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Art. 1. OGGETTO E FINALITÀ DELLA FORNITURA 

Il presente Capitolato disciplina le modalità relative alla fornitura di dispositivi per emodinamica,  alle 

Aziende Sanitarie, Ospedaliere, Ospedaliere Universitarie, IRCCS della Regione Campania, di seguito 

͞AŵŵiŶistƌazioŶi ĐoŶtƌaeŶti͟, seĐoŶdo la speĐifiĐa tipologia e le ƋuaŶtità iŶdiĐate peƌ ĐiasĐuŶ lotto iŶ 
allegato, per un importo quinquennale a ďase d’asta paƌi a € ϮϮϬ.ϱϮϱ.ϰϮϲ,ϱϬ. 

I dispositivi oggetto delle procedura appartengono alle categorie di prodotti di seguito indicati, ognuno dei 

quali rappresentato da uno o più lotti di gara: 

Categoria A  - Introduttori vascolari 

Categoria B – Fili guida 

Categoria C – Cateteri angiografici 

Categoria D – Cateteri guida 

Categoria E – Cateteri a palloncino 

Categoria F – Microcateteri angiografici 

Categoria G – Sistemi per aspirazione trombi 

Categoria H – Sistemi per protezione distale  

Categoria I – Sistemi di recupero 

Categoria J – Dispositivi per emostasi 

Categoria K – Dispositivi vari per PTCA e PTA 

Categoria L - Dispositivi che richiedono apparecchiature specifiche 

La desĐƌizioŶe dei lotti, i ƋuaŶtitativi e i pƌezzi a ďase d’asta dei pƌodotti oggetto della gaƌa iŶ esaŵe soŶo 
definiti Ŷell’Allegato ͞Cϭ - scheda offerta ͟ al disciplinare di gara. Si precisa che il codice CND indicato in 

scheda offerta è meramente indicativo e non incide sulla valutazione di conformità del dispositivo offerto. 

Per i lotti 76 e 77 in particolare la descrizione è dettagliata Ŷell’allegato BϮ al presente Capitolato. 

Ai seŶsi dell’aƌt. ϱϵ Đoŵŵi ϱ e ϲ del D.Lgs.ϭϲϯ/ϮϬϬϲ e ss.ŵŵ.ii. la pƌoĐeduƌa ŶoŶ ğ fiŶalizzata 
all’iŶdividuazioŶe di uŶ uŶiĐo aggiudiĐataƌio peƌ siŶgolo lotto, ŵa, attƌaveƌso di essa, si peƌveƌƌà alla 
selezione di più soggetti con i quali sottoscrivere un accordo quadro in quanto ritenuti idonei a fornire alle 

Aziende sanitarie i prodotti oggetto di gara individuati nel presente capitolato speciale.  

Nell’aŵďito degli opeƌatoƌi eĐoŶoŵiĐi faĐeŶti paƌte dell’AĐĐoƌdo Quadƌo, distiŶtaŵeŶte peƌ ĐiasĐuŶ lotto, 
le Aziende contraenti individueranno il fornitore, nel rispetto delle convenzioni, secondo le modalità 

previste nello schema di Accordo Quadro, nel presente capitolato e nel Disciplinare di gara. 

La scelta di acƋuistaƌe i pƌodotti oggetto dell’Accoƌdo Quadƌo da Operatori Economici diversi dal primo 

gƌaduato di ciascuŶ lotto dovƌà esseƌe ŵotivata coŶ il pƌovvediŵeŶto di adesioŶe all’Accoƌdo Quadƌo iŶ 
particolare sulla base di specifiche esigenze tecnico-funzionali da parte dei responsabili/direttori delle 

Unità operative utilizzatrici. 

