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Art. 1. Oggetto e finalità della fornitura 

Il presente Capitolato disciplina le modalità relative alla “fornitura di Test rapidi per la rilevazione 

qualitativa di anticorpi anti-HCV su campioni di sangue intero capillare occorrenti alle AA.SS.LL. della Regione 

Campania”, di seguito “Amministrazioni contraenti”, secondo la specifica tipologia e le quantità come di 

seguito riportate: 

DESCRIZIONE FABBISOGNO BASE D’ASTA VALORE COMPLESSIVO 

Test rapidi per la 
rilevazione qualitativa di 
anticorpi anti-HCV su 
campioni di sangue 
intero capillare 

800.000 € 2,80 € 2.240.000,00 

 

Ai fini della presentazione dell’offerta, è vincolante la rispondenza delle caratteristiche del prodotto 

offerto alla descrizione ed alle caratteristiche tecniche minime indicate nel presente Capitolato.  

Nel corso di tutta la durata della Convenzione il Fornitore aggiudicatario è obbligato a fornire il medesimo 

prodotto indicato nell’offerta in sede di gara per quanto attiene alla descrizione, alle caratteristiche tecniche, 

al nome commerciale e/o al codice prodotto.  

Non sarà pertanto ammessa la sostituzione di prodotti con altri ritenuti dal Fornitore equivalenti con 

nome commerciale e/o codice prodotto differenti, fatti salvi i casi di aggiornamenti tecnologici del prodotto 

offerto che, dovrà essere preventivamente sottoposto dal Fornitore all’Amministrazione Utilizzatrice, al fine 

dell’acquisizione del parere autorizzativo e fermo restando le condizioni economiche offerte in sede di gara. 

Art. 2. Durata della Fornitura 

La Convenzione che verrà stipulato a seguito dell’aggiudicazione della presente procedura avrà una durata 

di 12 mesi, decorrenti dalla data di stipula della stessa. Entro tale periodo, le AA.SS.LL. della Regione 
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Campania, a seguito dell’adesione alla Convenzione stipulato da So.Re.Sa. con l’aggiudicatario del lotto in 

gara, potranno emettere Ordinativi di Fornitura vincolanti per il Fornitore aggiudicatario. 

La durata della Convenzione potrà essere estesa, su richiesta scritta da parte di So.Re.Sa., di ulteriori 12 

(dodici) mesi nel caso in cui alla data di scadenza i valori massimali risultassero non ancora esauriti. In tale 

caso So.Re.Sa. esercita tale facoltà comunicandola all’appaltatore almeno 10 giorni prima della scadenza 

della Convenzione originaria.  

La durata della fornitura di cui al singolo Ordinativo di Fornitura, che ha natura di contratto tra Fornitore 

e Amministrazione contraente, durante la quale il Fornitore è obbligato all’erogazione delle prestazioni in 

esso descritte alle condizioni specificate nella Convenzione, avrà durata fino al 12° mese dalla stipula della 

Convenzione.  

Ai sensi dell’art. 106, co. 11, del Codice, la durata del contratto può essere prorogata per il tempo 

strettamente necessario alla conclusione delle procedure necessarie per l’individuazione di un nuovo 

contraente. In tal caso il contraente è tenuto all’esecuzione delle prestazioni previste nel contratto agli stessi 

prezzi, patti e condizioni o più favorevoli per la stazione appaltante. 

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, quali ad esempio l’immissione in 

commercio di nuovi prodotti che facciano venire meno situazioni di esclusività o anche in caso di registrazione 

dello stesso prodotto da parte di altra ditta, So.Re.Sa. si riserva la facoltà, di risolvere La Convenzione. 

Art. 3. Atto Di Adesione e Ordinativi di Fornitura 

Al fine di poter utilizzare la Convenzione le Amministrazioni contraenti trasmetteranno a So.Re.Sa. il 

provvedimento amministrativo di adesione alla Convenzione sul quale So.Re.Sa, verificata la sussistenza delle 

condizioni legittimanti la suddetta adesione, abiliterà l'Ente richiedente aprendo la quota corrispondente 

sulla piattaforma Siaps al fine di consentire  l'emissione dell'apposito ordinativo di fornitura. 
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Si precisa che l’ordinativo di fornitura, unitamente alle prescrizioni e condizioni disciplinate nella 

Convenzione nei suoi allegati, costituisce il documento contrattuale di riferimento che formalizza l'accordo 

tra l'Amministrazione contraente e il Fornitore. 

