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Art. 1. OGGETTO E FINALITÀ DELLA FORNITURA 

Il presente Capitolato disciplina le modalità relative alla fornitura di DISPOSITIVI PER STOMIE E AUSILI PER 
INCONTINENZA URINARIA A RACCOLTA alle Aziende Sanitarie della Regione Campania, di seguito “Amministrazioni 
contraenti”, secondo la specifica tipologia e le quantità indicate per ciascun lotto in allegato, per un massimale 
quadriennale a base d’asta pari a €  120.355.620,75+ IVA. 

Si precisa che i quantitativi indicati riguardano sia la fornitura agli aventi diritto da parte delle AA.SS.LL., sia il consumo 
interno ospedaliero. 

 I dispositivi oggetto della procedura sono quelli inseriti nell’elenco 2 del D.M. 332/99 e s.m.i., appartengono ai 
macrolotti di seguito indicati, ognuno dei quali rappresentato da più lotti di gara: 

 
1 - AUSILI PER STOMIE cod. ISO 09.18 
Macrolotto 1-A – SISTEMA 1 PEZZO COLO-ILEOSTOMIA 
Macrolotto 1-B – SISTEMA A 2 PEZZI COLO-ILEOSTOMIA 
Macrolotto 1-C -  SISTEMA A 1 PEZZO UROSTOMIA 
Macrolotto 1-D – SISTEMA A 2 PEZZI UROSTOMIA 
Macrolotto 1-E – SISTEMA AD IRRIGAZIONE 
Macrolotto 1- F - DISPOSITIVI DI CHIUSURA A 1 PEZZO 
Macrolotto 1-G - DISPOSITIVO DI CHIUSURA A 2 PEZZI 
Macrolotto 1-H - ACCESSORI PER STOMIA 
 
2- CATETERI VESCICALI ED ESTERNI cod. ISO 09.24 
Macrolotto 2-A –  CATETERI VESCICALI 
Macrolotto 2-B – CATETERI ESTERNI  
Macrolotto 2- C – SACCHE PER URINA 
 
3-   RACCOGLITORE PER URINA cod. ISO 09.27 
 
La descrizione dei lotti è riportata all’Art. 6.1 e 6.2, i quantitativi e i prezzi a base d’asta dei prodotti oggetto della gara 
in esame sono definiti nella “scheda prodotti e prezzi a base d’asta” allegata al disciplinare di gara. 
 
Per ogni lotto potranno essere inseriti nell’Allegato “Elenco prodotti offerti” tutti i codici Ditta riferiti al codice ISO di 
quel lotto. 

Art. 2. DURATA DELLA FORNITURA 

L’Accordo quadro avrà durata di 6 mesi decorrenti dalla data della relativa sottoscrizione, periodo entro il quale 
ciascuna Amministrazione contraente potrà emettere gli Atti di Adesione. 

I singoli Contratti di fornitura stipulati dalle Amministrazioni attraverso l’emissione degli Atti di Adesione avranno una 
durata pari a 4 (quattro) anni. 

Qualora nel corso della fornitura dovessero intervenire diverse disposizioni normative rispetto alla situazione 
esistente alla data di scadenza dei termini per la presentazione dell’offerta che non consentano di proseguire la 
fornitura agli aventi diritto, So.Re.Sa. si riserva la facoltà di rescindere l’accordo quadro per i lotti non più previsti nel 
nuovo Nomenclatore. 
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Nel caso in cui siano apportate variazioni sostanziali nella produzione dei dispositivi aggiudicati o siano introdotti sul 
mercato prodotti sostitutivi/innovativi con codice ISO tra quelli previsti nel presente capitolato, la Ditta aggiudicataria, 
si impegna a fornire il nuovo dispositivo, previo parere tecnico favorevole di So.Re.Sa sul dispositivo, alle stesse 
condizioni contrattuali, senza alcun onere aggiuntivo. 

Art. 3. ATTO DI ADESIONE 

L’Atto di adesione è il documento contrattuale mediante il quale la singola Amministrazione contraente regola i suoi 
rapporti con il Fornitore.  
 