 



 

Pag. 3 di 10 
SO.RE.SA. S.p.A. con unico Socio 

Sede Legale: Centro Direzionale Isola C1 - 80143 Napoli 

Capitale sociale: Euro 500.000,00 i.v. 
Codice Fiscale, Partita IVA e iscrizione al Registro delle Imprese di Napoli n. 04786681215 

Tel. 081 21 28 174 – Fax 081 75 00 012 - www.soresa.it 

Art. 2.     DURATA DELLA FORNITURA 

L’AĐĐoƌdo Quadƌo avrà durata di  6 mesi decorrenti dalla data della sua sottoscrizione, periodo entro il 

quale ciascuna Amministrazione potrà emettere gli Ordinativi Principali di fornitura. 

I singoli CoŶtƌatti Attuativi stipulati dalle AŵŵiŶistƌazioŶi attƌaveƌso l’eŵissioŶe gli Atti di AdesioŶe 
avranno una durata massima pari a 5 (cinque) anni. 

Qualora nel corso della fornitura dovessero mutare le condizioni di mercato rispetto alla situazione 

esistente alla data di sĐadeŶza dei teƌŵiŶi peƌ la pƌeseŶtazioŶe dell’offeƌta, Ƌuali ad eseŵpio l’iŵŵissioŶe 
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 rescindere la 

Convenzione. 

Art. 3. ATTO DI ADESIONE 

L’Atto di adesioŶe ğ il doĐuŵeŶto ŵediaŶte il Ƌuale la siŶgola AŵŵiŶistƌazioŶe ĐoŶtƌaeŶte ƌegola i suoi 
rapporti con il Fornitore. Si precisa che il Fornitore deve erogare la fornitura a seguito di ordinativo di 

foƌŶituƌa eŶtƌo e ŶoŶ oltƌe ϭϬ ;dieĐiͿ gioƌŶi Ŷatuƌali e ĐoŶseĐutivi dall’eŵissioŶe dell’oƌdiŶativo stesso. 

Art. 4. QUANTITÀ 

I quantitativi complessivi quinquennali da fornire sono determinati con gli Atti di Adesione. Con singoli 

ordinativi di fornitura  vengono richiesti di volta in volta i quantitativi occorrenti. 

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

Ordinativi Principiali di Fornitura da parte delle Amministrazioni e non sono pertanto in alcun modo 

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

I ƋuaŶtitativi oƌdiŶati dalle siŶgole AŵŵiŶistƌazioŶi ĐoŶtƌaeŶti potƌaŶŶo suďiƌe, Ŷel Đoƌso dell’eseĐuzioŶe 
contrattuale, nei casi e con le modalità previste dagli articoli 310 e 311 del D.P.R. n. 207/2010, variazioni in 

auŵeŶto e iŶ diŵiŶuzioŶe ƌispetto ai ƋuaŶtitativi iŶdiĐati Ŷell’Atto di adesioŶe, Ŷei liŵiti pƌevisti Ŷei 
sopracitati articoli. 

Art. 5. SUDDIVISIONE IN LOTTI 

La fornitura sarà suddivisa in 78 lotti come riportato Ŷell’Allegato ͞Cϭ - scheda offeƌta ͟ al disciplinare di 

gara . 

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

ĐoŵuŶitaƌio peƌ ƋuaŶto ĐoŶĐeƌŶe le autoƌizzazioŶi alla pƌoduzioŶe, all’iŵpoƌtazioŶe, all’iŵŵissioŶe iŶ 
ĐoŵŵeƌĐio e all’uso e dovƌaŶŶo ƌispoŶdeƌe ai ƌeƋuisiti pƌevisti dalle disposizioŶi vigeŶti iŶ ŵateƌia all’atto 
dell’offeƌta ŶoŶĐhĠ ad ogŶi altƌo eveŶtuale pƌovvediŵeŶto eŵaŶato duƌaŶte la foƌŶituƌa.  
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I Fornitori dovranno inoltre indicare, per quanto offerto, prodotto per prodotto, la classificazione CND ed il 

numero del Repertorio Nazionale dei dispositivi medici commercializzati in Italia (RDM), compilando, per 

ogni lotto offerto, l’apposito ͞allegato B1͟.  

