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1 OGGETTO  E CARATTERISTICHE  TECNICHE  DELLA  FORNITURA 

Il presente Capitolato Tecnico ha per oggetto la fornitura di DISPOSITIVI MEDICI PER 

OSTEOSINTESI.  

Le caratteristiche dei prodotti offerti dovranno corrispondere circa la qualità, la composizione, il 

confezionamento, la registrazione e la destinazione d’uso a quanto riportato nell’allegato A5 – Importi a 

base d’asta e Descrizione dei prodotti. 

I prodotti offerti devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per 

quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, all’importazione, all’immissione in commercio, 

all’etichettatura e ai pittogrammi e dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in 

materia all’atto della presentazione dell’offerta e a tutti quelli che venissero emanati nel corso della durata 

della fornitura. 

 

2 QUANTITÀ 

Le quantità oggetto di affidamento indicate nell’allegato A5 – Importi a base d’asta e Descrizione dei 

prodotti, devono essere consegnate nella quantità di volta in volta richiesta dall’Amministrazione durante 

il periodo di validità dell’affidamento. 

 

3 REQUISITI  TECNICI  GENERALI,  CONFEZIONAMENTO  ED 

ETICHETTATURA 

I dispositivi oggetto della fornitura devono essere conformi, pena l’esclusione della gara, ai saggi 

tecnologici, chimici, fisici, biologici previsti dalla F.U. Italiana ed Europea e al Regolamento (UE) 2017/745 

e per le disposizioni ancora vigenti del D. Lgs. 46/97. 

I dispositivi offerti devono rispondere alle caratteristiche indicate nell’allegato A5 – Importi a base 

d’asta e Descrizione dei prodotti. 

La Ditta aggiudicataria si impegna a fornire i prodotti di cui trattasi nelle condizioni migliori di 

imballaggio, di conservazione e di efficienza, con garanzia da ogni avaria o danni evidenti o occulti che 

possano prodursi o essere prodotti per effetto, ad esempio, dello stato di magazzinaggio precedente, delle 

operazioni di trasporto e di consegna, dell’influenza sui prodotti delle condizioni ambientali e 

metereologiche, dello stato chimico-fisico delle materie, di difetto imputabile al personale cui sono state 

affidate le predette operazioni, di imballaggi scarsi o inadatti. 

Le confezioni, gli imballaggi e l’etichettatura dovranno essere conformi alla normativa vigente ed il 

materiale di confezionamento deve essere resistente e tale da garantire il grado di pulizia previsto al 

momento dell’uso e l’eventuale sterilità. I prodotti devono essere confezionati ed imballati in modo tale 

che le caratteristiche e le prestazioni non vengano alterate durante le fasi di trasporto e immagazzinamento 

per il periodo di validità degli stessi. 

I dispositivi offerti devono possedere tutte le autorizzazioni, certificazioni e registrazioni di legge. 

 

4 EQUIVALENZA 

In merito all’indicazione delle caratteristiche tecniche richieste per i prodotti oggetto di gara, si precisa 

che l’Asl Napoli 3 Sud applica il Principio di Equivalenza art. 68, commi 6, 7 e 8, d.lgs. n. 50/2016 e s.m.i.  
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Qualora, infatti, la descrizione dei beni messi a gara dovesse individuare una fabbricazione o 

provenienza determinata o un procedimento particolare, un marchio o un brevetto determinato, un tipo 

o un’origine o una produzione specifica che avrebbero come effetto di favorire o eliminare talune imprese 

o prodotti, detta descrizione deve intendersi integrata dalla menzione “o equivalente”.  

Pertanto, l’Impresa concorrente può presentare un bene anche non conforme alle specifiche riportate 

nell’allegato A5 – Importi a base d’asta e Descrizione dei prodotti purché funzionalmente equivalente 

dal punto di vista clinico ed è obbligato a segnalarlo con separata dichiarazione da allegare alla relativa 

scheda tecnica. In tal caso l’Impresa concorrente deve provare, con qualsiasi mezzo appropriato, che le 

soluzioni proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti definiti nelle specifiche tecniche. 