N.B. : le Amministrazioni Contraenti potranno aderire agli accordi quadro stipulati con gli operatori economici risultati 
idonei e per i prodotti da ordinare, in particolare, secondo le seguenti modalità indicate nel Disciplinare di gara nelle 
premesse e all’art. 1 
 

      ART.4     QUANTITÀ 

I quantitativi complessivi quadriennali da fornire alle singole Amministrazioni Contraenti sono determinati con gli Atti 
di Adesione.  

Tali massimali costituiscono il valore contrattuale entro il quale il Fornitore è tenuto ad accettare gli Atti di Adesione 
da parte delle Amministrazioni e non sono comunque in alcun modo vincolanti né per So.Re.Sa. né per le singole 
Amministrazioni. 

Con singoli ordinativi di fornitura vengono richiesti di volta in volta i quantitativi occorrenti; i quantitativi ordinati dalle 
singole Amministrazioni contraenti potranno subire, nel corso dell’esecuzione contrattuale, nei casi e con le modalità 
previste dall’articolo 106 D. Lgs 50/2016, variazioni in aumento e in diminuzione rispetto ai quantitativi indicati 
nell’Atto di adesione, nei limiti previsti dal sopracitato articolo, come meglio dettagliato all’art.3 dello schema di 
accordo quadro. 

ART.5   SUDDIVISIONE IN LOTTI 

La fornitura sarà suddivisa in 39 lotti. 

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.  

5.1 CONFEZIONAMENTO 

Il confezionamento e l’etichettatura devono essere conformi alle vigenti norme di legge. I quantitativi contenuti nella 
confezione secondaria devono rispettare quelli indicati dal Nomenclatore come quantitativi massimi concedibili (pari 
o sottomultipli). 

Il materiale di confezionamento deve essere resistente e tale da garantire, per i prodotti sterili, 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, quando previsto dalla normativa, con le indicazioni per l’uso in lingua italiana. 
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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 o a mezzo pittogrammi, la descrizione 
qualitativa del contenuto, il numero di lotto, la data di scadenza, la data di produzione, la dicitura sterile e monouso se 
del caso, o relativo simbolo, il tipo di sterilizzazione, il nome del produttore e dell’eventuale distributore italiano. 

In corso di fornitura i prodotti dovranno essere i medesimi indicati nella documentazione tecnica inviata per la gara, 
salvo variazioni che dovessero intervenire (es. aggiornamenti tecnologici, cambi di codici ecc.) e che andranno 
comunque autorizzate da So.Re.Sa. 

5.2SUPPORTO E ASSISTENZA 

I Fornitori dovranno garantire l’informazione sul corretto, sicuro ed economico uso del materiale da parte degli 
utilizzatori.  

In proposito l’impresa aggiudicataria dovrà garantire: 

 la presenza di personale di adeguata qualificazione per l’assistenza tecnica, nonché l'aggiornamento 
periodico del personale medico e paramedico riguardo alle corrette metodologie di utilizzo dei beni forniti; 

 la fornitura dei nuovi prodotti omogenei a quelli oggetto di gara richiesti dall’Azienda, secondo le modalità  
dettagliatamente indicate al successivo art. 9; 

 un adeguato servizio di gestione, di assistenza post-vendita e di supporto; 

 l’ascolto e la raccolta di suggerimenti e reclami per la soluzione dei problemi di volta in volta riscontrati. 
 

5.3VIGILANZA 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.  

ART.6     CARATTERISTICHE GENERALI DEI PRODOTTI –  

Gli ausili ed i relativi accessori dovranno possedere i requisiti essenziali funzionali e tecnici indicati nel D.M. 332/99 per 
il relativo codice ISO di appartenenza e dovranno essere conformi alle direttive europee ed alle norme tecniche e di 
sicurezza vigenti, in particolare al D.lgs. 46/97 e s.m.i.  con cui è stata recepita la Direttiva Europea n. 93/42 in materia 
di dispositivi medici, Tali requisiti si intendono minimi ed obbligatori.  