In caso di mancata dichiarazione del numero di Repertorio, visti gli obblighi delle Aziende Sanitarie di 

otteŵpeƌaƌe a ƋuaŶto pƌevisto dall’aƌt. ϱ del DeĐƌeto del MiŶisteƌo della “alute del Ϯϭ diĐeŵďƌe ϮϬϬϵ, 
fornire dichiarazione sottoscritta dal produttore di aver ottemperato agli obblighi di comunicazione al 

MiŶisteƌo della “alute pƌevisti dall’aƌt. ϭϯ del D.Lgs. Ϯϰ feďďƌaio ϭϵϵϳ Ŷ. ϰϲ ͞AttuazioŶe della Diƌettiva 
ϵϯ/ϰϮ CEE ĐoŶĐeƌŶeŶte i dispositivi ŵediĐi͟ e s.ŵ.i.  

 

5.1 CONFEZIONAMENTO 

Il ĐoŶfezioŶaŵeŶto e l’etiĐhettatuƌa devoŶo esseƌe ĐoŶfoƌŵi alle vigeŶti Ŷoƌŵe di legge. 

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

dell’uso. I pƌodotti devoŶo esseƌe ĐoŶfezioŶati ed iŵďallati iŶ ŵodo tale Đhe le loƌo ĐaƌatteƌistiĐhe e 
pƌestazioŶi ŶoŶ veŶgaŶo alteƌate duƌaŶte il tƌaspoƌto e l’iŵŵagazziŶaŵeŶto peƌ il peƌiodo 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 

I FoƌŶitoƌi dovƌaŶŶo gaƌaŶtiƌe l’iŶfoƌŵazioŶe sul Đoƌƌetto, siĐuƌo ed eĐoŶoŵiĐo uso del ŵateƌiale da paƌte 
degli utilizzatori.  

IŶ pƌoposito l’iŵpƌesa aggiudiĐataƌia dovƌà gaƌaŶtiƌe: 

 la presenza di personale di adeguata qualificazione peƌ l’assisteŶza teĐŶiĐa, nonché 

l'aggiornamento periodico del personale medico e paramedico riguardo alle corrette metodologie 

di utilizzo dei beni forniti; 

 la foƌŶituƌa dei Ŷuovi pƌodotti oŵogeŶei a Ƌuelli oggetto di gaƌa ƌiĐhiesti dall’AzieŶda, ĐoŶ 
doĐuŵeŶtazioŶe di pƌovata ŶeĐessità di aŵŵodeƌŶaŵeŶto, seĐoŶdo ƋuaŶto ƌegolato all’Aƌt. 8; 

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

 l’asĐolto e la ƌaĐĐolta di suggeƌiŵeŶti e ƌeĐlaŵi peƌ la soluzioŶe dei pƌoďleŵi di volta iŶ volta 
riscontrati. 
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5.3 VIGILANZA SUI DISPOSITIVI MEDICI  

Qualoƌa, Ŷel Đoƌso della foƌŶituƌa, si veƌifiĐasseƌo iŶĐideŶti ĐoŶ l’utilizzo dei dispositivi foƌŶiti, il FoƌŶitoƌe ğ 
teŶuto all’iŵŵediata sostituzioŶe del lotto di appaƌteŶeŶza del dispositivo; dovƌà iŶoltƌe pƌovvedeƌe alla 
trasmissione al Responsabile VigilaŶza sui Dispositivi MediĐi dell’AŵŵiŶistƌazioŶe ĐoŶtƌaeŶte di Đopia del 
ƌappoƌto fiŶale tƌasŵesso al MiŶisteƌo della “alute ĐoŶ le ƌisultaŶze dell’iŶdagiŶe e le eveŶtuali azioŶi 
correttive intraprese.  