Si precisa che il Fornitore è obbligato alle prestazioni contrattuali, quali saranno richieste negli specifici 

contratti di fornitura che verranno emessi dalle stesse Amministrazioni nel corso del periodo di validità del 

relativo contratto. 

Art. 4. Quantità 

I quantitativi complessivi annuali da fornire alle singole Amministrazioni Contraenti sono determinati negli 

Atti di Adesione e, conseguentemente, replicati negli ordinativi di fornitura.  

Con specifiche richieste di approvvigionamento verranno richiesti di volta in volta i quantitativi occorrenti. 

Tali massimali costituiscono il valore contrattuale massimo entro il quale il Fornitore è tenuto ad accettare 

gli Atti di Adesione da parte delle Amministrazioni e non sono pertanto in alcun modo vincolanti né per 

So.Re.Sa. né per le singole Amministrazioni. 

Art. 5. Suddivisione in Lotti 

La fornitura è costituita da un unico lotto come riportato di seguito, in considerazione della peculiarità, 

unicità e unitarietà della fornitura: 

LOTTO CIG DESCRIZIONE FABBISOGNO 

ANNUO 

BASE 

D’ASTA 

VALORE 

COMPLESSIVO 

1 9416509D0A Test rapidi per la rilevazione 
qualitativa di anticorpi anti-
HCV su campioni di sangue 
intero capillare  

800.000 € 2,80 € 2.240.000,00 
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5.1 Confezionamento 

Il confezionamento e l’etichettatura devono essere conformi alle vigenti norme di legge. 

I prodotti oggetto della fornitura devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e 

comunitario per quanto concerne le autorizzazioni alla produzione, all’importazione, all’immissione in 

commercio e all’uso e dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia all’atto 

dell’offerta nonché ad ogni altro eventuale provvedimento emanato durante la fornitura.  

Il materiale di confezionamento deve essere resistente e tale da garantire la sterilità fino al momento 

dell’uso. I prodotti devono essere confezionati ed imballati in modo tale che le loro caratteristiche e 

prestazioni non vengano alterate durante il trasporto e l’immagazzinamento per il periodo di validità degli 

stessi. 

Sulla confezione, inoltre, devono essere riportate, in lingua italiana, tutte le informazioni previste dalla 

normativa vigente e necessarie a garantire una utilizzazione corretta e sicura del prodotto; nella confezione 

dovrà essere presente il foglietto illustrativo con le indicazioni per l’uso in lingua italiana. 

Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da attuare per la conservazione dei prodotti, devono essere 

chiaramente leggibili. 

Sulle scatole e sulle singole buste dovranno essere riportati, in lingua italiana, la descrizione qualitativa 

del contenuto, il numero di lotto, la data di scadenza, la data di produzione, la dicitura sterile e monouso, o 

relativo simbolo, il tipo di sterilizzazione, il nome del produttore. 

In corso di fornitura i prodotti dovranno essere i medesimi indicati nella documentazione tecnica inviata 

per la gara. 

5.2 Supporto e Assistenza 

Qualora le singole Aziende Sanitarie necessitino di informazioni specifiche sull’utilizzo del prodotto 

offerto, il Fornitore aggiudicatario si impegna a svolgere, entro 15 giorni dal ricevimento della richiesta, una 

o più sedute informative sulle caratteristiche dei prodotti offerti le cui modalità di erogazione sono da 

concordare con le stesse Azienda Sanitarie. 
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5.3 Vigilanza sui dispositivi medici  

Qualora, nel corso della fornitura, si verificassero incidenti con l’utilizzo dei dispositivi forniti, il Fornitore 

è tenuto all’immediata sostituzione del lotto di appartenenza del dispositivo; dovrà inoltre provvedere alla 

trasmissione al Responsabile Vigilanza sui Dispositivi Medici dell’Amministrazione contraente di copia del 

rapporto finale trasmesso al Ministero della Salute con le risultanze dell’indagine e le eventuali azioni 

correttive intraprese. 

5.4 Requisiti tecnici dei prodotti  

I prodotti oggetto della fornitura devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e 

comunitario per quanto concerne le autorizzazioni alla produzione, all’importazione, all’immissione in 

commercio e all’uso e dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia all’atto 

dell’offerta nonché ad ogni altro eventuale provvedimento emanato durante la fornitura.  