Qualora nel periodo di vigenza della fornitura l’impresa aggiudicataria intendesse offrire, alle medesime condizioni 
economiche, un ausilio diverso da quello originariamente offerto in sede di gara, sarà facoltà di So.Re.Sa. accettare la 
fornitura del nuovo prodotto a seguito di valutazione di rispondenza del bene a tutti i requisiti di legge e 
dell’adeguatezza e qualità tecnico - funzionale.  

Se durante la fase di aggiudicazione o il periodo di fornitura sopravvenissero novazioni normative in materia, e/o 
dovesse essere modificato o sostituito il D.M. 332/99, le Ditte aggiudicatarie sono tenute a conformare la 
qualità/gestione dei prodotti forniti alle sopravvenute norme, e/o alla eventuale nuova definizione dei requisiti 
essenziali funzionali e tecnici, alle stesse condizioni contrattuali, ed a sostituire le eventuali rimanenze relative alle 
forniture effettuate, qualora ne fosse vietato l’uso, senza alcun onere aggiuntivo per la Azienda Sanitaria contraente. 

L’Azienda Sanitaria, durante il periodo di fornitura, si riserva di sospendere o interrompere la fornitura dei prodotti 
che non risultassero più utilizzabili a seguito di variazioni di indirizzi terapeutici/gestionali stabiliti dalla Direzione 
dell'Azienda. 
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Ciascuno dei “macrolotti” indicati all’Art. 1 sono suddivisi in lotti specifici, per ognuno dei quali sono indicati i requisiti 
minimi richiesti che devono essere riportate nella documentazione tecnica inviata dall’Operatore Economico. 

Si fa presente che per i lotti inclusi nei macrolotti 1-B – SISTEMA A 2 PEZZI COLO-ILEOSTOMIA e 1-D – SISTEMA A 2 
PEZZI UROSTOMIA sarà valutata sia la conformità dei prodotti offerti ai requisiti tecnici, sia la compatibilità degli 
stessi con riguardo all’intero sistema costituente il macrolotto: (ad. Es. se il fornitore X offre la sacca della linea Alfa, 
la stessa dovrà risultare compatibile con la placca della medesima linea); inoltre, sia la sacca sia la relativa/e 
placca/placche dovranno essere conformi ai requisiti tecnici prescritti perché possano essere aggiudicate 
singolarmente per il relativo lotto; pertanto se risulterà conforme la sacca e non conforme la placca non si 
procederà ad aggiudicare nessuno dei due lotti alla Ditta . 

6.1 AUSILI PER STOMIE 

 
1/A -  SISTEMA 1 PEZZO COLO-ILEOSTOMIA  

Comprende i lotti: 
1 – Sacca a Fondo chiuso con filtro, barriera protettiva autoportante o anello protettivo e supporto adesivo 
microporoso ipoallergenico, con rivestimento antitraspirante in TNT, con o senza cintura; 
 
2 – Sacca a fondo aperto con o senza filtro, barriera protettiva autoportante o anello protettivo e supporto adesivo 
microporoso ipoallergenico, con rivestimento in TNT, con o senza cintura; 
 
3 – Sacca a fondo aperto o chiuso con o senza filtro, barriera protettiva integrale per stomi introflessi, con 
rivestimento in TNT. 
 
Sacche per stomia a un pezzo a fondo chiuso o aperto- dotate di filtro antiodore, barriera protettiva autoportante o 
anello protettivo e supporto adesivo microporoso ipoallergenico, sul lato corpo rivestimento antitraspirante (in TNT o 
analogo materiale) e sul lato esposto rivestimento in materiale opaco o trasparente. 
Per questi lotti le ditte devono dare disponibilità a fornire comprese nel prezzo le “cinture” su richiesta delle ASL. 

 

 
1/B -  SISTEMA 2 PEZZI COLO-ILEOSTOMIA 

Comprende i lotti:  
4-  Placca con flangia, barriera protettiva autoportante o anello protettivo e supporto microporoso ipoallergenico, 
con o senza chiusura di sicurezza; 
 
5- Placca con flangia, barriera protettiva autoportante a convessità integrale per stomi introflessi 
 
6- Sacca a fondo chiuso con flangia con o senza filtro, con o senza dispositivo di sicurezza, con rivestimento 
antitraspirante in TNT; 
7- Sacca a fondo aperto con flangia, con o senza filtro, con o senza dispositivo di sicurezza, con rivestimento 
antitraspirante in TNT. 
 