Art. 6. CARATTERISTICHE GENERALI DEI PRODOTTI 

6.1  Materiali Di Consumo 

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

ĐoŵuŶitaƌio peƌ ƋuaŶto ĐoŶĐeƌŶe le autoƌizzazioŶi alla pƌoduzioŶe, all’iŵpoƌtazioŶe, all’iŵŵissioŶe iŶ 
ĐoŵŵeƌĐio e all’uso e dovƌaŶŶo ƌispoŶdeƌe ai ƌeƋuisiti pƌevisti dalle disposizioŶi vigeŶti iŶ ŵateƌia all’atto 
dell’offeƌta ŶoŶĐhĠ ad ogŶi altƌo eveŶtuale pƌovvediŵeŶto eŵaŶato duƌaŶte la foƌŶituƌa.  
I prodotti ed i relativi confezionamenti, etichette e fogli illustrativi, devono essere conformi ai requisiti 

pƌevisti dalle leggi e ƌegolaŵeŶti ĐoŵuŶitaƌi iŶ ŵateƌia, vigeŶti all’atto della foƌŶituƌa e devoŶo esseƌe 
provvisti di marcatura CE (D. Lgs. 24 febbraio 1997, n° 46 in attuazione della Direttiva 93/42 e al D. Lgs. 25 

gennaio 2010, n° 37, in attuazione della Direttiva 2007/47/CE). 

I requisiti minimi dei dispositivi richiesti sono quelli indicati in scheda offerta, quando le misure sono 

seguite dall’indicazione ͞ĐiƌĐa͟ si iŶteŶde uŶa tolleƌaŶza del +/- 10%. 

6.2 Apparecchiature In Uso Gratuito 

Tutte le Apparecchiature da fornire devono garantire la conformità alle normative vigenti o ad altre 

disposizioni internazionali riconosciute e devono rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in 

ŵateƌia all’atto dell’offeƌta e a tutti Ƌuelli – di carattere cogente – che venissero emanati nel corso della 

durata del Contratto di Fornitura. Eventuali adeguamenti sono a costo zero per le Aziende. 

 

Per tutte le apparecchiature di proprietà della Ditta aggiudicataria, fornite in uso gratuito dovranno 

esseƌe, peŶa l’esĐlusioŶe dalla gaƌa, Ŷuove di fabbrica e di ultima generazione; dovrà essere previsto un 

programma di manutenzione preventiva e di taratura (se necessaria), nonché opportune modalità di 

manutenzione correttiva ordinaria e straordinaria, da dichiarare in sede di offerta nella busta contenente la 

documentazione tecnica. 

Tutti i veƌďali d’iŶteƌveŶto teĐŶiĐo, peƌ la ŵaŶuteŶzioŶe oƌdiŶaƌia e straordinaria, nonché i piani 

manutentivi dovranno essere fatti pervenire alle U.O. di Ingegneria Clinica che resta unico referente per 

ƋuaŶto ĐoŶĐeƌŶe l’appaƌeĐĐhiatuƌa. 

In particolare, le Apparecchiature (ivi incluse le applicazioni informatiche) dovranno rispettare almeno i 

seguenti requisiti di conformità: 

- marcatura CE; 

- conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81 

- conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 

e s.m.i.; 
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- conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e 

s.m.i.; 

- conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello 

europeo; 

- conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla 

produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio. 

Le appaƌeĐĐhiatuƌe di Đui sopƌa dovƌaŶŶo esseƌe sottoposte pƌiŵa dell’utilizzo al Đollaudo di accettazione 

secondo le modalità in essere presso ciascuna Azienda sanitaria; la fornitura ed installazione dovrà pertanto 

essere concordata con i servizi di ingegneria clinica e/o gestione delle tecnologie biomedicali referenti per 

ogni singola azienda. 

La Ditta aggiudicataria di ciascun lotto dovrà dichiarare la disponibilità a prestare, in seguito a semplice 

ƌiĐhiesta delle AzieŶde/ A“L/IRCC“, l’assisteŶza teĐŶiĐa gƌatuita peƌ l’esaŵe di tutti i pƌoďleŵi teĐŶiĐi e le 
eventuali anomalie che dovessero presentarsi in dipendenza della fornitura quali funzionamento difettoso 

o avaria precoce delle apparecchiature fornite, ivi Đoŵpƌesa l’eveŶtuale sostituzioŶe di ŵateƌiale. A tal fiŶe 
la ditta dovrà inviare proprio personale tecnicamente qualificato entro 24 ore dalla chiamata. 