5.5 Requisiti minimi dei prodotti 

Le caratteristiche tecniche minime, di seguito elencate, devono essere necessariamente possedute dai 

test rapidi offerti, a pena di esclusione dalla presente procedura di gara o, in caso di carenze rilevate in 

occasione delle consegne, di risoluzione della Convenzione: 

1. Fornitura di test rapido monouso a lettura manuale (visiva) per uso diagnostico, basato su metodo 

immuno-cromatografico di tipo qualitativo, che utilizzi in qualità di antigene la regione HCV core 

congiuntamente ad antigeni da regioni non strutturali del virus, per identificazione a livello di screening degli 

anticorpi specifici anti-HCV su sangue intero capillare con massima garanzia di sicurezza operativa, inclusivo 

di controlli di qualità interni, reagenti e di tutti i materiali di consumo per il test e per il prelievo di sangue;  

2. Materiale incluso: base solida di reazione, reagenti, controlli, contagocce/provette di raccolta 

sangue capillare, buffer/soluzione di lavaggio, lancetta pungidito sterile; 

3. Marcatura CE IVD per l’utilizzo nella diagnostica umana in vitro su sangue capillare; 

4. Controllo interno di validazione incluso nel test; 

5. Rapidità di risposta con risultati disponibili tra 19 (diciannove) e 15 (quindici) minuti; 

6. Operatività in completa sicurezza (certificazione di assenza di rischio biologico per tutti i componenti 

del kit, fase solida di reazione, diluenti, controlli etc..) senza l’obbligo di una cappa biohazard; 
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7. Dichiarata stabilità/efficienza del kit sigillato e conservato a temperatura ambiente; 

8. Sensibilità >99% su sangue intero; 

9. Specificità >99% su sangue intero; 

10. Accuratezza 99% con intervalli di confidenza (IC) al 95% dichiarati;  

11. Assenza di cross-reattività dichiarata in generale e nello specifico per il virus HIV e HBV; 

12. Correlazione con test EIA HCV > 98.5%; 

13. Variabilità inter-osservatore/fallimento del test < 5% come raccomandato da OMS; 

14. Scadenza minima del materiale alla consegna: 12 mesi;  

15. Tutti i reagenti necessari devono essere inclusi nella confezione; 

16. L’ulteriore materiale occorrente per l’esecuzione del test (es. cassette di prova, 

contagocce/provetta di raccolta capillare, buffer diluente, lancetta pungidito sterile e salviettina 

disinfettante etc..) se non compresi nella confezione, devono essere forniti contestualmente - in quanto 

ricompresi nel prezzo unitario offerto - in quantità congrua e con una validità del prodotto adeguata ai test 

richiesti e consegnati; 

17. Corredati da Istruzioni per l'uso in lingua italiana e Schede tecniche per la valutazione di qualità̀ e 

conformità̀. 

Art. 6. Aggiornamento tecnologico 

Nel caso in cui, durante il corso della fornitura venissero apportate variazioni sostanziali nella produzione 

di quanto aggiudicato o venissero introdotti sul mercato prodotti sostitutivi, la Ditta aggiudicataria, previa 

autorizzazione di So.Re.Sa., si impegna a immettere nella fornitura il nuovo prodotto, alle medesime 

condizioni contrattuali. 

Ai fini dell’autorizzazione alla variazione di prodotti in corso di fornitura la Ditta dovrà far prevenire a 

So.Re.Sa. specifica relazione da cui si evincano i vantaggi della sostituzione e le seguenti informazioni generali 

sul prodotto oggetto della variazione: 

• inquadramento del prodotto proposto in termini di descrizione e funzionamento; 

• scheda tecnica del prodotto proposto; 

• certificazioni CE della classe di appartenenza; 
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• ogni altra documentazione ritenuta utile per la valutazione. 

Con cadenza almeno trimestrale, in seguito all’istruttoria tecnica, del cui esito sarà data comunicazione 

alla Ditta, si procederà o meno all’autorizzazione dell’aggiornamento tecnologico. 

In caso d’autorizzazione So.Re.Sa. procederà a notiziare le AA.SS. della sostituzione/affiancamento. 

Art. 7. Prezzi 

I prezzi sono comprensivi di trasporto, imballo e di ogni altra spesa accessoria. 

Art. 8. Consegne 

Le consegne dovranno essere effettuate a cura, rischio, spese del Fornitore presso i singoli magazzini 

preposti delle Aziende richiedenti dalle ore 8,30 alle 13,00 dei giorni feriali escluso il sabato, previo apposito 

ordinativo (fatti salvi eventuali diversi accordi circa i tempi e le modalità di consegna appositamente 

sottoscritti tra le aziende sanitarie ed i fornitori).  

La fornitura sarà gestita con la modalità dell’acquisto in somministrazione. 