 

5 GARANZIA,  ASSISTENZA  TECNICA  E AVVISI  DI SICUREZZA 

La garanzia per i vizi con le modalità e le forme previsti dal codice civile è dovuta dal fornitore. I 

dispositivi medici devono essere garantiti contro ogni difetto che possa imputarsi alle procedure di 

fabbricazione o magazzinaggio da parte della Ditta.  

Per i prodotti che risultassero difettosi all’atto dell’impianto, la Ditta aggiudicataria non avrà diritto al 

pagamento del corrispettivo; inoltre, nel caso di fornitura in conto deposito, resta fermo che la Ditta 

aggiudicataria dovrà comunque provvedere immediatamente al reintegro del conto deposito. 

La Ditta aggiudicataria ha l’obbligo di ritirare i medesimi prodotti, se i beni rifiutati non verranno 

ritirati, cesserà l’obbligo di custodia. 

La Ditta aggiudicataria si obbliga a: 

• Portare a conoscenza all’ASL NAPOLI 3 SUD delle informazioni provenienti dalla ditta 

produttrice e relative ad inconvenienti riscontrati sulla serie di produzione dei dispositivi e 

sulle misure da adottare in tali circostanze; 

• Assumersi ogni responsabilità in ordine ai danni causati ai pazienti a seguito di eventuali difetti 

di funzionamento dei dispositivi medici; 

• Rendere prontamente e gratuitamente disponibile personale specializzato per dare assistenza 

ai medici nella risoluzione dei problemi tecnico-applicativi che dovessero sorgere nel periodo 

contrattuale; 

• Provvedere ad una continua e costante attività di formazione del personale medico 

relativamente alle indicazioni per un uso corretto dei dispositivi in riferimento a criteri di 

efficacia e di appropriatezza. 

Sono a carico della Ditta aggiudicataria tutti gli oneri derivanti da eventuali procedure di richiamo e/o 

rivalutazione clinica dei pazienti, dipendenti da difettoso o imperfetto funzionamento dei prodotti forniti, 

compresa l’ipotesi di revisione e/o reimpianto. 

In considerazione di quanto previsto dalla normativa vigente sulla Vigilanza, la Ditta Aggiudicataria 

(sia essa fabbricante o fornitore non fabbricante o grossista) deve fornire tempestivamente all’Azienda 

qualsiasi informazione necessaria a garantire la sicurezza nell’uso del Dispositivo Medico. 

Pertanto, la Ditta aggiudicataria deve assicurare la tracciabilità dei DM in caso di recall. 

I prodotti oggetto di revoche/ritiri ministeriali dovranno essere ritirati dal Fornitore entro 15 giorni 

dalla comunicazione da parte del responsabile del magazzino; a decorrere dal 16°giorno sarà applicata la 

penale. 
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I costi relativi ad un eventuale smaltimento sostenuti dall’ASL NAPOLI 3 SUD saranno addebitati alla 

ditta aggiudicataria. 

 

6 MODALITÀ  DI CONSEGNA  DELLA  MERCE 

La consegna dovrà essere effettuata, al Magazzino Richiedente, nella quantità e tipologia di volta in 

volta precisate nell’Ordinativo di Fornitura. 

 L’ASL NAPOLI 3 SUD non si riterrà responsabile di eventuali smarrimenti della merce per consegne 

avvenute in deroga alle condizioni indicate. Eventuali deroghe di consegna dovranno essere concordate con 

il Responsabile del Magazzino Richiedente. 

L’Aggiudicatario si impegna a fornire i prodotti di cui trattasi nelle perfette condizioni di imballaggio, 

di conservazione e di efficienza, con garanzia da ogni avaria o danni evidenti e/o occulti, che possano 

prodursi o essere prodotti per effetto, ad esempio, dello stato di magazzinaggio precedente, delle operazioni 

di trasporto e di consegna, dell’influenza sui prodotti delle condizioni ambientali e meteorologiche, dello 

stato chimico-fisico delle materie, di difetto imputabile al personale cui sono state affidate le operazioni 

predette, di imballaggi scarsi o inadatti.  