Dispositivi costituiti da due pezzi: un supporto adesivo ipoallergenico a contatto con l'epidermide dell'assistito ed una 
sacca di raccolta. La sacca è dotata di filtro antiodore, sul lato corpo rivestimento antitraspirante (in TNT o analogo 
materiale) e sul lato esposto rivestimento in materiale opaco o trasparente. Lo spessore della placca può essere 
uniforme per tutta la superficie o differenziato per una migliore adattabilità a stomi irregolari. La placca può essere 
pretagliata, ritagliabile o modellabile secondo le esigenze dell'assistito. L'adattabilità placca-sacca deve consentire un 
facile e sicuro sgancio/aggancio e garantire la perfetta tenuta per tutta la durata dell'utilizzo. 
Per il lotto 4 le ditte devono dare disponibilità a fornire comprese nel prezzo le “cinture” su richiesta delle ASL. 
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1/C -  SISTEMA A 1 PEZZO UROSTOMIA 

 
Comprende i lotti: 
 8- Sacca con barriera protettiva autoportante o anello protettivo e supporto adesivo microporoso ipoallergenico, 
con dispositivo anti reflusso e sistema di scarico raccordabile a raccoglitore da gamba o da letto; 
 
  9- Sacca con barriera protettiva autoportante, a convessità integrale per stomi introflessi, con dispositivo anti 
reflusso e sistema di scarico raccordabile a raccoglitore da gamba o da letto. 
 
Sacche per stomia, a un pezzo, a fondo aperto con valvola anti-reflusso, dotate di un sistema di scarico 
(preferenzialmente con rubinetto a scomparsa) raccordabile al raccoglitore da gamba o da letto, con o senza cintura 
di fissaggio. Il sistema di svuotamento e di chiusura della sacca deve essere facile da usare, sicuro ed efficace nel 
prevenire eventuali fuoriuscite.  

 

 
1/D -  SISTEMA A 2 PEZZI UROSTOMIA 

 
Comprende i lotti: 
10- placca con flangia, barriera protettiva autoportante o anello protettivo e supporto microporoso ipoallergenico, 
con o senza cintura di sicurezza; 
 
11- placca con flangia, barriera protettiva autoportante a convessità integrale per stomi introflessi; 
 
12- sacca di raccolta con flangia con o senza dispositivo di sicurezza, con dispositivo anti reflusso e sistema di scarico 
raccordabile a raccoglitore da gamba o da letto. 
 
Sacche per stomia, a più pezzi, a fondo aperto con valvola anti-reflusso dispositivi costituiti da due pezzi: un supporto 
adesivo ipoallergenico a contatto con l'epidermide dell'assistito ed una sacca di raccolta. La sacca è dotata di filtro 
antiodore, sul lato corpo rivestimento antitraspirante (in TNT o analogo materiale) e sul lato esposto rivestimento in 
materiale opaco o trasparente, valvola anti reflusso.  Lo spessore della placca può essere uniforme per tutta la 
superficie o differenziato per una migliore adattabilità a stomi irregolari. La placca può essere pretagliata, ritagliabile 
o modellabile secondo le esigenze dell'assistito. L'adattabilità placca-sacca deve consentire un facile e sicuro 
sgancio/aggancio e garantire la perfetta tenuta per tutta la durata dell'utilizzo, il sistema di svuotamento e di 
chiusura della sacca deve essere facile da usare, sicuro ed efficace nel prevenire eventuali fuoriuscite. 
Per il lotto 10 le ditte devono dare disponibilità a fornire comprese nel prezzo le “cinture” su richiesta delle ASL. 