La merce dovrà essere conforme all’ordine trasmesso dal Servizio competente, e, in caso contrario, non 

sarà accettata dai magazzini. Qualora non vi sia rispondenza tra quantità richiesta e confezione disponibile 

commercializzata, l’ordine dovrà essere evaso in difetto. 

La merce deve essere consegnata in porto franco nelle quantità e qualità descritte negli ordini inviati di 

volta in volta, all’interno dei magazzini indicati negli ordini. 

La merce ordinata dovrà essere consegnata entro massimo 10 giorni dalla data di ricevimento dell’ordine, 

salvo casi d’urgenza dove i tempi di consegna sono da concordarsi direttamente col Responsabile del Servizio 

preposto. I prodotti sterili, all’atto della consegna, devono avere la data di scadenza non inferiore a 2/3 della 

durata complessiva di validità. 

Il Fornitore dovrà impegnarsi a fornire 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. 
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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. 

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; 

- il quantitativo inviato; 

- n° di lotto di produzione dei singoli prodotti; 

-  data di scadenza. 

Il Fornitore dovrà altresì garantire che, anche durante la fase di trasporto, verranno rigorosamente 

osservate le idonee modalità per la conservazione dei prodotti. 

Nel caso di prodotti posti in sequestro dal Ministero della Sanità o comunque su disposizione dell’Autorità 

Giudiziaria, il fornitore dovrà ritirare tali prodotti a proprie spese, con conseguente emissione di nota di 

accredito. 

In caso di indisponibilità temporanea dei prodotti aggiudicati il fornitore è tenuto a darne immediata 

comunicazione alle Amministrazioni contraenti e a So.Re.Sa., senza attendere eventuali ordini. 

Nella comunicazione dovrà essere indicato il periodo di indisponibilità, ove prevedibile e le cause 

dell’indisponibilità. Si precisa che l’omessa tempestiva comunicazione di indisponibilità comporterà, nel caso 

di non evasione dell’ordine l’applicazione delle penali previste all’art. 12per mancata consegna relativa al 

ritardo della consegna. 

In ogni caso per i prodotti indisponibili l’Amministrazione contraente potrà procedere all’acquisto presso 

altro fornitore attingendo alla graduatoria di gara o, in mancanza di offerte valide nella stessa, rivolgendosi 

al mercato e addebitando all’aggiudicatario l’eventuale maggior prezzo pagato. 

In caso di consegna di prodotti ritenuti inidonei dall’Amministrazione contraente, il fornitore è tenuto alla 

sostituzione degli entro 4 giorni. 
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Art. 9. Controlli Sulla Merce 

Le forniture dovranno corrispondere alle quantità richieste; eventuali eccedenze in più non autorizzate 

non saranno riconosciute e, pertanto, non pagate. Agli effetti della fatturazione, sono valide le quantità 

corrispondenti all’ordine. 

In riferimento al controllo quantitativo della merce, si precisa che le verifiche verranno completate in un 

tempo congruo, ordinariamente entro 10 giorni. Il controllo qualitativo della fornitura viene effettuato dal 

personale all’uopo preposto delle Aziende Sanitarie contraenti. Agli effetti del controllo qualitativo, la firma 

apposta per ricevuta al momento della consegna non esonera la società fornitrice dal rispondere ad 

eventuali contestazioni che potessero insorgere all' atto dell’utilizzazione del prodotto. 

In caso di mancata corrispondenza dei prodotti forniti ai requisiti qualitativi previsti dal capitolato e/o 

alle caratteristiche dichiarate dalla Ditta in offerta, le Aziende li respingeranno al fornitore che dovrà 

sostituirli con altri aventi i requisiti richiesti entro quattro giorni. In caso di mancanza o ritardo da parte del 

fornitore ad uniformarsi a tale obbligo, l’Azienda potrà provvedere al reperimento dei prodotti contestati 

presso altra fonte, addebitando alla Ditta fornitrice l’eventuale maggiore spesa. 

Art. 10. Fatturazione 

Le forniture dovranno corrispondere alle quantità richieste; eventuali eccedenze in più non autorizzate 

non saranno riconosciute e, pertanto, non pagate. Agli effetti della fatturazione, sono valide solo le quantità 

corrispondenti all’ordine. 

Le fatture dovranno contenere tutti gli elementi previsti dalle leggi in vigore, e, ai sensi dell’art. 9 ter del 

D.L. n.78/2015, comma 6 le fatture dovranno contenere l’indicazione del numero di RDM dei dispositivi 

medici fatturati. 

