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WEB 
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Trasmissione a mezzo fax ________________

Pregasi dare conferma, stesso mezzo, dell’avvenuta 

ricezione della presente, che consta di 31 pagine
CAPITOLATO DI GARA
Fornitura semestrale in somministrazione di “dispositivi medici e dispositivi di protezione individuale per la manipolazione di farmaci chemio terapeutici ; per la protezione da malattie a trasmissione aerea; per la protezione da rischio chimico, occorrenti alle UU.OO. dell’Arnas Civico -   G. Di Cristina , Benfratelli“. CIG 3369773.
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ART. 1

OGGETTO E DURATA DELL’APPALTO

Il presente capitolato ha per oggetto le norme che disciplinano la fornitura   in somministrazione di << dispositivi medici e dispositivi di protezione individuale per la manipolazione di farmaci chemio terapeutici; per la protezione da malattie a trasmissione aerea ; per la protezione da rischio chimico, occorrenti alle UU.OO. dell’Arnas Civico - G. Di Cristina-Benfratelli >>,  (nel seguito per comodità ARNAS). 

L'importo presunto di spesa semestrale complessivo è di €. 159.150,00  oltre iva.

Formano, altresì, parte integrante delle presenti clausole contrattuali , sub lettera “A” la scheda tecnica indicante:

·  caratteristiche del prodotto da acquisire ; 

·  Fabbisogno presunto semestrale  .

 Il contratto che si instaura con l’aggiudicazione, è un contratto di somministrazione avente durata semestrale .Con riserva di rinnovo della fornitura per un ulteriore periodo di sei mesi. 

I quantitativi dei prodotti da acquisire  esposti nel suddetto allegato “A”  hanno valore meramente indicativo, in quanto riferiti al consumo storico e pertanto l’entità della somministrazione sarà correlata al reale fabbisogno dell’ UU.OO. dell’ARNAS.  Pertanto, le quantità sopraindicate non impegneranno questa Amministrazione che si riserva di procedere agli ordini, esclusivamente sulla base delle necessità che saranno rappresentate dal personale utilizzatore . 


L’Amministrazione di questa Azienda potrà, pertanto, arrecare, senza alcun limite minimo, variazioni in meno dei quantitativi indicati, in relazione all’andamento delle patologie relative.

ART.2

SVOLGIMENTO DELLA GARA

La gara sarà  espletata l’anno 2011, il giorno 01 ​del mese di Dicembre, con inizio alle ore 10,00 nei locali dell’Ospedale “Civico e Benfratelli”, siti in Palermo, Piazza N. Leotta n. 4, piano 2° -  “stanza 317”, con le seguenti modalità: 
PRIMA FASE – AMMISSIONE ALLA GARA  

Nel giorno e  nell’ora  indicati  nel  presente  invito,  presso  la sede  legale dell’ A.R.N.A.S. si  procederà,  in seduta pubblica, alle operazioni di seguito indicate: 

-    presa d’atto dei plichi  pervenuti entro il termine stabilito al punto II del presente invito; 

-    verifica della regolarità formale dei plichi; 

-    apertura delle buste contenenti la Documentazione Amministrativa  e Tecnica ;

-    verifica della regolarità formale della documentazione amministrativa presentata da ciascuna ditta;
-    verifica della regolarità formale della cauzione provvisoria; 
-   esamina della documentazione Tecnica presentata da ciascuna ditta; nomenclatura e collocazione della stessa  nella relativa busta (richiusa per essere trasmessa all’Organo Tecnico preposto per l’idoneità di quanto offerto) ;
-    ammissione dei concorrenti, con riserva di  verificare l’idoneità della documentazione tecnica e dei prodotti offerti ;

- rinvio, dell’apertura contenente l’offerta economica. 

      Si procederà ad esclusione dei concorrenti dalla gara nei seguenti casi: 

•    qualora i plichi risultino pervenuti oltre il termine fissato nel presente invito; 

•    qualora  l’eventuale   inosservanza   delle  prescrizioni  in  materia   di  confezionamento   del  plico   comprometta  l’integrità e la segretezza del contenuto; 

•    qualora la cauzione provvisoria non sia costituita secondo le prescrizioni di cui al precedente punto 1- lettera  b)  del presente invito; 

•    qualora non siano stati presentati i documenti richiesti, a pena di esclusione dalla gara, dal presente invito;

· qualora non sia stata presentata la campionatura dei prodotti offerti. 

       L’esclusione dalla gara ed i relativi motivi  verranno riportati nel Verbale di gara e successivamente notificati ai diretti interessati. Conclusa la prima fase la gara   verrà sospesa in attesa che l'Organo tecnico, a cui   verrà inviata tutta la documentazione tecnica, faccia pervenire apposita relazione tecnica. 

   SECONDA FASE – (NON PUBBLICA) ESAME E VALUTAZIONE DELL’OFFERTA

Ultimata l’ammissione formale dei concorrenti, la gara sarà sospesa e la documentazione tecnica e la campionatura presentata dalle Ditte ammesse alla gara sarà consegnata all’Organo Tecnico , all’uopo individuato, che procederà, in seduta non pubblica, all’apertura delle buste contrassegnate con la lettera “B”  , alla verifica della completezza e sufficienza della documentazione nelle stesse contenuta ai fini dell’esame e valutazione  delle offerte.

Qualora la documentazione tecnica presentata dalle Ditte concorrenti non dovesse consentire l’accertamento univoco delle caratteristiche tecniche , l’Organo Tecnico , potrà, a suo insindacabile giudizio, richiedere ulteriori chiarimenti, circa la documentazione già prodotta. La mancata e/o incompleta presentazione dei chiarimenti richiesti ricade sul concorrente e comporterà l’incompleta valutazione dell’offerta e l’impossibilità di determinarne  l’idoneità . 

Non è consentito integrare la documentazione già presentata, ma potrà essere indicata la pagina, o il punto della relazione tecnica in cui si può riscontrare il “dato” ricercato dall’Organo tecnico.

Effettuato il suddetto esame, l’Organo Tecnico  redigerà relazione tecnica , la quale sarà trasmessa al Presidente di Gara per la fase successiva. 

TERZA FASE  (PUBBLICA) - APERTURA OFFERTE ECONOMICHE ED AGGIUDICAZIONE PROVVISORIA 
Infine, esaurito definitivamente l’esame tecnico, la Stazione appaltante, convocherà via fax  tutte le ditte partecipanti . Il giorno della convocazione , in seduta pubblica,  si procederà alla  lettura della  relazione tecnica ed all’apertura delle  buste contenenti  le offerte economiche ed alla conseguente aggiudicazione della procedura negoziata  secondo i criteri indicati nel presente invito.

Fatti salvi i casi di legge, saranno escluse dalla gara: 

-    le offerte incomplete in maniera sostanziale e/o non comparabili omogeneamente; 

-    le offerte anormalmente basse, previa verifica ai sensi dell’art. 86 e ss. del D.Lgs. n. 163/2006; 

-    le offerte sottoposte a condizioni, termini e modi non previsti dal presente invito . 