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 Ŷell’Allegato ͞B/3 - Scheda Fornitore͟: 

- la sede legale e la sede opeƌativa dell’iŵpƌesa paƌteĐipaŶte alla pƌoĐeduƌa di gaƌa; 
- i nominativi dei Responsabili: 

 della qualità/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 (depositario); 

IŶ Đoƌso di foƌŶituƌa, eveŶtuali vaƌiazioŶi di ƌagioŶe soĐiale, aĐĐoƌpaŵeŶti, ĐessioŶi di ƌaŵo d’azieŶda, 
cessioni di prodotti, etc., dovranno essere comunicati a So.Re.Sa che procederà così come disciplinato 

dall’Aƌt. 116 del D.Lgs. 163/2006. 

Art. 8. AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO 

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

quanto aggiudicato o vengano 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. 

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. 

Ai fiŶi dell’autoƌizzazioŶe alla vaƌiazione di prodotti in corso di fornitura la Ditta dovrà far prevenire a 

So.Re.Sa. una relazione da cui si evincano i vantaggi della sostituzione/affiancamento in relazione a: 



 

Pag. 7 di 10 
SO.RE.SA. S.p.A. con unico Socio 

Sede Legale: Centro Direzionale Isola C1 - 80143 Napoli 

Capitale sociale: Euro 500.000,00 i.v. 
Codice Fiscale, Partita IVA e iscrizione al Registro delle Imprese di Napoli n. 04786681215 

Tel. 081 21 28 174 – Fax 081 75 00 012 - www.soresa.it 

 dimensioni del device, 

 caratteristiche tecnologiche, 

 vantaggi tecnici, di gestione, eĐoŶoŵiĐi, di ŵetodiĐhe d’uso/iŵpiaŶto ƌispetto a tƌattaŵeŶti 
alternativi esistenti (allegare documentazione); 

 dati di efficacia e sicurezza per il paziente e l'operatore (allegare documentazione); 

 caratteristiche dei materiali che consentano una maggiore duƌata e siĐuƌezza d’uso ;allegaƌe 
documentazione) 

 risultati di studi clinici controllati riportati nella letteratura nazionale e internazionale (allegare gli 

studi citati) 

Le Informazioni generali sul dispositivo da fornire sono le seguenti: 

• iŶƋuadƌaŵeŶto del prodotto in termini di descrizione e funzionamento 

• ClassifiĐazioŶe NazioŶale dei Dispositivi ŵediĐi – CND 

• Classe di ƌisĐhio 

• CeƌtifiĐazioŶi ;ŵaƌĐhio CE, appƌovazioŶe FDA,...Ϳ 

• IŶdiĐazioŶi e ĐoŶtƌoiŶdiĐazioŶi all’uso - da scheda tecnica 

• Pƌezzo e condizione di vendita 

“o.Re.“a. pƌovvedeƌà all’autoƌizzazioŶe a seguito di adeguata istƌuttoƌia teĐŶiĐa sottopoŶeŶdo la ƌelazioŶe 
ad una commissione tecnica per la valutazione dei DM, che si riunirà semestralmente e sarà composta da:  

- due medici specialisti ed esperti del DM in valutazione,  

- un componente tecnico della Direzione Centrale di Committenza Sanità che svolge le funzioni di 

presidente. 

In seguito ad adeguata istruttoria tecnica, del cui esito sarà data comunicazione alla Ditta aggiudicataria e 

alle azieŶde saŶitaƌie ĐoŶtƌaeŶti, si pƌoĐedeƌà o ŵeŶo all’autoƌizzazioŶe dell’aggioƌŶaŵeŶto teĐŶologiĐo. 

 

Art. 9. PREZZI 

Nel Đaso l’offeƌta si ƌifeƌisĐa a pƌodotti il Đui pƌezzo ŶoŶ sia ƌegolato ex lege, peƌ le vaƌiazioŶi di pƌezzo si fa 
riferimento all’aƌt. ϭϱ del D.Lgs. ϭϲϯ/ϮϬϭϮ. 