Art. 11. Monitoraggio 
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Il Fornitore si impegna a fornire alla So.Re.Sa. 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 di seguito indicate. 

I flussi dovranno essere inviati con cadenza semestrale entro il giorno 20 del mese successivo al trimestre 

di competenza. 

Il flusso concernente gli ordini evasi deve contenere almeno i seguenti campi: 

- lotto di riferimento  

- Codice Amministrazione contraente (riferimento alla codifica ministeriale) 

- codice prodotto;  

- data e quantitativo del prodotto consegnato;  

- numero e data dell’ordinativo di fornitura;  

- valore economico;  

- ogni altro eventuale dato utile a So.Re.Sa. per svolgere l’attività di monitoraggio;  

Il file conterrà un numero di record pari alle tipologie di prodotti ordinati.  

Ogni file semestrale dovrà essere nominato con la seguente regola: anno, semestre, prodotto (esempio 

file del 2° semestre del 2022 relativo al prodotto XXX assume come nome file: 2022_12_XXX). 

Art. 12. Livelli Di Servizio E Penali 

L’Amministrazione a tutela della qualità del servizio e della sua scrupolosa conformità alle norme 

contrattuali, si riserva di applicare sanzioni pecuniarie in ogni caso di accertata violazione di tali norme o 

disposizioni secondo il principio della progressione. 

Le penali saranno eventualmente applicate come segue e dovranno essere rispettati i seguenti livelli 

minimi di servizio: 
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Indicatori Livelli di Servizio Penale Competenza 

Rispetto della 

scadenza prevista 

per la consegna 

Consegna dei prodotti 

entro 10 giorni lavorativi 

dalla data dell’ordine di 

acquisto 

In caso di ritardo rispetto al tempo di 

consegna, si applicherà una penale di 

0,1% (1 per mille) del valore 

dell’Ordinativo di fornitura (ai sensi 

dell’art. 113 bis del D.Lgs. 50/2016), 

fatto salvo il risarcimento del maggior 

danno  

Amministrazione 

contraente 

Sostituzione entro 4 

giorni del prodotto 

inidoneo 

In caso di ritardo rispetto al tempo di 

sostituzione, si applicherà una penale 

dell’1 per mille rispetto al valore 

dell’ordine per ogni giorno di ritardo. 

Qualora la ritardata consegna del 

prodotto idoneo, in sostituzione di 

altro inidoneo, avviene dopo che sia 

decorso, a seconda dei casi, anche il 

termine per la consegna ordinaria (10 

giorni) si applicheranno 

cumulativamente sia le penali per 

ritardata sostituzione che per 

ritardata consegna. 

Amministrazione 

contraente 

Idoneità fornitura scadenza oltre i due terzi 

della validità complessiva 

In caso di consegna di prodotto con 

scadenza inferiore ai due terzi della 

validità complessiva il prodotto sarà 

respinto e si applicherà una penale 

del 10% del valore dell’ordine.  

Amministrazione 

contraente 
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Invio flussi 

informativi a 

So.Re.Sa. per il 

monitoraggio 

della fornitura (art. 

11 del Capitolato 

Speciale) 

Entro il giorno 20 

del mese 

successivo a quello 

di competenza 

Per un ritardo fino a 15 giorni una 

penale di € 100 

•Per un ritardo fino ad un mese una 

penale di € 200 

•Per un ritardo di oltre il mese una 

penale di € 500 

•Per ogni mese di ritardo ulteriore al 

primo una penale di € 300 

So.Re.SA. Spa 

Comunicazione di 

eventuali 

modifiche o 

integrazioni 

relativa al possesso 

dei requisiti di 

ordine generale   

Entro il giorno 20 del 

mese successivo a quello 

di competenza 

decorrente dall’evento 

modificativo/ integrativo  

Sarà applicata una penale pari a € 500 

euro 

So.Re.SA. Spa 

  

Fatta salva l’ipotesi di forza maggiore, nel caso di mancato rispetto anche di uno soltanto dei livelli di 

servizio e/o condizioni e/o termini e/o modalità e/o specifiche tecniche di cui al presente capitolato tecnico, 

l’Amministrazione contraente potrà applicare all’aggiudicatario le penali sopra indicate. 

Le penali per il ritardo nell'esecuzione delle prestazioni contrattuali (di competenza di ciascuna 

Amministrazione contraente) non potranno comunque superare la misura giornaliera dell’1% (un per mille) 

dell’ammontare netto contrattuale e non potranno comunque superare complessivamente il 10% di detto 

ammontare netto contrattuale ex art. 113 bis D.lgs. 50/2016.  

 

 