N.B.: Alle suddette sedute pubbliche potranno intervenire i legali rappresentanti delle ditte concorrenti  o altre persone munite di valida procura o delega, anche in carta semplice.  

I poteri di  rappresentanza  legale dovranno essere dimostrati  mediante  idonea documentazione (ad esempio: certificato C.C.I.A.A.  in corso di validità).  Eventuali  procure o deleghe dovranno  riportare  

nome e cognome del rappresentante, qualifica/ruolo, ed i poteri di rappresentanza dei quali è munito. 

Delle sopracitate operazioni sarà redatto  verbale, che unitamente a tutti gli atti e documenti di gara  verrà trasmesso  all’organo competente per l’adozione del formale provvedimento di aggiudicazione. 

ART.3

DOCUMENTAZIONE

Per prendere parte alla gara, codesta spett.le ditta dovrà far pervenire, in plico sigillato (non ceralacca) e controfirmato sui lembi di  chiusura, n. 3 buste: 

· BUSTA N. 1 - Documentazione amministrativa; 

· BUSTA N. 2 - Offerta economica; 

· BUSTA N. 3 – Documentazione Tecnica. 

·                            =================================

           BUSTA N. 1 - DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA  

Tale busta dovrà essere sigillata (non ceralacca) e controfirmata sui lembi di chiusura dal legale rappresentante della ditta, riportare  all'esterno l'indicazione <<BUSTA N. 1: DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA>> e contenere quanto segue: 

     a) modello tipo di dichiarazione sostitutiva di certificazioni e dell’atto di  notorietà (Allegato  B ),          debitamente compilato e sottoscritto da legale rappresentante della  Ditta, unitamente a copia fotostatica            ancorché non autenticata di un documento di identità del sottoscrittore, a pena di esclusione dalla gara; 

     b)  cauzione  provvisoria,  da costituirsi ai sensi dell’art. 75 del  D.  Lgs. n.  163/2006, nella misura del 2%  dell’importo posto a base di gara (I.V.A. esclusa), a pena di esclusione dalla gara;

L’importo della cauzione e della garanzia, previste rispettivamente dall’art. 75 e dall’art. 113, comma 1, sono ridotte del 50% qualora l’Impresa risulti certificata, in quest'ultima ipotesi allegare la certificazione. 

Dovrà,  altresì,  essere  prodotta,  pena  l’esclusione,  una  dichiarazione,  da  parte  di  un  fideiussore,  attestante  l’impegno a rilasciare garanzia fidejussoria per l’esecuzione del contratto, di cui all’art. 11   del D. Lgs.163/2006,  qualora l’offerente risultasse aggiudicatario e la garanzia   venga prestata tramite fideiussione bancaria o assicurativa la stessa deve prevedere: 

· la rinuncia espressa al beneficio della preventiva escussione del debitore principale; 

· la rinuncia espressa all'eccezione di cui all'art. 1957, comma 2, del codice civile; 

· la sua operatività entro quindici giorni su semplice richiesta scritta da parte di questa Azienda. 

c)    elenco dei prodotti, con i relativi codici di listino, per i quali   viene presentata offerta. 

d)   dichiarazione di capacità economica e finanziaria ai sensi dell’art.41 del D.Lgs. 163/06 , sottoscritta dal legale rappresentante (resa ai sensi del D.P.R. 445/2000) attestante: di aver realizzato un fatturato nel settore oggetto della gara , con riferimento agli ultimi tre esercizi finanziari, almeno pari e/o superiore  al lotto/i per i quali si partecipa ;

e)  dichiarazione di almeno due istituti bancari o intermediari autorizzati ai sensi della legge 385/93 che attestino inequivocabilmente l’affidabilità dell’impresa ai fini dell’assunzione dell’appalto; (tali dichiarazioni non devono contenere, a pena di esclusione,  diciture senza impegno e garanzia). Qualora la ditta disponga di una sola dichiarazione bancaria, dovrà provare la propria capacità economica/finanziaria mediante presentazione dell’estratto di bilancio (conto economico e stato patrimoniale) relativo agli ultimi 3 esercizi.

f)  ai fini della dimostrazione del possesso della capacità tecnica - professionale ai sensi dell’art.42 comma 1 lettera a) del D.Lgs 163/06 dovrà essere presentato, nella forma dell’autocertificazione, l’elenco delle principali forniture prestate negli ultimi tre anni con indicazione degli importi, delle date e dei destinatari pubblici o privati, le cui certificazioni verranno richieste, a seguito dell’aggiudicazione della fornitura;

g)  listino in vigore e regolarmente depositato alla Camera di Commercio di competenza;

h) dichiarazione , ai sensi dell'art. 2, c.l. della legge regionale 20/11/2008, n. 15 e s.m.i., sottoscritta e autenticata nei modi di legge, dal titolare della ditta o dal rappresentante legale della società regolarmente costituita, attestante l'impegno, in caso di affidamento della fornitura, di comunicare un numero di Conto Corrente Unico in cui l'Arnas, potrà far confluire tutte le somme relative alla fornitura;
i) A dimostrazione dell’avvenuto pagamento della contribuzione di cui all ‘ art.  1, commi 65 e 67 della  Legge 23     dicembre 2005 n. 266, in favore dell'Autorità per la Vigilanza sui Contrati Pubblici, le ditte partecipanti dovranno fare riferimento al codice CIG identificativo del lotto che si intende offrire, di seguito riportato ed indicato nel capitolato tecnico . 

Il versamento può essere effettuato: 

-    tramite        pagamento           on-line        collegandosi          con        il     sito       dell’Autorità     all’ indirizzo (www.autoritalavoripubblici.it/riscossioni2007), in tale ipotesi allegare copia stampata della e-mail di conferma  dell’avvenuto pagamento.  

- in contanti, muniti del modello di pagamento rilasciato dal Servizio di riscossione, presso tutti i punti vendita della  rete dei tabaccai  lottisti abilitati al  pagamento di  bollette e  bollettini.  Lo scontrino  rilasciato dal  punto vendita dovrà essere allegato in originale all'offerta. 

La   mancata   presentazione della  suddetta   certificazione comporterà l’esclusione dalla gara. 

Le ditte partecipanti dovranno, altresì, fare riferimento al codice CIG, identificativo del lotto che si intende offrire,  anche se non c'è nulla da pagare.

	lotto in gara n.ro
	Importo presunto del lotto
	CIG
	Quota per ogni partecipante determinata dalla Autorità di Vigilanza LL.PP.

	1. 
	€.                  60.000,00
	3354274278
	0

	2. 
	€.                    1.200,00
	335427534B
	0

	3. 
	€.                    7.000,00
	335427641E
	0

	4. 
	€.                  48.000,00
	33542774F1
	0

	5. 
	€.                      850,00
	33542785C4
	0

	6. 
	€.                 10.500,00
	3354279697

	0

	7. 
	€.                 21.600,00
	335428183D
	0

	8. 
	€.                 10.000,00
	3354282910
	0


l) copia delle clausole contrattuali firmato, dal legale rappresentante, per accettazione, di quanto nello stesso previsto sia in ogni foglio, sia negli spazi dedicati dove figura la voce “ditta obbligata”; 
m)   dichiarazione Protocollo di legalità, di cui all’allegato “C”;

n)  fotocopia di un valido documento di riconoscimento del legale rappresentante che sottoscrive la documentazione di gara .