PoiĐhĠ la pƌoĐeduƌa di gaƌa pƌevede uŶ aĐĐoƌdo Ƌuadƌo ŵulti foƌŶitoƌe i pƌezzi a ďase d’asta soŶo stati 
definiti in modo da tenere conto delle differenze di  prezzi  per devices diversi che possono competere per 

il medesimo lotto, peƌtaŶto, pƌiŵa dell’aggiudiĐazioŶe efficace, la centrale di committenza si riserva la 

facoltà di effettuare una valutazione di congruità tecnico-economica delle offerte tenendo conto dei prezzi 

attualmente praticati in analoghi affidamenti  in regione Campania e/o a livello nazionale. 

Si precisa che, nel caso che il medesimo device sia offerto in più di un lotto il prezzo offerto dovrà essere il 

medesimo, in caso contrario si riterrà valido il prezzo inferiore offerto. 
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Art. 10. 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 dei giorni feriali escluso i sabato, previo apposito 

oƌdiŶativo. La ŵeƌĐe dovƌà esseƌe ĐoŶfoƌŵe all’oƌdiŶe 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 iŶ volta, all’iŶteƌŶo dei ŵagazziŶi iŶdiĐati Ŷegli oƌdiŶi. 
La merce ordinata dovrà essere consegnata entro massimo 10 giorni dalla data di ricevimento 

dell’oƌdiŶe, salvo casi d’uƌgeŶza dove i teŵpi di ĐoŶsegŶa soŶo da ĐoŶĐoƌdaƌsi diƌettaŵeŶte Đol 
Responsabile del Servizio preposto (comunque non oltre 96 ore). I pƌodotti steƌili, all’atto della ĐoŶsegŶa, 
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 

tƌattasse di ƋuaŶtitativi ŵiŶiŵi. Il foƌŶitoƌe ŶoŶ dovƌà fissaƌe ŶessuŶ iŵpoƌto ŵiŶiŵo peƌ l’eseĐuzioŶe 
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 . 

I documenti di trasporto devono obbligatoriamente indicare: 

-  luogo di consegna della merce, che deve corrispondere a quello riportato sull’ordinativo emesso; 

- Ŷ° di ƌifeƌiŵeŶto dell’oƌdiŶe; 
- data dell’oƌdiŶe; 
- 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 Đaso di pƌodotti posti iŶ seƋuestƌo dal MiŶisteƌo della “aŶità o ĐoŵuŶƋue su disposizioŶe dell’Autoƌità 
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 Soresa, senza attendere eventuali ordini. 

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

dell’iŶdispoŶiďilità. “i pƌeĐisa Đhe l’oŵessa teŵpestiva ĐoŵuŶiĐazioŶe di iŶdispoŶiďilità Đoŵpoƌteƌà, Ŷel 
Đaso di ŶoŶ evasioŶe dell’oƌdiŶe l’appliĐazioŶe delle peŶali pƌeviste all’aƌt. ϭ4 per mancata consegna 

relativa al ritardo della consegna. 

IŶ ogŶi Đaso peƌ i pƌodotti iŶdispoŶiďili l’AŵŵiŶistƌazioŶe ĐoŶtƌaeŶte potƌà pƌoĐedeƌe all’aĐƋuisto pƌesso 
altro fornitore attingendo alla graduatoria di gara o, in mancanza di offerte valide nella stessa, rivolgendosi 

al ŵeƌĐato e addeďitaŶdo all’aggiudiĐataƌio l’eveŶtuale ŵaggioƌ pƌezzo pagato. 

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 

ĐoƌƌispoŶdeŶti all’oƌdiŶe. 
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La firma per ricevuta dei prodotti non impegna le Aziende 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 

oĐĐulti delle ŵeƌĐi ŶoŶ ƌilevaďili all’atto della ĐoŶsegŶa. 

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 cinque. In caso di mancanza o ritardo da parte del fornitore ad 

uŶifoƌŵaƌsi a tale oďďligo, l’AzieŶda potƌà pƌovvedeƌe al ƌepeƌiŵeŶto dei pƌodotti ĐoŶtestati pƌesso altƌa 
foŶte, addeďitaŶdo alla Ditta foƌŶitƌiĐe l’eveŶtuale ŵaggioƌe 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 

ĐoƌƌispoŶdeŶti all’oƌdiŶe. 