L’accettazione, da parte dell
’

ASL NAPOLI 3 SUD, della merce consegnata non solleva l’Impresa 

fornitrice dalla responsabilità delle proprie obbligazioni in ordine a vizi apparenti od occulti non rilevabili 

all’atto della consegna. Tutti gli oneri sono a carico dell’Aggiudicatario; lo stesso garantisce che i prodotti 

oggetto del contratto, oltre ad essere conformi alle prescrizioni di legge per le categorie merceologiche cui 

appartengono, sono forniti nel rispetto delle prescrizioni del presente capitolato e delle norme sulla 

produzione e sul commercio, nonché di tutte le norme di settore specifiche applicabili.
 

Solo il personale dipendente dell’ASL e/o altro incaricato indicato nell'ordine di fornitura, è 

autorizzato al ricevimento della merce ed alla firma dei Documenti di Trasporto. 

Qualora il personale di cui al precedente comma rifiuti la merce, reputandola inaccettabile, 

l’Aggiudicatario sarà tenuto a ritirarla ed a sostituirla con altra idonea entro 48 ore dall’atto della 

contestazione. La non conformità dei prodotti forniti per qualità può essere contestata anche in tempi 

successivi alla consegna e/o in sede di utilizzo. Anche in detto caso l’aggiudicatario è tenuto al ritiro e alla 

sostituzione entro le 48 ore, dalla contestazione. Nel caso che l’Aggiudicatario non provveda nei termini 

indicati, l’ASL avrà facoltà di acquistare il prodotto presso altro fornitore con addebito degli eventuali 

oneri alla ditta inadempiente. L’ASL non risponderà di eventuali danni subiti dai prodotti non conformi, 

in conseguenza della giacenza oltre le 48 ore. 

L’Aggiudicatario non acquisisce il diritto al pagamento dei beni qualora i vizi vengano, in qualsiasi 

momento contestati. La firma all’atto del ricevimento della merce rappresenta la mera ricezione. 

La quantità è esclusivamente quella accertata presso il Magazzino Richiedente. 

Il Fornitore si impegna ad acquisire e rendere disponibili flussi dati in modalità digitale, con 

caratteristiche e formati conformi alle specifiche della Regione Campania riguardanti la 

dematerializzazione dei documenti. 

Le consegne, salvo diverso termine indicato nell’ordine, dovranno essere effettuate entro cinque giorni 

lavorativi dalla data dell’ordine stesso, salvo casi di dichiarata urgenza, per i quali l'Aggiudicatario è tenuto 

alla consegna nel termine di 48 ore. 
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All’atto di ogni consegna l’Aggiudicatario dovrà presentare all’addetto al Magazzino Richiedente 

apposito documento di trasporto, in tre copie nella quale risultino, dettagliatamente indicate, codice a barre 

(per lettura ottica), codice prodotto del fabbricante e del distributore in caso sia diverso, descrizione 

dettagliata, quantità, lotto di fabbricazione e scadenza dei singoli beni forniti. Uno dei documenti, dai quali 

deve risultare in modo leggibile e chiaro la firma per esteso del ricevente, sarà restituito al fornitore o 

all'incaricato della consegna. 

Qualora le merci non venissero comunque consegnate entro i termini stabiliti e nelle quantità richieste, 

l’ASL NAPOLI 3 SUD avrà il diritto di provvedere direttamente altrove, a spese dell’Aggiudicatario, il 

quale sarà tenuto a rimborsare all'ASL il maggiore prezzo pagato e/o le altre spese sostenute; salvo sempre 

il risarcimento di tutti gli altri eventuali oneri, spese e pregiudizi che per tali fatti potessero derivare. 

(Ove previsto) I prodotti, al momento della consegna, non potranno avere una validità residua inferiore 

ai 3/4 del periodo di validità complessivo. 