N.B.:  Alla  presente gara sono ammesse a  presentare offerta anche  Ditte appositamente e temporaneamente   raggruppate, secondo le modalità previste dall’art. 37 del D.Lgs. n. 163/2006. In caso di  raggruppamento d’impresa,  il  modello di cui alla  lett. a), dovrà essere  presentato da tutte  le ditte   temporaneamente associate.  

Per  ragioni di semplificazione  procedurale, si  invita a  non  inserire  in tale  busta  nessun altro  documento   oltre   a   quelli  richiesti,   ad  eccezione  di  quanto   ritenuto   strettamente   necessario   per  l’ammissione alla gara. 

         BUSTA N. 2 - OFFERTA ECONOMICA 

L’offerta  in  bollo,  a  pena  di  esclusione  dalla  gara,  dovrà  essere  datata,  timbrata  e  sottoscritta  dal  legale  rappresentante della Ditta e dovrà essere inserita in apposita busta chiusa (non ceralacca) e controfirmata sui lembi di chiusura,  riportante  all’esterno  l’indicazione  della  ditta  e  la  dicitura  <<OFFERTA   ECONOMICA   LOTTO/I N._______.
La  predetta  offerta economica dovrà essere formulata al netto delle imposte di legge, indicando i corrispettivi unitari con un massimo di n. 4 cifre decimali per consentire un confronto omogeneo delle offerte economiche.

L’offerta dovrà essere formulata, relativamente a ciascun lotto per i quale si partecipa , specificando il ribasso unico in percentuale sulla base d’asta , espresso sia in cifre che in lettere, al netto dell’iva della quale va indicata l’aliquota.

Per ogni singola voce che compone il lotto, dovrà essere indicato il codice del prodotto offerto corrispondente al listino prezzi e/o scheda tecnica o catalogo presentato, al fine di consentire un’immediata identificazione del prodotto offerto, nonché il prezzo unitario e la percentuale di sconto praticato sul listino citato.

L’importo offerto, iva esclusa, non potrà, comunque essere uguale o superiore, pena l’automatica esclusione dalla gara, all’importo a base d’asta fissato dalla Stazione appaltante.

In caso di discordanza tra il ribasso espresso in cifre e quello espresso in lettere o in ogni altro caso di discordanza che dovesse essere accertata, sarà ritenuto valido il prezzo, comunque, più vantaggioso per l’Amministrazione.

L’offerta dovrà essere formulata con riferimento ai quantitativi indicati.

Tutti gli importi dovranno essere espressi in Euro, in cifre ed in lettere.

I prezzi offerti devono intendersi per merce consegnata franca di ogni rischio e spesa all’interno dei locali del Servizio di Farmacia dell’Azienda e resteranno fissi ed invariabili per tutta la durata della fornitura, compresi eventuali rinnovi.

Nell’offerta, pertanto, la Ditta dovrà indicare per i prodotti offerti:

1- denominazione del prodotto 

2- indicazione della produzione cui il prodotto offerto appartiene

3- codice prodotto -  codice CND e numero repertorio
4- prezzo unitario netto

5- ribasso praticato sul prezzo di listino

6- importo totale per singola voce costituente il lotto offerto

7-percentuale di ribasso praticata sulla base d’asta per il lotto offerto

8- prezzo totale lotto indivisibile 

9- aliquota I.V.A. in vigore

Nella formulazione dell'offerta economica la ditta dovrà tenere conto che, per i prodotti inseriti nel decreto del Ministero della Salute 11/10/2007, pubblicato sulla G.U.R.I. del 13/11/2007 e successivi aggiornamenti del 25/01/2008 e del 15/04/2008, il prezzo praticato non potrà superare quello di riferimento stabilito dal medesimo decreto, pena esclusione della quotazione relativa al prodotto in questione.
N.B.: 

-  In caso di partecipazione alla gara di  imprese appositamente e temporaneamente raggruppate, ai sensi   dell’art. 37  del D.Lgs. n. 163/2006, l’offerta congiunta de  e essere sottoscritta da tutte le imprese raggruppate e  deve specificare le parti della fornitura che saranno eseguite dalle singole imprese. 

- In tale busta non deve essere inserito nessun altro documento.  

- Non verranno prese in considerazione offerte alternative. 

          BUSTA N. 3       – DOCUMENTAZIONE TECNICA 

Tale busta dovrà essere sigillata (non ceralacca) e controfirmata sui lembi di chiusura dal legale rappresentante della ditta, riportare  all'esterno l'indicazione <<BUSTA N. 3: DOCUMENTAZIONE TECNICA>> e contenere, a pena di esclusione ,  quanto segue : 
a) elenco della documentazione tecnica presentata. Alfine di snellire lo svolgimento della seduta di gara, si invitano le ditte partecipanti a riportare per ogni documento prodotto il numero di pagine di cui si compone;
b) marchio CE in originale o in copia conforme nei modi di legge; 

c) Scheda tecnica, in lingua italiana, firmata in originale, per ciascun tipo di dispositivo, che dovrà contenere obbligatoriamente i seguenti dati:

· denominazione del prodotto

· modello e codice prodotto

· caratteristiche tecnico-merceologiche

· ditta produttrice e stabilimento di produzione

· metodo di sterilizzazione

· periodo di validità del prodotto

· modalità di confezionamento con particolare riferimento alla funzionalità della confezione;

· norme di riferimento obbligatorie;

· norme di riferimento volontarie ISO-UNI-EN;

d)  dichiarazione attestante che ogni lotto è stato sottoposto a controllo di sterilità (nel caso di quelli richiesti sterili )   e che la Ditta si impegna a fornire la documentazione specifica su richiesta dell’Azienda;

e) copia del foglio illustrativo con le istruzioni per l’uso in lingua italiana ai sensi del punto 13.1 dell’allegato I del D.L.vo 46/97;

f) copia controfirmata della certificazione atta a provare la conformità dei dispositivi medici a quanto previsto dalla Direttiva CE 93/42 ;

g)  dichiarazione indicante la classe di appartenenza del dispositivo secondo il   D.L.vo 46/97 ;

h) dichiarazione indicante il codice CND ed il numero di repertorio dei prodotti offerti; 
i) dichiarazione in cui la ditta offerente si impegna a consegnare i prodotti entro 10 giorni lavorativi dal ricevimento della richiesta di approvvigionamento;

l) dichiarazione che tutti i prodotti soggetti a scadenza, anche in funzione della loro eventuale sterilità, avranno, al momento della scadenza, una validità non inferiore a 2/3 dell’intero periodo di validità.

m) dichiarazione , esclusivamente per i lotti n.ri 1-2-3 e 4 che i prodotti offerti:

- sono di ultima generazione e nuovi di fabbrica, costruiti utilizzando parti nuove ed includere tutti i prerequisiti previsti per il loro corretto utilizzo.