 

 
1/E -  SISTEMA AD IRRIGAZIONE 

 
Comprende i lotti: 
        13 -  Set di irrigazione composto da: borsa graduata per l’acqua, cono anatomico e cannula, sistema di     
regolazione del flusso con o senza visualizzazione, una cintura con o senza placca e sacche di scarico; 

 
14 - Irrigatore semplice composto da: borsa graduata per l’acqua, cono e cannula, sistema di regolazione con o 

senza visualizzazione del flusso; 
 

       15 -  Sacca di scarico trasparente a fondo aperto per irrigazione con barriera autoportante o adesivo o flangia.  
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1/F -   DISPOSITIVI DI CHIUSURA A 1 PEZZO 

 
Comprende i lotti: 
        16-  Sacca con fondo chiuso con filtro, anello protettivo e supporto adesivo microporoso ipoallergenico o 
barriera autoportante, con o senza rivestimento antitraspirante in TNT, con o senza cintura; 

 
17- Mini sacchetto post-irrigazione con barriera autoportante, filtro incorporato e lato interno in TNT 
assorbente; 

 
       18 -  Sistema dispositivo di chiusura ad un pezzo, costituito da un tappo autoportante ad espansione con o senza 
barriera autoportante e/o filtro incorporato.  
 
Per il lotto 16 le ditte devono dare disponibilità a fornire comprese nel prezzo le “cinture” su richiesta delle ASL. 

 

1/G -   ACCESSORI 

Comprende i lotti: 

       19-  Cono anatomico e cannula da irrigazione; 

       20- Pasta o pomata protettiva per la pelle peristomale ad azione emolliente e/o eudermica; 

       21- pasta preformata in strisce 

       22 - Polvere protettiva per zone peristomali; 

       23 - Film protettivo per zone peristomali (la pellicola [o film] da applicare sulla pelle può essere rilasciata da un 

contenitore spray o da “salviette” o altro applicatore monodose). 

 

6.2CATETERI VESCICALI ED ESTERNI 

 
2/A -  CATETERI VESCICALI  

 Comprende i lotti: 
24 – catetere a permanenza tipo Foley a palloncino in puro silicone 100%, trasparente, a due vie con scanalature 
longitudinali, con imbuto a valvola speciale, in confezione singola sterile in vari diametri; 
 
25 – catetere tipo Nelaton, monouso, in PVC, ipoallergenico, trasparente, a varie lunghezze e diametro, in confezione 
singola sterile per donna e bambino; 
 
26- catetere tipo Nelaton, monouso, in PVC, ipoallergenico, trasparente, a varie lunghezze e diametro, in confezione 
singola sterile per uomo; 
 
27– catetere monouso, autolubrificante, in materiale ipoallergenico, trasparente, a varie lunghezze e diametro, non 
necessitante dell’uso di gel lubrificante, in confezione singola sterile per neonati fino a un anno; 
 

28– catetere monouso, autolubrificante, in materiale ipoallergenico, trasparente, a varie lunghezze e diametro, non 
necessitante dell’uso di gel lubrificante, in confezione singola sterile per bambino fino a 6 anni; 

29 - catetere monouso, autolubrificante, in materiale ipoallergenico, trasparente, a varie lunghezze e diametro, non 
necessitante dell’uso di gel lubrificante, in confezione singola sterile per donna e bambino oltre i 6 anni; 

 
30- catetere monouso, autolubrificante, in materiale ipoallergenico, trasparente, a varie lunghezze e diametro, non 
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necessitante dell’uso di gel lubrificante, in confezione singola sterile per uomo; 
 

31 - catetere monouso, autolubrificante, in materiale ipoallergenico, trasparente, a varie lunghezze e diametro, non 
necessitante dell’uso di gel lubrificante, integrato in una sacca graduata in confezione singola sterile; 
 
32-   catetere/tutore per ureterocutaneostomia in materiale sintetico o silicone, con foro centrale e fori di drenaggio, 
due alucce per il bloccaggio del catetere e disco di fissaggio; 
 
33 - Spray lubrificante al silicone per cateterismo. 
 

