitativo, l indicazione 
dell utente di destinazione, del soggetto a cui è affidato il flacone ed infine il riferimento 
relativo al soggetto prescrittore (almeno nome e cognome, struttura di appartenenza e 
recapito telefonico);  

 

apparecchiatura corredata di idoneo lettore di card elettroniche a prossimità che permetta 
l accesso al sistema di erogazione dell addetto alla somministrazione, permettendone di 
tracciare l operato;  

b) Dispensatore semiautomatico: caratteristiche minime 

apparecchiatura corredata da: 
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- dispensatore manuale idoneo alla somministrazione di metadone 

- PC 

- stampante 

- apparecchiatura corredata di idonea etichettatrice che permetta la stampa di etichette 
autoadesive adeguate all applicazione sui flaconi destinati all affido domiciliare del farmaco: 
sulle etichette dovrà poter essere riportata l indicazione della Struttura erogante, il tipo di 
farmaco erogato, il relativo quantitativo espresso in mg/ml e la data di erogazione, il 
quantitativo totale di flaconi erogati o di compresse, il numero progressivo relativo al flacone, 
l indicazione della data di assunzione e del relativo quantitativo, l indicazione dell utente di 
destinazione, del soggetto a cui è affidato il flacone ed infine il riferimento relativo al soggetto 
prescrittore (almeno nome e cognome, struttura di appartenenza e recapito telefonico);   

c) Dispensatore manuale: caratteristiche minime  

 

Dispensatore manuale idoneo alla somministrazione in caso di emergenza (ad esempio per 
malfunzionamento apparecchiatura); 

 

Realizzato in materiale idoneo alla somministrazione di metadone cloridrato sciroppo 5 
mg/ml e metadone cloridrato sciroppo 1 mg/ml;  

 

PC,  Stampante e monitor  

 

PC dotato di sistema operativo Windows XP o superiore; 

 

almeno 512 MB di RAM; 

 

sistema dotato di stampante di tipologia laser in formato A4;  

Si considera che ulteriori/diversi requisisti tecnico-funzionali rispetto a quelli richiesti sono 

ammessi purché considerati dalla stazione appaltante migliorativi. 

 

Si precisa inoltre che per tutte le forniture sopra descritte: 

I. I materiali e le apparecchiature offerti devono essere conformi a quanto previsto dall

 

articolo 1.  

II. Non è comunque ammessa la formulazione di offerte alternative, parziali, equivoche e/o 
condizionate. 

III. L apparecchiatura dovrà essere consegnata nella versione corrispondente all offerta, corredata 
di quanto indicato in Configurazione e caratteristiche tecnico/funzionali dell apparecchiatura o 
sistema e di tutti gli accessori necessari per il corretto e sicuro funzionamento in relazione alla 
destinazione d uso relativa a ciascun lotto. 

IV. Nel caso siano state introdotte innovazioni, il soggetto aggiudicatario, prima della consegna 
è obbligato a darne tempestiva comunicazione e deve offrire l attrezzatura innovata senza 
maggiori oneri e senza modifica delle condizioni contrattuali.   

La stazione appaltante potrà eventualmente richiedere l eventuale visione dell apparecchiatura ai 
fini dell espletamento della prova pratica.     
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LOTTO 2 

 
I flaconi/contenitori offerti al Lotto 2  devono essere  in pvc non trasparente comprensivi di tappo 

con chiusura di sicurezza a prova di bambino per l affido di farmaco metadone. 

La ditta dovrà fornire dichiarazione che i suddetti flaconi/contenitori sono compatibili con il 

metadone cloridrato e non cedono sostanze tossiche.  

ART. 6 

 

FORNITURE E SERVIZI AGGIUNTIVI  

OBBLIGATORI 

In aggiunta a quanto specificato nel precedente articolo la fornitura dovrà essere comprensiva di: 

1. Garanzia per il materiale di consumo 
2. Servizio di assistenza tecnica di tipo full-risk onnicomprensivo per l apparecchiatura e i 

relativi accessori, per l intera durata contrattuale.  
a. Manutenzione preventiva comprensiva di regolazioni, tarature, calibrazioni e 

manutenzione generale con modalità e periodicità previste dal costruttore, da 
concordare con il reparto o servizio di destinazione; 

b. Verifiche di sicurezza secondo le caratteristiche e le periodicità in base alle 
indicazioni riportate sul manuale di service, con eventuale rendicontazione delle 
misure effettuate; 

c. Servizio di assistenza telefonica immediata sette giorni su sette rispettando i 
seguenti orari: dal lunedì al venerdì almeno dalle ore 7.30 alle ore 20.00, sabato 
almeno dalle ore 8,00 alle ore 14.00 e domenica almeno dalle ore 8,00 alle ore 
14.00; 

d. Illimitato numero di interventi di manutenzione correttiva con risoluzione del guasto 
o eventuale fornitura di apparecchiatura sostitutiva comunque entro 16 ore 
lavorative (incluso sabato e festivi) dalla chiamata effettuata dalle singole Aziende 
Sanitarie destinatarie della fornitura; 

e. Sono incluse tutte le parti di ricambio; 
f. Sono incluse le spese di spedizione; 
g. Aggiornamenti hardware e software ai fini di aumentare la sicurezza, l affidabilità e 

le prestazioni del sistema come indicato dal costruttore ed anche nel caso di 
modifiche alle normative vigenti. 