Le fattuƌe dovƌaŶŶo ĐoŶteŶeƌe tutti gli eleŵeŶti pƌevisti dalle leggi iŶ vigoƌe, e,  ai seŶsi dell’aƌt. ϵ teƌ del 
D.L. Ŷ.ϳϴ/ϮϬϭϱ, Đoŵŵa ϲ le fattuƌe dovƌaŶŶo ĐoŶteŶeƌe l’iŶdiĐazioŶe del Ŷuŵeƌo di 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 trimestrale entro il giorno 20 del mese successivo al trimestre  

di competenza. 

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

- Codice Amministrazione contraente (riferimento alla codifica ministeriale) 

- codice prodotto;  

- data e quantitativo consegnato;  

- Ŷuŵeƌo e data dell’oƌdiŶativo di foƌŶituƌa;  

- valore economico;  

- ogŶi altƌo eveŶtuale dato utile a “o.Re.“a. peƌ svolgeƌe l’attività di ŵoŶitoraggio;  

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

Ogni file trimestrale dovrà essere nominato con la seguente regola: anno_trimestre_prodotto (esempio file del 3° 

trimestre del 2016 relativo al prodotto XXX assume come nome file: 2016_03_XXX). 
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Art. 14. LIVELLI DI SERVIZIO E PENALI 

L’AŵŵiŶistƌazioŶe, 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: 

 Per ogni giorno solare di ritardo rispetto ai dieci giorni dall’oƌdiŶe , si applicherà una penale di ϭϬϬ € per ogni 

giorno di ritardo. 

 La consegna di prodotto difforme, per il quale il fornitore dovrà provvedere alla sostituzione, non interrompe 

il termine per la consegna ordinaria.  

 In caso di ritardo rispetto al tempo di sostituzione (5 giorni) di dispositivi inidonei, si applicherà una penale 

del  1 per cento  del valoƌe dell’oƌdiŶe peƌ ogŶi gioƌŶo di ƌitaƌdo. 

 Qualora la ritardata consegna del prodotto idoneo, in sostituzione di altro inidoneo, avviene dopo che sia 

decorso, a seconda dei casi, anche i termine per la consegna ordinaria (10 giorni) o di urgenza (96 ore), si 

applicheranno cumulativamente sia le penali per ritardata sostituzione che per ritardata consegna. 

 In caso di consegna di prodotto fornito con contratto di somministrazione con scadenza oltre i due terzi della 

validità complessiva il prodotto sarà respinto e si applicherà una penale del 10% del valoƌe dell’oƌdiŶe, salvo 
diveƌso aĐĐoƌdo ĐoŶ l’U.O. ƌiĐhiedeŶte.  

•    Invio flussi informativi a So.Re.Sa per il monitoraggio della fornitura (art. 13 del Capitolato Speciale) si 

applicherà  una penale di ϮϬϬ € per ogni giorno di ritardo (competenza di Soresa); 

•   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    €ϱϬϬ decorrenti evento 

modificativo/integrativo(competenza di Soresa); 

Fatta salva l’ipotesi di foƌza ŵaggioƌe, Ŷel Đaso di ŵaŶĐato ƌispetto aŶĐhe di uŶo soltaŶto dei livelli di servizio e/o 

ĐoŶdizioŶi e/o teƌŵiŶi e/o ŵodalità e/o speĐifiĐhe teĐŶiĐhe di Đui al pƌeseŶte Đapitolato teĐŶiĐo, l’AŵŵiŶistƌazioŶe 
ĐoŶtƌaeŶte potƌà appliĐaƌe all’aggiudiĐataƌio le peŶali sopƌa iŶdiĐate. 

ALLEGATI: 

 B/1 - Elenco Prodotti Offerti; 

 B/2- kit procedurale lotto 76 e lotto 77 

 B/3 – Scheda Fornitore. 