 

 
2/B -  CATETERI ESTERNI 

 
Comprende i lotti:  
34-  catetere (condom) in gomma naturale o sintetica, ipoallergenica, auto collante; 
  
35- catetere (condom) in gomma naturale o sintetica, ipoallergenica, con striscia biadesiva. 

 

 
2/C -  SACCHE PER URINA 

 
Comprende i lotti: 
36- Sacca di raccolta per urina da gamba, impermeabile, con tubo di raccordo, rubinetto di scarico e valvola anti 
reflusso, con sistema anti sciabordio, con o senza rivestimento in TNT, con o senza sistema anti torsione TIPO 
MONOUSO a fondo chiuso; 
 

37- Sacca di raccolta per urina da gamba, impermeabile, con tubo di raccordo, rubinetto di scarico e valvola anti 
reflusso, con sistema anti sciabordio, con o senza rivestimento in TNT, con o senza sistema anti torsione TIPO 
RIUTILIZZABILE con rubinetto; 

38 - Sacca di raccolta per urina da letto, impermeabile, con tubo di raccordo, morsetto di chiusura ed   indicazione del 
volume prestampato TIPO MONOUSO a fondo chiuso; 
 
39 - Sacca di raccolta per urina da letto, impermeabile, con tubo di raccordo, morsetto di chiusura ed   indicazione del 
volume prestampato TIPO RIUTILIZZABILE con rubinetto. 

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 nell’Allegato “Scheda Fornitore”: 

- la sede legale e la sede operativa dell’impresa partecipante alla procedura di gara; 
- i nominativi dei Responsabili: 

 della dispositivo-vigilanza per i Dispositivi Medici; 
 del settore commerciale; 

- le generalità commerciali (nome, indirizzo, telefono, fax etc.…) e fiscali di chi effettuerà le vendite e le consegne 
(eventuale depositario); 
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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 ed alle Amministrazioni Contraenti che, per quanto di rispettiva 
competenza, procederanno così come disciplinato dall’Art. 106 comma 1 lettera d D. Lgs. 50/2016. 

ART.8    PREZZI 

I prezzi a base d’asta sono stati definiti valutando i prezzi di aggiudicazione e/o le basi d’asta di procedure di gara 
di altre centri aggregatori o altre stazioni appaltanti.  

ART. 9   AGGIORNAMENTO/AMMODERNAMENTO DEI PRODOTTI 

Nel caso in cui, durante il corso della fornitura vengano apportate variazioni   nella produzione di quanto 
aggiudicato o vengano introdotti sul mercato nuovi prodotti con codice ISO compreso tra quelli previsi nel presente 
capitolato, la Ditta aggiudicataria, previa autorizzazione di So.Re.Sa., si impegna a immettere nella fornitura il nuovo 
prodotto, alle medesime condizioni contrattuali. 

A tale scopo, con cadenza semestrale, Soresa provvederà a valutare le eventuali richieste di nuovi prodotti, 
inviate via pec, corredate da codice ISO, codice ditta, descrizione completa e numero di iscrizione in BD/RDM, 
allegando schede tecniche, o specificando che le stesse possono essere reperite tramite il numero di RDM nella banca 
dati NSIS. Tale elenco dovrà essere inviato anche come file excell. Soresa comunicherà al fornitore e alle aziende 
contraenti dell’esito della valutazione. 

Le variazioni dei prodotti in corso di fornitura possono consistere in affiancamenti (la Ditta offre accanto al 
prodotto aggiudicato che continua comunque a fornire un prodotto più aggiornato) o vere e proprie sostituzioni. 

ART. 10   CONSEGNE 

 
È data facoltà agli Operatori economici di offrire un servizio di consegna a domicilio del paziente, la cui 

valutazione di opportunità resta di competenza della singola Amministrazione contraente. Qualora tale servizio sia 
offerto dovrà essere allegata alla documentazione tecnica del primo lotto offerto una breve relazione esplicitante le 
caratteristiche di tale servizio. Ciascuna Amministrazione contraente, potrà decidere discrezionalmente, al momento 
della decorrenza dell’accordo quadro, quale modalità di consegna attivare, ossia: 
 
A) Punto unico (distribuzione diretta) 