- posseggono le caratteristiche per l’utilizzo di farmaci antiblastici e soddisfano i saggi tecnologici e biologici della F.U. XII Ed. e successivi aggiornamenti;

- sono costituiti di materiale inerte, rigorosamente latex-free, privo di ftalati, compatibile con i farmaci antiblastici e i solventi impiegati per la ricostituzione, diluizione, somministrazione;

- permettono la ricostituzione di farmaco antiblastico liofilizzato, sia il prelievo del farmaco antiblastico in soluzione concentrata pronta all’uso, senza utilizzare aghi;

- garantiscono la sicurezza dell’operatore durante l’allestimento, evitando la formazione di aerosol, lo sgocciolamento o i versamenti di farmaco antiblastico; 

-  garantiscono  la fotoprotezione dei farmaci allestiti in un intervallo d’onda compreso tra 200-600 nm.;

n) dichiarazione , esclusivamente per il lotto n.ro 7, che i prodotti offerti:

- sono rispondenti ai requisiti prescritti dal D.L.vo 475/92 : ”Attuazione della Direttiva CEE 89/686 concernente i D.P.I. (dispositivi di protezione individuale) e successive modificazioni e integrazioni (s.m.i.)” direttiva che armonizza tutte le leggi europee riguardanti i D.P.I. e ne definisce i requisiti per la marcatura CE. ;

- sono conformi alla norma EN-420 (norma riguardante i requisiti generali) e particolarmente: 

EN-388: rischi meccanici

EN 374/1-2-3: rischi chimici.

· sono  conformi alle norme EN455/1-2-3 - EN552 e/o EN556 (nel caso di quelli richiesti sterili).

· sono privi di polvere;

o) dichiarazione , esclusivamente per il lotto n.ro 8, che i prodotti offerti:

- sono rispondenti ai requisiti prescritti dal D.L.vo 475/92 : ”Attuazione della Direttiva CE 89/686 concernente i D.P.I. (dispositivi di protezione individuale) e successive modificazioni e integrazioni (s.m.i.)” direttiva che armonizza tutte le leggi europee riguardanti i D.P.I. e ne definisce i requisiti per la marcatura CE; 

- sono conformi alla norma EN-149:2001+A1:2009 Norma Europea sui Respiratori Facciali che accerta la conformità dei d.p.i. ai requisiti essenziali di sicurezza riportati nella Direttiva Europea CE 89/686 e s.m.i.

====================================================================================

Il plico, contenente: 

1) la BUSTA N. 1 contenente la Documentazione Amministrati a; 

2) la BUSTA N. 2 contenente l'offerta economica; 

3) la BUSTA N. 3 contenente la Documentazione Tecnica, 

dovrà essere presentato 

ENTRO IL GIORNO 30/11/2011
all’ A.R.N.A.S.  “Civico e Benfratelli”- Ufficio Protocollo – P.zza N. Leotta n. 4-90127 Palermo, 

Si precisa che l’orario osservato dall’Ufficio Protocollo è il seguente : dal lunedì al venerdì  dalle ore 8,00 alle ore 14,30. 
e dovrà presentare all'esterno, a pena di esclusione dalla gara:  

–    denominazione ed indirizzo della ditta mittente; 

–    l'indirizzo di questa Azienda Ospedaliera; 

· l'oggetto della gara: Procedura negoziata per l’acquisto di dispositivi medici e dispositivi di protezione individuale per la manipolazione di farmaci chemio terapeutici ; per la protezione da malattie a trasmissione aerea; per la protezione da rischio chimico;
· il timbro della ditta e la firma del legale rappresentante sui lembi di chiusura. 

N.B.: Il recapito del plico è ad esclusivo rischio del mittente, con riferimento alle modalità di confezionamento ed al  termine perentorio per la consegna all’Ufficio Protocollo dell’Amministrazione appaltante. 

=================================================================================

ART.4

PROCEDURA DI AGGIUDICAZIONE

L’aggiudicazione per singolo lotto verrà effettuata  in favore dell’impresa che avrà offerto, il prezzo più basso, rispetto a quello fissato a base d’asta ai sensi di quanto previsto dall’art. 82 comma 1) lettera a) del D.lgs. 163/06 
Si procederà all’aggiudicazione anche in presenza di una sola offerta valida.

Nel caso di presentazione di più offerte successi  e da parte della stessa ditta, presentate tutte nel rispetto della  presente lettera invito, sarà ritenuta   valida solo l’ultima offerta pervenuta. Il contratto avrà una durata di sei mesi.  

L'Azienda si riserva la facoltà di procedere al rinnovo della fornitura per un ulteriore periodo di sei mesi. L'Azienda si  riserva,  altresì,  la  revoca  dell'aggiudicazione  in  qualsiasi  momento,  qualora  a  seguito  del  riordino  del  servizio  sanitario della  Regione Siciliana (art.  5  Legge  Regionale  n.  5 del  14/04/2009) vengano aggiudicate gare  per  la fornitura di prodotti di cui alla presente gara a condizioni economiche.
ART.5

CONDIZIONI DI FORNITURA
 I prodotti da fornire, le loro principali caratteristiche tecniche ed i relativi quantitativi presunti espressi su base semestrale  rilevati dal consumo storico , sono elencati nella scheda tecnica allegata al presente capitolato di gara sub-lettera “A”.

La Ditta aggiudicataria dovrà eseguire puntualmente le forniture richieste di volta in volta.

I prodotti richiesti devono essere contenuti in confezioni che ne garantiscano la buona conservazione, il facile immagazzinamento per sovrapposizione e riportare sulla confezione esterna la descrizione quali-quantitativa  del  contenuto , il   nome   del   produttore   ed   ogni     altra informazione utile al riconoscimento, a caratteri ben leggibili ed in lingua italiana.

Le iscrizioni indicanti il numero della voce devono sempre apparire immediatamente decifrabili.

L’impresa aggiudicataria, rendendosene garante nei confronti dell’Azienda è tenuta all’osservanza di tutte le norme vigenti in merito alla produzione, al confezionamento, alla conservazione ed alla distribuzione dei prodotti  oggetto della fornitura.

L’impresa è altresì tenuta all’osservanza di tutte le eventuali norme che possono essere emanate in materia da parte delle autorità competenti durante il periodo contrattuale.

La ditta aggiudicataria è tenuta, inoltre, ad effettuare eventuale adeguata formazione ed informazione per l’uso dei prodotti aggiudicati, senza ulteriori oneri di spesa.

ART.6
CAMPIONATURA

Le ditte  partecipanti devono    presentare,  pena  l'esclusione, campionatura  ( n. tre pezzi per prodotto proposto) entro gli stessi termini di scadenza per la  presentazione dell'offerta.

I  campioni non sono fatturabili e si intendono GRATUITI  - nella bolla di consegna dovrà essere specificato “campioni gratuiti per gara”.  La campionatura sarà trasmessa a spese e rischio delle Ditte partecipanti e sarà restituita, ad istanza delle stesse nelle condizioni in cui si troverà per effetto del controllo eseguito dalla componente tecnica, senza che possano essere vantati diritti a rimborsi o ad indennizzi a qualsiasi titolo. La campionatura dei prodotti offerti dalle Ditte che risulteranno aggiudicatarie della fornitura, sarà trattenuta da questa Azienda e costituirà parametro di valutazione della fornitura nel corso della vigenza del rapporto contrattuale al fine di verificare l’identicità del prodotto aggiudicato con quello fornito nel corso dell’intera fornitura.