 

7 CONTO  DEPOSITO 

L’Amministrazione Contraente, in fase di predisposizione contrattuale tramite il gestionale aziendale 

Sistema Informativo Amministrativo Contabile (SIAC), ha la facoltà di attivare la modalità di gestione 

dell’intera fornitura tramite “conto deposito”. Il prezzo del dispositivo fornito in “conto deposito” sarà 

maggiorato della percentuale offerta in gara per ciascun Lotto. 

7.1 CONTO DEPOSITO 

Il Conto Deposito verrà istituito presso il Blocco operatorio dopo il recepimento ed il controllo dei 

dispositivi da parte del Referente afferente alla Farmacia (R.F.). 

Entro e non oltre 10 giorni lavorativi dalla data della richiesta, a seguito della sottoscrizione del 

contratto, la Ditta Aggiudicataria si obbliga a consegnare in conto deposito al R.F. il materiale nelle 

quantità e qualità definite all’atto della sottoscrizione, senza alcun onere aggiuntivo per l’ASL NAPOLI 3 

SUD. 

La Ditta Aggiudicataria provvede ad emettere, per ogni tipologia di dispositivo sterile, documento di 

trasporto dettagliato in triplice copia, uno per ogni dispositivo, con  

• la clausola “conto deposito”   

• la quantità consegnata 

• il codice prodotto dell’appaltatore 

• il numero di lotto di riferimento 

• l’eventuale numero di matricola di ciascun dispositivo  

• la scadenza 

Tale documento dovrà essere firmato dal R.F., una copia verrà restituita alla Ditta Aggiudicataria, una 

copia trattenuta dal R.F. e una copia verrà trasmessa al Referente afferente al Reparto Utilizzatore/Blocco 

Operatorio (R.U./R.B.O.) unitamente ai dispositivi. Il R.U./R.B.O. sottoscriverà all’atto del ritiro dei 

dispositivi il Documento di Consegna. I dispositivi verranno registrati nella procedura informatica di 

Magazzino di Farmacia a cura dei R.F. 

Il R.F. con la sottoscrizione della documentazione di consegna dà atto solo della verifica quantitativa 

tra quanto richiesto e quanto consegnato, tale sottoscrizione non esonera la ditta aggiudicataria per 
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eventuali vizi di produzione che non siano emersi al momento della consegna, ma che vengano accertati al 

momento dell’impiego. 

La Ditta Aggiudicataria si obbliga a mantenere invariato il materiale previsto come scorta in conto 

deposito, sia rispetto alla quantità e qualità. 

7.2 IMPIANTO E RIPRISTINO MATERIALI 

All’atto dell’impianto del dispositivo, l’utilizzatore è responsabile dell’apposizione dell’etichetta del 

prodotto, o in mancanza di questa, di trascrivere il codice del prodotto utilizzato nella scheda dell’atto 

chirurgico o cartella clinica del paziente. 

L’infermiere di sala è responsabile dello scarico dei materiali impiantati in scheda paziente e della 

consegna di questa e del materiale non impiantato al R.U./R.B.O. Tali operazioni dovranno avvenire al 

termine dell’intervento. 

Entro 24 ore dall’impianto del materiale sterile, il R.U./R.B.O. provvederà a trasmettere via mail al 

R.F. la documentazione al fine di trasmettere, entro 48 ore, la lettera di reintegro/ordine alla Ditta 

aggiudicataria il quale dovrà provvedere entro le 48 ore successive al ricevimento della richiesta, al reintegro 

dei dispositivi utilizzati, salvo dichiarazione di urgenza, in questo caso il reintegro deve avvenire entro le 

12 ore dal ricevimento della richiesta, senza alcun onere aggiuntivo per l’ASL NAPOLI 3 SUD 

Solo con l’emissione di formale ordinativo della merce utilizzata, l’Azienda Sanitaria si obbliga a pagare 

il prezzo alla Ditta. 

7.3 ACCESSO AL CONTO DEPOSITO E VERIFICHE CONTABILI INVENTARIALI 

In caso di richiesta di accesso al conto deposito da parte della Ditta aggiudicataria, il R.U./R.B.O. ne 

autorizzerà l’accesso, in presenza anche del R.F. 