 
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 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. 
Le consegne dovranno essere effettuate entro il termine di 7 giorni lavorativi a decorrere dalla data di trasmissione 
dell'ordine, che di norma avverrà a mezzo fax (fa fede la data di trasmissione). Nel caso in cui il termine ultimo per la 
consegna coincida con il sabato, la domenica o giorno festivo, lo stesso è prorogato al lunedì o al primo giorno non 
festivo. 
In caso di urgenza, con espressa e motivata indicazione sull’ordinativo trasmesso al Fornitore, la consegna del 
prodotto dovrà avvenire entro e non oltre 2 giorni dal momento della trasmissione dell’ordine, esclusi festivi. 
Il Fornitore sarà tenuto a verificare la completezza e correttezza dell’ordinativo ricevuto. Nel caso della mancanza di 
uno dei predetti requisiti sarà compito del Fornitore contattare prontamente l’Amministrazione Contraente e 
chiedere l’invio di un nuovo ordinativo corretto. L’Amministrazione Contraente procederà all’annullamento del 
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precedente ordinativo e all’emissione di uno nuovo, senza che il Fornitore possa vantare pretese di alcun genere. 
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. I prodotti sterili, all’atto della consegna, devono avere la data di 
scadenza non inferiore a 2/3 della durata complessiva di validità, è in facoltà dell’Amministrazione contraente 
accettare prodotti con scadenza inferiore a quella di cui sopra a condizione che il Fornitore si impegni a ritirare e 
sostituire a proprio onere i prodotti non utilizzati e scaduti.  
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. 
Il Fornitore dovrà garantire che, anche durante la fase di trasporto, verranno rigorosamente osservate le idonee 
modalità per la conservazione dei prodotti. 
Al fine di migliorare e ottimizzare l'allocazione delle risorse impegnate, ciascuna ditta si impegna, previo accordo con 
l'Azienda Sanitaria, ad autorizzare eventuali resi di prodotti con scarsa movimentazione senza alcun onere aggiuntivo. 
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. 
 
 
 
B) Domicilio del paziente (consegna 1 volta al trimestre/quadrimestre) 
In caso di consegne al domicilio dell’assistito, queste dovranno avvenire entro 5 giorni lavorativi dall’attivazione della 
prima consegna. Per domicilio s’intende il luogo in cui il paziente risiede, sia esso l’effettiva abitazione o altro luogo 
indicato dal paziente stesso. Per questa opzione le eventuali spese relative alla consegna andranno indicate a parte, 
con proposta da allegare all’offerta economica e saranno fatturate separatamente dal costo dei dispositivi medici. I 
prodotti sterili, in questo caso, all’atto della consegna, devono avere la data di scadenza non inferiore a sei mesi. 
La ditta, nel rispetto del D.lgs. 196/03 e s.m.i., dovrà garantire la riservatezza dell’assistito, mediante l’utilizzo di 
automezzi ed imballi anonimi ed integri, in modo da garantire la massima riservatezza. 
In particolare non dovranno in alcun modo evincersi dall’imballaggio dell’ausilio dizioni, scritte pubblicitarie ecc., che 
possano esplicitamente mettere in relazione il prodotto consegnato con il programma terapeutico per cui è stata 
rilasciata all’assistito l’autorizzazione ad avvalersi delle prestazioni di assistenza protesica. La trasgressione di questa 
prescrizione comporterà il pagamento del risarcimento danni al cittadino offeso. 
Al momento della consegna del dispositivo protesico, l’assistito o chi ne esercita la tutela, sottoscriverà la copia del 
documento di trasporto che dovrà essere allegata alla fattura trasmessa all’AZIENDA SANITARIA ai fini del 
pagamento. Inoltre sarà cura della ditta stessa verificare, preventivamente alla consegna, la presenza al domicilio 
dell’utente, al fine di evitare che il medesimo non sia presente al momento del ricevimento della merce. 

Per tale servizio, che non è oggetto della presente procedura di gara, viene fissato come tetto massimo la tariffa di € 
3,00 a consegna/paziente. Il corrispettivo per tale servizio dovrà essere specificato nella su menzionata relazione da 
allegare al primo lotto offerto. 