L’Azienda si riserva la facoltà di sottoporre, nel corso della fornitura, i prodotti a verifiche di qualità, anche presso organismi esterni all’Azienda al fine di accertare la conformità del materiale fornito con quello aggiudicato e campionato.

Il campione dovrà riportare il numero della voce di riferimento corrispondente all’elenco di fornitura della scheda tecnica  e la ragione sociale della Ditta offerente.

Altresì nel pacco contenente la campionatura dovrà essere inserito, in una apposita busta, un elenco dettagliato dei prodotti offerti.

In questo elenco devono essere specificati:

1.numero identificativo del lotto

2.codice/codici del prodotto offerto- codice CND- numero repertorio
3.nome commerciale del prodotto

I campioni devono essere uguali al prodotto offerto, anche per etichetta, confezionamento e sterilità.

Tutta la campionatura, confezionata come sopra indicato, deve essere racchiusa in un plico, sigillato e recante all’esterno l’indicazione: “Contiene  campioni  gara  per  la  fornitura  in  somministrazione  semestrale di “dispositivi medici e dispositivi di protezione individuale per la manipolazione di farmaci chemio  terapeutici -  per  la  protezione  da  malattie a trasmissione aerea - per la protezione da rischio chimico ” .

Tale plico, sul quale dovrà essere riportata, nel modo più chiaro possibile la ragione sociale dell’offerente, dovrà pervenire all’Ufficio Protocollo dell’Azienda, entro il 30/11/2011 termine di presentazione dell’offerta 
ART.7

SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI

Nel caso che la Ditta aggiudicataria, in corso di contratto, sostituisca o introduca in commercio un prodotto innovativo rispetto a quello aggiudicato, la medesima si impegna a fornire quest’ultimo in luogo di quello aggiudicato a prezzo non superiore  e su espressa accettazione o richiesta da parte del Servizio di Farmacia. 

In caso di prodotti immagazzinati e prossimi alla scadenza, non utilizzati, la Direzione di Farmacia può contrattare con la Ditta aggiudicataria il loro ritiro e sostituzione con  nuovi prodotti.

ART.8

ORDINI E CONSEGNE

1. La Ditta aggiudicataria deve eseguire, a proprio rischio e spese, le consegne del materiale entro e non oltre il termine di giorni dieci naturali e consecutivi, dalla data di ricezione dell’ordine che verrà inoltrato a mezzo fax.

2. Le consegne dovranno essere effettuate  presso il Servizio di Farmacia del P.O. Civico e/o P.O. G. Di Cristina dal “ Lunedì al Venerdì, dalle ore 8,00 alle ore 13,00”. 

3. Il termine di esecuzione potrà essere differito soltanto per motivi connessi a cause di forza maggiore, debitamente comprovati con valida documentazione e riconosciuti dall’Amministrazione.

4. La Ditta, in tal caso, deve effettuare specifica comunicazione, all’Area Provveditorato ed Economato dell’Azienda Ospedaliera, entro 3 giorni dal verificarsi dell’evento. In mancanza o per ritardo della comunicazione nessuna causa di forza maggiore potrà essere addotta a giustificazione di eventuali ritardi rispetto al termine di consegna.

5. I materiali forniti dovranno avere al momento della consegna una validità residua non inferiore a ¾ della validità massima.

6. I materiali dovranno essere confezionati ed imballati in modo tale che le loro caratteristiche e prestazioni non vengano alterate durante il trasporto e la conservazione.

7. All’atto della consegna il fornitore deve presentare, in duplice copia, il documento di accompagnamento, dal quale risulti la quantità e la natura dei beni consegnati.

ART.9

CONTROLLO

Il controllo della merce viene effettuato dal Direttore della Farmacia dell’Azienda o da suoi delegati.

L’amministrazione accetta la merce salvo verifica.

La firma, all’atto di ricevimento della merce, deve indicare solo una corrispondenza dei colli inviati.

Data l’impossibilità di periziare tutta la merce all’atto dell’arrivo, il fornitore dovrà accettare le eventuali contestazioni sulle quantità e sulla qualità e confezionamento in genere anche a ragionevole distanza di tempo dalla consegna, quando cioè aprendo i colli ne sarà possibile il controllo oppure, limitatamente alla qualità, anche quando il difetto si appalesi al momento dell’uso. 

La quantità sarà esclusivamente quella accertata presso il Magazzino del Servizio di Farmacia.

L’A.O. e per essa l’Ufficio di Farmacia ha facoltà di contestare e di rifiutare la merce riconosciuta difettosa o non rispondente in tutto o in parte ai requisiti e alle caratteristiche previste; inoltre sarà cura dell’Ufficio di 

Farmacia segnalare oltre che alla Ditta fornitrice anche al Ministero della Sanità eventuali difformità evidenziate nel corso dell’uso del prodotto.


In caso di mancata corrispondenza dei prodotti ai requisiti contrattuali, la ditta fornitrice sarà tenuta a ritirarla a sue spese e sostituirla nel termine di 10 giorni. 


Ugualmente, la ditta fornitrice dovrà procedere, ove le contestazioni insorgessero all’atto dell’utilizzazione del prodotto.

ART. 10

INADEMPIENZE / PENALITA’

1. Nel caso in cui la consegna non dovesse essere eseguita nel termine previsto (10 giorni), l’Amministrazione, a suo giudizio insindacabile, applicherà una penale, per ogni giorno di ritardo, graduata percentualmente come segue, da applicarsi al valore dell’ordine: 

· per ordini fino a Euro 516,45                                              0,50% ;

· per ordini superiori a Euro 516,46 e fino a Euro 5.164,56    1%;

· per ordini superiori a Euro 5.164,57                                    2%;

2. Il frazionamento della consegna rispetto all’ordine ricevuto, configura “mancata consegna”, e soggiace, pertanto, all’applicazione della sanzione di cui al precedente comma. 

3.
  Configurerà, e sarà disciplinata altresì, come “mancata consegna”, la fornitura di materiale difforme da quello offerto. La merce difforme sarà restituita al fornitore, a spese e mezzi dello stesso, senza che lo stesso possa pretendere compensi a qualsiasi titolo. 

4.  Sia nell’ipotesi di frazionamento, della consegna, che nell’ipotesi di consegna di materiale difforme da quello offerto,  il Servizio di Farmacia, deputato a ricevere la merce, non  prenderà in consegna la stessa .

5.  Qualora il ritardo nella consegna dovesse protrarsi oltre il termine di sette giorni consecutivi, l’Amministrazione ha facoltà di risolvere il contratto ed affidare la fornitura alla ditta che segue nella graduatoria delle offerte – o, in carenza, ad altra ditta operante nel mercato – addebitando al fornitore inadempiente, per le forniture residue, l’eventuale maggior prezzo pagato. Qualora, in tale ipotesi, il deposito cauzionale non dovesse essere sufficiente a rifondere i danni  patiti dall’Ente, quest’ultimo potrà agire per le ulteriori spettanze.