Con periodicità semestrale l’esecutore, previo appuntamento, ed in regime di contraddittorio con il 

R.U./R.B.O. e R.F. provvederà ad effettuare l’inventario del materiale giacente in deposito. Delle 

operazioni sarà redatto apposito verbale contenente la verifica dei beni utilizzati rispetto alle scorte iniziali 

e di cui viene rilasciata copia alle parti. 

L’eventuale mancata corrispondenza dovrà essere verificata dalla Ditta Aggiudicataria e dal 

R.U./R.B.O. e R.F. controllando la documentazione in possesso all’Amministrazione, individuando le 

eventuali cause dell’incongruenza dei dati e provvedendo alla soluzione del problema entro il termine di 5 

giorni 

7.4 CUSTODIA DEI BENI 

L’Amministrazione si impegna attraverso i soggetti responsabili del conto deposito a: 

• Provvedere ad una adeguata custodia, sorveglianza e manutenzione del materiale in deposito, 

secondo le regole della buona tecnica di conservazione (integrità del confezionamento, controllo 

scadenza, corretto utilizzo dei prodotti in base alla loro scadenza) e stoccaggio in locali e contenitori 

adeguati sulla base delle istruzioni impartite dall’appaltatore e si impegna, inoltre, ad impiegare 

detto materiale secondo l’uso per cui sono progettati; 

• Impiantare i materiali forniti secondo il metodo F.E.F.O (First Expired First Out) si utilizzano 

prima i prodotti in base alla data di scadenza più vicina;  
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• Informare immediatamente il fornitore di eventuali danni ai materiali in deposito in conseguenza 

dei quali possa essere derivata perdita o inservibilità del bene. 

7.5 DISPONIBILITÁ DEI BENI 

La Ditta Aggiudicataria non può disporre dei beni concessi in conto deposito fino a che 

l’Amministrazione non provveda ad effettuarne la restituzione, il tutto dovrà avvenire tramite 

movimentazione documentata dal R.U./R.B.O. e R.F. 

La Ditta Aggiudicataria per proprie esigenze, previa autorizzazione del Direttore dell’esecuzione del 

contratto, potrà prelevare temporaneamente dei dispositivi per poi garantirne il reintegro entro il termine 

concordato con il Direttore dell’esecuzione del contratto in sede di autorizzazione. 

L’effetto traslativo della proprietà in capo all’Amministrazione della merce consegnata non si produce 

al momento del suo ritiro (presa in consegna della sala operatoria/ magazzino della farmacia), bensì 

all’utilizzo del bene. 

7.6 MODIFICHE DEL CONTO DEPOSITO 

Fatto salvo quanto previsto all’articolo 17 del Capitolato (Innovazione tecnologica – ampliamento di 

gamma), nel caso in cui nel corso dell’appalto, il Responsabile dell’esecuzione ravvisi la necessità di 

integrare/modificare la fornitura in c/deposito con un dispositivo aggiudicato e non ricompreso 

inizialmente o modificare i quantitativi richiesti, l’appaltatore sarà tenuto a modificare il kit in deposito. 

7.7 GESTIONE DEI DISPOSITIVI PROSSIMI ALLA SCADENZA/RITIRO DEI 

MATERIALI AL TERMINE DEL CONTRATTO 

La Ditta Aggiudicataria dovrà provvedere al ritiro e relativa sostituzione dei dispositivi prossimi alla 

scadenza; l’aggiudicatario dovrà pertanto segnalare almeno 30 giorni prima della scadenza effettiva del 

dispositivo, i dispositivi che dovranno essere ritirati e sostituiti e concordare le predette operazioni con il 

R.F. e R.U./R.B.O. 

Si precisa che l’ASLNAPOLI 3 SUD non corrisponderà oneri per i dispositivi scaduti. 