10.1                INDISPONIBILITÀ TEMPORANEA DEL PRODOTTO 

Nel caso di indisponibilità temporanea del prodotto, il Fornitore, al fine di non essere assoggetto alle penali 
per mancata consegna nei termini di cui al successivo art. 14, dovrà darne tempestiva comunicazione per iscritto alle 
Amministrazioni contraenti e a Soresa 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 di ordini di acquisto l’applicazione delle penali previste all’art. 14 per 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. 
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ART. 11     CONTROLLO 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. 

La firma per ricevuta dei prodotti non impegna le Amministrazioni contranti 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. 

In caso di mancata corrispondenza dei prodotti forniti ai requisiti qualitativi previsti dal capitolato e/o alle 
caratteristiche dichiarate dalla Ditta in offerta, le Amministrazioni contraenti li respingeranno al fornitore che dovrà 
sostituirli con altri aventi i requisiti richiesti entro due giorni. In caso di mancanza o ritardo da parte del fornitore ad 
uniformarsi a tale obbligo, l’Amministrazione potrà provvedere al reperimento dei prodotti contestati presso altra 
fonte, addebitando alla Ditta fornitrice l’eventuale maggiore spesa. 

ART. 12     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 BD/RDM dei dispositivi medici 
fatturati. 

ART. 13     MONITORAGGIO 

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 mensile entro il giorno 20 del mese successivo. 

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

- Codice Amministrazione contraente (riferimento alla codifica ministeriale) 

- codice ISO del prodotto e numero di BD/RDM;  

- data e quantitativo consegnato;  

- numero e data dell’ordinativo di fornitura;  

- valore economico;  

-  CIG relativo al contratto di fornitura; 

- 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 mensile dovrà essere nominato con la seguente regola: anno_mese_prodotto (esempio file del 4° mese del 
2017 relativo al prodotto XXX assume come nome file: 2017_04_XXX). 
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ART. 14    LIVELLI DI SERVIZIO E PENALI 

L’Amministrazione contraente 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. 
Le penali saranno eventualmente applicate come segue: 

 In caso di mancata fornitura di prodotto conforme si applicherà una penale del 3% del valore dell’ordine per 
l’importo della merce non conforme, anche in caso di sostituzione di prodotto difforme per ogni giorno di 
ritardo (dall’ottavo giorno in poi) (competenza Amministrazione contraente). 

 In caso di reiterato ritardo nella consegna che si protragga oltre il quindicesimo giorno, l’Amministrazione 
contraente potrà approvvigionarsi prezzo terzi in danno del fornitore inadempiente (competenza 
Amministrazione contraente). 

 In caso di mancata tempestiva comunicazione relativa all’indisponibilità temporanea dei prodotti sarà 
applicata una sanzione pari al 3% del valore contrattuale, fatto salvo il risarcimento del danno ulteriore. 
(competenza Amministrazione contraente). 
 

 Attività d supporto/assistenza resa in modo difforme da quanto previsto all’art. 5.2, sarà applicata penale di € 
300 ((competenza Amministrazione contraente). 

 In caso di consegna di prodotto fornito con scadenza inferiore ai due terzi della validità complessiva il 
prodotto sarà respinto e si applicherà una penale del 10% del valore dell’ordine, salvo diverso accordo con 
l’U.O. richiedente (competenza Amministrazione contraente).  

  Invio flussi informativi a So.Re.Sa. per il monitoraggio della fornitura (art. 13 del Capitolato Speciale) si 
applicherà una penale di 10 € per ogni giorno di ritardo (competenza di So.re.sa.); 

 Mancata tempestiva comunicazione di eventuali modifiche o integrazioni relative al possesso dei requisiti di 
ordine generale, Entro il giorno 20 del mese successivo a quello di competenza € 300 decorrenti evento 
modificativo/integrativo (competenza di So.re.sa.); 

 

 

ALLEGATI: 

  Elenco Prodotti Offerti; 

  Scheda Fornitore. 