6.  Analoga facoltà di risoluzione, e analoghe conseguenze potranno prodursi, nel caso in cui nel corso del rapporto, la mancata consegna, nelle accezioni dianzi specificate, si sia verificata due volte. L’Amministrazione, concretatesi le due inadempienze, qualora intenda risolvere il contratto, inoltrerà al fornitore apposita dichiarazione in tal senso. 

7. Qualora, inoltre, l’ordine rechi la dicitura “CONSEGNA NON DILAZIONABILE”, alla ditta fornitrice non è concesso di eseguire la fornitura oltre il termine contrattuale (dieci giorni naturali e consecutivi dalla ricezione dell’ordine). Pertanto, solo in tale caso specifico, in cui il termine fissato per la prestazione è essenziale nell’interesse dell’Amministrazione, la mancata consegna nei termini produrrà le quadruplici conseguenze appresso indicate:

a) l’ordine inevaso si intenderà revocato (rectius, risolto) di diritto (senza necessità che l’amministrazione dichiari che intende risolvere la prestazione),  allo scadere del decimo giorno; 

b) verrà applicata una penale “una tantum”, il cui valore si determinerà con le modalità previste al comma 1 del presente articolo;

c) l’Amministrazione procederà all’acquisto del materiale ordinato, e non consegnato, al meglio sul mercato locale, addebitando al fornitore inadempiente la spesa sostenuta. 

d) La risoluzione della singola prestazione non determinerà la risoluzione dell’eventuale  residuo contratto di fornitura, fatte salve, comunque, le previsioni di cui al precedente comma 6. (ipotesi di concretatasi duplice inadempienza).  

ART.11

PREZZI-ADEGUAMENTO

I prezzi saranno fissi ed invariati per tutta la durata della fornitura. Nei prezzi unitari è sempre compreso il costo del trasporto, dell’imballaggio (che dovrà essere curato in modo  da garantire la merce da deterioramento  durante il trasporto) e di ogni altro onere accessorio, con esclusione dell’IVA. 

ART.12

RISARCIMENTO DANNI ED ESONERO DA RESPONSABILITÀ

L’Azienda Ospedaliera è esonerata da ogni responsabilità per danni, infortuni od altro che dovesse accadere al personale della ditta aggiudicataria nell’esecuzione del contratto, convenendosi a tal riguardo che qualsiasi eventuale onere è già compensato e compreso nel corrispettivo del contratto stesso.

La ditta aggiudicataria risponde pienamente dei danni a persone e/o cose che potessero derivare dall’espletamento delle prestazioni contrattuali ed imputabili ad essa od ai suoi dipendenti e dei quali danni fosse chiamata a rispondere l’Azienda ospedaliera che fin d’ora di intende sollevata da ogni e qualsiasi responsabilità.

Nel merito, le parti danno atto che l’esecuzione del contratto si intende subordinata all’osservanza delle disposizioni di cui al D. Lgs. n.626/94 e sue modificazioni che si intendono, a tutti gli effetti,  parte integrante del  contratto medesimo.

ART. 13

SPESE A CARICO DELLE DITTE AGGIUDICATARIE

Sono a carico della ditta aggiudicataria tutte indistintamente le spese inerenti la fornitura : trasporto, facchinaggio, fatta  eccezione per l’IVA che sarà a carico dell’ARNAS, come da vigenti norme di legge.

ART.14

FINANZIAMENTO E PAGAMENTO DELLA FORNITURA

La procedura negoziata è finanziata con i fondi tratti dagli appositi conti iscritti nel bilancio di competenza. 

Il pagamento dei corrispettivi viene effettuato, di norma, secondo i termini di legge dalla data di presentazione delle relative fatture, previa attestazione da parte dei Responsabili dell’Azienda addetti al controllo della regolare esecuzione della fornitura. Si precisa, inoltre, che in ogni caso, il ritardato pagamento non può essere invocato come motivo di sospensione nella consegna della fornitura.

Le ditte fornitrici sono, peraltro tenute all’osservanza delle norme fiscali disciplinanti l’emissione delle fatture in osservanza ai termini previsti dalle normative vigenti.

ART.15

CAUZIONE

Per i contratti di importo superiore ad euro 20.000,00 (iva esclusa), costituzione della cauzione definitiva del 10% dell'importo contrattuale complessivo (iva esclusa), secondo le prescrizioni previste dall'art. 113 del D.Lgs.163/06, con obbligo di eventuale adeguamento per i casi di rinnovo o proroga.

Si precisa che eventuali polizze assicurative o fideiussioni bancarie dovranno essere intestate all'A.R.N.A.S. e che il periodo di validità della polizza fidejussoria dovrà dovrà coincidere con il periodo di vigenza contrattuale, in quanto nei contratti di somministrazione non è previsto il certificato di collaudo o di regolare esecuzione della fornitura per consegna.

ART.16

DECORRENZA E DURATA DELLA FORNITURA

Dalla data del verbale di aggiudicazione di gara l’impresa è impegnata nei confronti dell’ARNAS per un periodo di sei mesi , con riserva da parte dell’Arnas di rinnovo per ulteriori sei mesi . Il verbale dovrà essere sottoscritto dal legale rappresentante della ditta provvisoriamente  aggiudicataria, o dal suo procuratore generale o speciale, immediatamente se presente alla gara, ovvero in tempo utile per il rispetto dei termini previsti dalla legge di registrazione dei contratti.

L’aggiudicazione provvisoria rimane valida anche in carenza di firma del verbale da parte dell’aggiudicatario mentre l’Azienda Ospedaliera sarà vincolata dopo i controlli di legge e dopo che saranno pervenute le comunicazioni prefettizie di cui al D.P.R. 252/98 ove previsto.

ART.17

CLAUSOLA RISOLUTIVA ESPRESSA

La ditta è responsabile del corretto ed esatto adempimento di tutte le clausole indicate nel presente capitolato.

L’Amministrazione si riserva la facoltà di risolvere in danno il presente contratto in applicazione dell’art.1456 c.c. con diritto ad incamerare la cauzione definitiva e con risarcimento del danno a carico della aggiudicataria:

- per persistenti ritardi nelle consegne;

- per accertata scadente qualità dei prodotti e/o per difformità nei confezionamenti, 

- in caso di sentenza di fallimento nei confronti della ditta fornitrice;

- nel caso in cui si ripeta, per almeno tre volte, un ritardo nella consegna dei beni oggetto della fornitura, entro i termini previsti dall’art. 8 del presente capitolato;

- nell’ipotesi in cui si rilevi un ritardo nella consegna superiore a dieci giorni, ovvero interruzione della produzione del materiale aggiudicato, con affidamento a terzi della fornitura in danno dell’impresa aggiudicataria.