Entro 15 giorni dalla data di scadenza del contratto, la Ditta Aggiudicataria, previo accordo con il R.F. 

e R.U./R.B.O. dovrà provvedere al ritiro dei prodotti non utilizzati. Il Direttore dell’esecuzione del 

contratto in collaborazione con R.F., R.U./R.B.O. e Ditta Aggiudicataria redigerà apposito verbale 

attestante il buono stato degli stessi unitamente alla bolla di reso sulla quale saranno dettagliati i dispositivi 

e le relative quantità. 

Le spese relative alla consegna e al ritiro del materiale sono a carico della Ditta Aggiudicataria. 

 

8 TRACCIABILITÁ DEI MATERIALI  - RECALL 

La Ditta Aggiudicataria si impegna a fornire con sollecitudine le informazioni (codice, numero di serie 

del dispositivo, ecc.) che, interfacciate con quelle dell’Amministrazione, permettano di rintracciare in 

modo semplice e rapido i pazienti ai quali è stato impiantato un dispositivo oggetto di recall. 

Inoltre, lo Stesso garantisce gratuitamente: 
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• l’acquisizione e la disponibilità dei flussi dati in modalità digitale, con caratteristiche e formati 

conformi alle specifiche della Regione Campania riguardanti la dematerializzazione dei 

documenti,  

• tutti i dati necessari per inizializzare/mantenere il catalogo prodotti nell’Anagrafica per tutti i 

prodotti oggetto di fornitura in formato digitale, su specifiche definite dall’Asl Napoli 3 Sud 

• di aggiungere nuovi flussi a seguito di ampliamenti funzionali previsti dalla Regione Campania; 

• di adeguare i flussi-dati di cui sopra nel caso di eventuali modifiche apportate dalla Regione 

Campania. 

La Ditta Aggiudicataria in ogni caso garantisce il pieno rispetto del sistema di vigilanza previsto dal 

D.Lgs n.46/1997 s.m.i. e comunque secondo vigente normativa.  

 

9 LIVELLI  DI SERVIZIO  E PENALI 

Qualora il Fornitore venga meno agli obblighi assunti con la stipula del Contratto di fornitura e ciò 

comporti danni o disservizi all’ASL, sarà applicata una penale proporzionata alla gravità di ogni infrazione 

rilevata e sulla base della documentazione, da parte dell’ASL, del danno e/o disservizio arrecato.  

L’ASL, in caso riscontrasse inadempienze che comportino gravi disservizi all’esecuzione della propria 

attività, contesterà i singoli episodi con comunicazione scritta al Fornitore, dettagliando gli eventi e 

documentando i danni e disservizi subiti. L’Aggiudicatario avrà un tempo massimo di 10 giorni lavorativi 

per poter esibire eventuali controdeduzioni. Qualora le predette controdeduzioni non pervengano all’ASL 

nel termine indicato, ovvero, pur essendo pervenute tempestivamente, non siano idonee, a giustificare 

l’inadempienza, a giudizio della medesima, potranno essere applicate al Fornitore le penali stabilite nel 

Contratto e relativi allegati (o atto equivalente) decorrere dall’inizio dell’inadempimento. L’ASL potrà 

compensare i crediti derivanti dall’applicazione delle penali di cui al Contratto e relativi allegati e ai 

Contratti con quanto dovuto al Fornitore a qualsiasi titolo, quindi anche con i corrispettivi maturati, 

ovvero, in difetto, avvalersi della cauzione definitiva rilasciata dal Fornitore. 

Per ciascuna violazione che comporti un ritardo, la penale è pari al a 0,5‰ (zero virgola cinque per 

mille) dell’ammontare netto contrattuale per ciascun giorno solare di ritardo. 

Per le infrazioni non disciplinate nella tabella precedente, qualora la Ditta aggiudicataria venga meno 

agli obblighi assunti con l’aggiudicazione della presente procedura e questo comporti danni o disservizi 

all’ASL, potrà essere applicata a suo carico, per ogni infrazione rilevata, una penale definita dall’ASL in 

proporzione del danno/disservizio così determinato:  

• € 500,00 lieve disservizio;  

• € 1.000,00 grave disservizio. 
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