3. Manuale d uso per l operatore in lingua italiana ai sensi della normativa vigente, sia su 
supporto cartaceo che su CD-ROM; 

4. Corsi di formazione effettuati da personale competente e di durata sufficiente all uso 
dell apparecchiatura per il personale sanitario, con rilascio di attestato nominativo; 

 

ART. 7 REQUISITI DEI FORNITORI  

I fornitori dovranno essere in regola con tutte le disposizioni in materia ed idonei 
tecnologicamente, organizzativamente e qualitativamente alla tipologia e all'entità della 
fornitura assegnata. A tale proposito è necessario indicare (all.B2 Scheda Fornitore): 
- i nominativi dei Responsabili di: 
farmacovigilanza (direzione medica); 
settore commerciale; 
- le generalità commerciali (nome, indirizzo, telefono, fax etc...) e fiscali di chi effettuerà le 
vendite e le consegne (depositario); 
- per il depositario, la dichiarazione di conformità alle disposizioni del D. Lgs. 219/06; 
- le modalità ed i tempi per la comunicazione alle Aziende di qualsiasi variazione possa 
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subentrare dopo la formulazione dei contratti sia relative al Fornitore, che al deposito che 
spedisce la merce, nonché alle modalità di spedizione ed anche agli stessi prodotti, 
considerando comunque invariate le condizioni contrattuali stabilite in sede di 
aggiudicazione. 
In corso di fornitura, eventuali variazioni di ragione sociale, accorpamenti, cessioni di ramo 
d azienda, cessioni di prodotti, etc., dovranno essere comunicati a So.Re.Sa che procederà 
così come disciplinato dall Art.51 del D.Lgs. 163/2006.  

ART. 8 PREZZI  

Relativamente al lotto 1 gli sconti offerti, riferiti ai singoli prodotti, si intendono fissi ed invariabili 
per l intera durata 
del contratto. I prezzi verranno pertanto adeguati, sulla base dello sconto offerto, alle 
variazioni determinate dall AIFA a partire dalla data di pubblicazione del provvedimento sulla 
GURI. 
Relativamente al lotto 1 per i canoni di noleggio e per il lotto 2 i prezzi offerti si intendono fissi ed 
invariabili per tutto il periodo della validità della convenzione. 
I prezzi sono comprensivi di trasporto, imballo e di ogni altra spesa accessoria.    

ART. 9 CONSEGNE   

Dalla data in cui è attivo il contratto di fornitura con l Amministrazione contraente ai sensi dell art.4 
della convenzione il fornitore potrà consegnare i dispensatori nei luoghi appositamente indicati nei 
relativi atti di adesione entro il termine ultimo costituito dalla data di consegna del materiale di 
consumo richiesto nel primo ordinativo di fornitura. 
Le consegne dovranno essere effettuate a cura, rischio, spese del fornitore presso i singoli 
Magazzini preposti delle Aziende richiedenti entro le ore 13.00 di ciascun giorno, esclusi prefestivi 
e festivi, previo apposito ordinativo. 
La merce deve essere consegnata in porto franco nelle quantità e qualità descritte negli ordini 
inviati di volta in volta dai Servizi preposti di ogni singola Azienda, all

 

interno dei magazzini indicati 
negli ordini  
La merce ordinata dovrà essere consegnata entro massimo 8 giorni dalla data di ricevimento dell

 

ordine trasmesso a mezzo fax o telefono, salvo casi d urgenza dove i tempi di consegna sono da 
concordarsi direttamente col Responsabile del Servizio preposto, comunque entro le 48 ore. 
Durante il trasporto dovranno essere garantite le condizioni di temperatura previste dalle 
monografie dei singoli prodotti della F.U. XI e suoi eventuali aggiornamenti (Art. 104 del Decreto 
Legislativo 24 aprile 2006, n. 219) da dimostrare tramite documentazione da allegare al 
Documento di Trasporto (D.D.T.). 
I farmaci dovranno essere di recente preparazione ed avere alla data della consegna una validità 
residua di almeno 2/3 della validità totale. Condizioni diverse possono essere concordate con il 
Responsabile di Farmacia di ciascuna Azienda. 
I documenti di trasporto devono obbligatoriamente indicare: 
luogo di consegna della merce, che deve corrispondere a quello riportato sull ordinativo 
emesso; 
- n° di riferimento dell