L’Arnas si riserva altresì, la facoltà di recedere dal contratto, con semplice preavviso di trenta giorni,:

a) qualora, nel corso della validità del contratto, il sistema di convenzione  per l’acquisto di beni e servizi   delle Pubbliche Amministrazioni (CONSIP), ai sensi della legge 488/99, aggiudicasse la fornitura dei prodotti di cui alla presente gara a condizioni economiche inferiori;

b) in qualsiasi momento per suo motivato e insindacabile giudizio; 

c) in qualsiasi momento del contratto, qualora i controlli ai sensi dell’art.11 commi 2 e 3 del D.P.R.   252/1998, relativi alle infiltrazioni antimafia, diano esito positivo;

d) qualora si addivenga nell’ambito della Regione Siciliana, ad una gara di Bacino da cui risulti che i costi siano più vantaggio

ART. 18

FORO COMPETENTE

Il giudizio su eventuali controversie relative all’esecuzione del contratto che consegue all’aggiudicazione di gara, è devoluto alla giurisdizione del Foro di Palermo.

Il Foro esclusivo, così pattuito dalle parti, è opponibile dall’ARNAS al creditore cessionario. Rimane  ferma pertanto la competenza del foro di Palermo nelle ipotesi in cui il credito derivante dal presente rapporto obbligatorio venga ceduto a terzi nelle forme di legge.

E’ esclusa ogni competenza arbitrale.

ART. 19

SUBAPPALTO

La disciplina del subappalto è regolamentata dall’art. 118 del d.lgs. 163/06.

Si richiamano le norme del c.c. per quanto attiene le fusioni, le incorporazioni  o successioni.

ART. 20

TRASPARENZA AMMINISTRATIVA E DIRITTO D’ACCESSO

In applicazione alle norme di cui alla legge 241/90 ed al fine di assicurare la trasparenza e l’imparzialità dell’azione amministrativa, l’Azienda Ospedaliera garantisce, a chiunque dimostri un interesse particolare concreto per la tutela di situazioni giuridicamente rilevanti, alle amministrazioni, associazioni e comitati portatori di interessi pubblici, il diritto di accedere ai propri documenti amministrativi previa presentazione di domanda, in carta libera, da inoltrare all’Area Amministrativa – Provveditorato.

L’esame dei documenti è gratuito, le copie dei documenti sono rilasciate previo pagamento degli importi dovuti relativi ai costi di riproduzione determinato nella seguente misura:

- Euro 0,15 per ogni facciata di formato A4

- Euro 0,20 per ogni facciata di formato A3.

ART. 21

RINVIO ALLA NORMATIVA GENERALE

Per tutto quanto non previsto dal bando di gara e dal presente capitolato si fa rinvio al D.lgs n.163/2006,  nonché alle norme della Legge Regionale in materia di appalti e, per ultimo le disposizioni del codice civile che disciplinano i contratti.

ART. 22

PRECISAZIONI

Si precisa che: 

1)   L'Amministrazione appaltante si  riserva  comunque  la facoltà  di  non aggiudicare  la gara, qualora  ne  ravvisi l'opportunità per motivate ragioni di pubblico interesse, senza che i concorrenti possano avanzare pretese di alcun genere; 

2)   L’aggiudicazione  dell'appalto,  nei  modi  e  con  i  criteri  specificati  nel  presente  invito,  sarà  immediatamente  vincolante per le Ditte aggiudicatarie, mentre non potrà considerarsi impegnati a per l’Amministrazione finché i   prescritti provvedimenti non saranno perfetti ed esecuti  i ai sensi di legge; 

3)   La formalizzazione del contratto avverrà ai sensi di legge, previa: 

•    per i contratti di importo superiore ad € 20.000,00 (IVA esclusa), costituzione della cauzione definiti a  del 10%   dell’importo contrattuale complessivo (I.V.A. esclusa), secondo le prescrizioni previste dall’art. 113 del D.Lgs. n.  163/2006, con obbligo di  eventuale adeguamento per i casi di rinnovo o proroga.   Si precisa che eventuali polizze assicurati e o fideiussioni bancarie do  ranno essere intestate all' A.R.N.A.S. e che il periodo di  validità  della  polizza fideiussoria  dovrà  coincidere  con  il  periodo  di vigenza  contrattuale,  in  quanto  nei contratti  di     somministrazione  non  è  previsto  il  certificato  di  collaudo o  di  regolare  esecuzione  della fornitura  per  ogni   consegna.  

•    acquisizione  di  ulteriore  documentazione,  in  particolare  con  riferimento  ai  controlli  prescritti  dalla                      vigente   normativa antimafia ed in materia di  verifica delle dichiarazioni sostituti  e di certificazioni. 

4) ai sensi della legge 123 del 03/08/2007 e s.m.i. recante “Misure in tema della tutela della salute e della sicurezza sul lavoro”, l'Azienda ha effettuato la valutazione delle possibili interferenze e ha concluso che per il contratto in oggetto, trattandosi di una mera fornitura, non esistono interferenze, pertanto i costi per la sicurezza sono pari a zero. Per quanto riguarda i rischi propri dell'attività delle imprese, i concorrenti sono tenuti a presentare in offerta un documento di valutazione dei rischi  con l'indicazione degli accorgimenti adottati  per la sicurezza dei lavoratori. 

5) per quanto riguarda il contributo da versare all’Autorità per la vigilanza sui contratti pubblici di lavori, servizi e forniture, si rappresenta che nulla è dovuto considerato il valore dei lotti oggetto della presente procedura negoziata mentre in numero Cig.  assegnato alla gara è il 3369773;

6) ai sensi della legge n. 675/96 e successive modificazioni, si assicura che i dati forniti dalle ditte partecipanti saranno utilizzati esclusivamente per quanto attiene lo svolgimento della presente gara;

7) l’Arnas si riserva la facoltà di recedere dal contratto, con semplice preavviso di trenta giorni:

a) qualora, nel corso della validità del contratto, il sistema di convenzione  per l’acquisto di beni e servizi   delle Pubbliche Amministrazioni (CONSIP), ai sensi della legge 488/99, aggiudicasse la fornitura dei prodotti di cui alla presente gara a condizioni economiche inferiori;

b) in qualsiasi momento per suo motivato e insindacabile giudizio; 

c) in qualsiasi momento del contratto, qualora i controlli ai sensi dell’art.11 commi 2 e 3 del D.P.R.       252/1998, relativi alle infiltrazioni antimafia, diano esito positivo;

d) qualora si addivenga nell’ambito della Regione Siciliana, ad una gara di Bacino da cui risulti che i costi siano più vantaggiosi.   .

Si precisa che la presente procedura è rivolta a più ditte ed è sottoposta al regime di pubblicità percome stabilito dal regolamento aziendale. Pertanto si invita a segnalare qualsiasi situazione che comporti ostacolo alla partecipazione .

Per maggiori informazioni contattare l’Ufficio Provveditorato – Responsabile del procedimento Rag. “Giuseppe Salamone”  tel. 091/6662680 – fax 091 6662630  e-mail : provveditorato@ospedalecivicopa.org

Palermo lì,____________
      

IL DIRETTORE S.O.C.  PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
            Dott.ssa Nora Virga

                                                                                 

_______________________________

PER ACCETTAZIONE DEL CAPITOLATO DI GARA
Data, timbro e firma del legale rappresentante

__________________________________

PER ESPRESSA ACCETTAZIONE DEL CAPITOLATO DI GARAE DELL’ARTICOLATO  DI GARA , ai sensi dell’art.1341, comma 2 c.c.