 

ordine; 
- data dell

 

ordine; 
- n° di lotto di produzione dei singoli prodotti; 
- data di scadenza. 
Il fornitore dovrà impegnarsi a fornire per qualsiasi quantitativo nei tempi e nei modi descritti, 
anche se si trattasse di quantitativi minimi. Il fornitore non dovrà fissare nessun importo minimo per 
l

 

esecuzione degli ordini. 
In ciascun involucro di confezione deve essere apposta un etichetta portante il contrassegno della 
Ditta, il nome del prodotto, il quantitativo espresso in misura. Le confezioni dovranno essere quelle 
richieste per ogni singolo tipo di materiale. Imballi e confezioni dovranno essere a perdere . 
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ART. 10 - CONTROLLO SULLA MERCE 

Le forniture dovranno corrispondere alle quantità richieste negli ordinativi di fornitura; eventuali 
eccedenze in più non richieste non saranno riconosciute e, pertanto, non pagate. 
La firma per ricevuta dei prodotti non impegna le Amministrazioni contraenti le quali si riservano di 
comunicare le proprie osservazioni e le eventuali contestazioni in ordine alla conformità del 
prodotto  e/o ai vizi apparenti ed occulti delle merci non rilevabili all atto della consegna. 

ART. 11 

 

MONITORAGGIO 

Il Fornitore si impegna a fornire alla Soresa alcuni dati a fini reportistici con riguardo agli ordini 
ricevuti ed evasi e alla loro fatturazione. I predetti dati di rendicontazione e monitoraggio delle 
forniture prestate dovranno essere forniti secondo le modalità ed i formati predisposti da Soresa . 
I flussi dovranno essere inviati con cadenza mensile entro il giorno 20 del mese successivo a 
quello di competenza.  
Il flusso concernente gli ordini evasi deve contenere almeno i seguenti campi:  
- Codice Amministrazione contraente (riferimento alla codifica ministeriale)  
- Codice prodotto  
- dati del/i lotto/i aggiudicato/i 
- data e quantitativo consegnato 
- Valore economico  
- ogni altro eventuale dato utile a Soresa per svolgere l attività di monitoraggio 
Il file conterrà un numero di record pari alle tipologie di prodotti ordinati.  
Ogni file mensile dovrà essere nominato con la seguente regola:  anno_mese_lotto (esempio file 
del mese di luglio 2014 relativo al Lotto 2 assume come nome file:  2014_07_L2).   

Art. 12 LIVELLI DI SERVIZI E PENALI  

Oggetto Valore standard Criterio di determinazione della penale competenza 

Consegna dei 
dispensatori 

consegna  ordinaria 
entro  8 giorni dalla 
data di ricevimento 
del primo ordine del 
materiale di 
consumo 

In caso di ritardo rispetto al tempo di 
consegna, si applicherà una penale del 10% 
del valore del relativo canone annuale per 
ogni giorno di ritardo.  
Si intenderà come ritardo anche la 
consegna di prodotto difforme, per il quale il 
fornitore dovrà provvedere alla sostituzione  

AMMINISTRAZIONE 
CONTRAENTE 

Consegna dei 
prodotti   

consegna  ordinaria 
entro  8 giorni dalla 
data di ricevimento 
dell ordine    

consegna d urgenza 
entro le 48 ore    

sostituzione entro 3 
giorni di prodotto 
inidoneo   

In caso di ritardo rispetto al tempo di 
consegna, si applicherà una penale del 5% 
del valore dell ordine per ogni giorno di 
ritardo. Si intenderà come ritardo anche la 
consegna di prodotto difforme, per il quale il 
fornitore dovrà provvedere alla sostituzione   

In caso di ritardo rispetto al tempo di 
consegna, si applicherà una penale del 15% 
del valore dell ordine per ogni giorno di 
ritardo     

In caso di ritardo rispetto al tempo di 
sostituzione, si applicherà una penale del 
15% del valore dell ordine per ogni giorno di 
ritardo   

AMMINISTRAZIONE 
CONTRAENTE 
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Idoneità fornitura  

scadenza oltre i due 
terzi     

dispensatori  

In caso di consegna di prodotto con 
scadenza oltre i due terzi della validità 
complessiva il prodotto sarà respinto e si 
applicherà una penale del 40% del valore 
dell ordine     

In caso di consegna di dispensatore non 
rispondente ai requisiti di cui all art.5 del 
capitolato speciale, si applicherà una penale 
del 40% del valore del canone annuale  

AMMINISTRAZIONE 
CONTRAENTE 

Invio flussi 
informativi a 
So.Re.Sa per il 
monitoraggio 
della fornitura (art. 
10 del Capitolato 
Speciale) 

Entro il giorno 20 
del mese 
successivo a quello 
di competenza   

200  per ogni giorno di ritardo 
So.Re.Sa 

  

Allegati: 

ALLEGATO B1 

 

Scheda Offerta 
ALLEGATO B2 - Scheda fornitore    