Data timbro e firma del Legale rappresentante

______________________________________ 

Allegato “A”

CARATTERISTICHE TECNICHE

Tipologia di prodotti e consumi presunti

Il materiale oggetto della presente fornitura è quello riportato nell’elenco che segue e i quantitativi semestrali  devono ritenersi approssimativi e suscettibili di variazioni, per cui l’assuntore non potrà trarne titolo a rifiuto di somministrazioni maggiori o a pretese di compenso alcuno per somministrazioni minori.

Qualora la descrizione di qualcuno dei prodotti 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 indicazione deve intendersi integrata dalla menzione “o equivalente”
L’impresa concorrente che propone prodotti equivalenti ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche è obbligato a segnalarlo con separata dichiarazione da allegare alla relativa scheda tecnica 

Lott 1 (Cod.Az. D7754)

Dispositivo per la preparazione e/o diluizione di farmaci antiblastici in sacca o flacone composto da: 

- un perforatore tappo sacca /flacone; 

- un adattatore luer lock femmina con dispositivo aperto/chiuso per garantire la sterilità del percorso del fluido;

- clamp a scorrimento;

- tubo trasparente in PVC privo di DEHP

- adattatore luer lock maschio con cappuccio dotato di filtro da 0,2 micron

Fabbisogno presunto semestrale  Pezzi n°10.000
Importo a base d’asta €. 60.000,00
Voce 2 (Cod.Az. D10001)

Dispositivo per la preparazione e/o diluizione di farmaci antiblastici in sacca o flacone composto da:

- un perforatore tappo sacca/flacone;

- un adattatore luer lock femmina con dispositivo aperto/chiuso per garantire la sterilità del percorso del fluido;

- clip di sicurezza per aggancio a sacche in uso;

- clamp a scorrimento;

- tubo schermato in PVC privo di DEHP

- adattatore luer lock maschio con cappuccio dotato di filtro da 0,2 micron

Fabbisogno presunto semestrale Pezzi n°200
Importo a base d’asta €. 1.200,00
Voce 3 (Cod.Az. D3270)

Dispositivo per la preparazione e/o diluizione di farmaci antiblastici n sacca o flacone composto da:

- un perforatore tappo sacca/flacone con filtro idrofobico;

- un adattatore luer lock femmina con dispositivo aperto/chiuso per garantire la sterilità del percorso del fluido;

- clamp a scorrimento;

- tubo trasparente in PVC privo di DEHP dotato di filtro da 0,2 micron;

- adattatore luer lock maschio con cappuccio dotato di filtro da 0,2 micron.

Fabbisogno presunto semestrale Pezzi n°1.000

Importo a base d’asta €. 7.000,00
Voce 4 (Cod.Az. D9998-9999-10000-10002)

Dispositivo per la somministrazione a caduta di farmaci cito-tossici, composto da:

- un perforatore tappo sacca/flacone;

- clamp a gancio aperto /chiuso;

- valvole a tenuta stagna unidirezionali con connettore luer lock a 1, 2 e 4 vie;

- camera di gocciolamento;

- tubo trasparente in PVC privo di DEHP per la somministrazione di  farmaci antiblastici;

- regolatore di flusso a rotella;

- ulteriore punto d'infusione prossimale al connettore paziente con attacco luer lock munito di collare girevole;

- tappino con filtro aria da 0,2 micron.

La ditta aggiudicataria a richiesta deve fornire il dispositivo munito di tubo schermato.

Fabbisogno presunto semestrale Pezzi n°5.000
Importo a base d’asta €. 48.000,00
Voce 5

Sacchetti oscuranti per sacche infusionali di farmaci anti-blastici.

Devono essere in materiale plastico completamente schermante, che garantisca il non assorbimento della luce per farmaci fotosensibili, di misura sufficiente a contenere una sacca da 500 ml.

Deve avere un sistema solido e resistente per l'aggancio all'asta reggi-flebo.

Fabbisogno presunto semestrale Pezzi n°1.500

Importo a base d’asta €. 850,00
Voce 6 (Cod.Az. D8086-6423)

Buste per il trasporto e lo smaltimento di terapie anti-blastiche.

In materiale plastico trasparente in PVC - free, flessibile e resistente;

sistema di chiusura adesiva o a cerniera con cursore, il simbolo di “rischio biologico” e la dicitura “farmaci cito-tossici”;

misura cm 30 x cm 40 almeno, con uno spessore di circa 0,1 mm.

Fabbisogno presunto semestrale Pezzi n°7.000
Importo a base d’asta €. 10.500,00
I dispositivi richiesti devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio e dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia, all'atto dell'offerta e a tutti quelli che venissero emanati durante la fornitura. In particolare i prodotti in oggetto devono essere conformi ai requisiti stabiliti dalla Direttiva 93/42/CEE sui “Dispositivi Medici” attuata con D.Lgs.24 febbraio 1997 n.46 e s.m.i.

La marca dei prodotti deve essere dichiarata in offerta e dovrà risultare nelle schede tecniche presentate.

I prodotti offerti devono essere di ultima generazione e nuovi di fabbrica, costruiti utilizzando parti nuove ed includere tutti i prerequisiti previsti per il loro corretto utilizzo.

Ogni dispositivo deve possedere le caratteristiche e soddisfare i saggi tecnologici e biologici della F.U. XII Ed. e successivi aggiornamenti.

Per i dispositivi offerti, nelle scheda tecnica deve essere specificato l’utilizzo per farmaci antiblastici.

Devono essere costituiti di materiale inerte, rigorosamente latex-free, privo di ftalati, compatibile con i farmaci antiblastici e i solventi impiegati per la ricostituzione, diluizione, somministrazione.

Devono permettere sia la ricostituzione di farmaco antiblastico liofilizzato, sia il prelievo del farmaco antiblastico in soluzione concentrata pronta all’uso, senza utilizzare aghi.

Devono garantire la sicurezza dell’operatore durante l’allestimento, evitando la formazione di aerosol, lo sgocciolamento o i versamenti di farmaco antiblastico.

Ogni prodotto deve essere fornito, sterile in confezione singola, trasparente ed ermeticamente termosaldata lungo tutto il perimetro.

La sterilità di ogni prodotto ed il tipo di sterilizzazione devono essere debitamente certificati.

La confezione singola deve consentire una agevole apertura ed il prelevamento del prodotto con tecnica sterile.

I prodotti ed i relativi confezionamenti, etichette e schede tecniche devono essere conformi ai requisiti previsti dalle leggi e regolamenti comunitari in materia, vigenti all’atto della fornitura e devono essere provvisti di marcatura CE (Decreto Legislativo 24 febbraio 1997 n.46 in attuazione della direttiva CEE 93/42 e successive modifiche ed integrazioni concernenti i Dispositivi Medici). 

Per  i d.m. richiesti deve essere fornita la dichiarazione del volume residuo contenuto nel sistema di trasferimento e somministrazione della terapia e la bibliografia necessaria alla valutazione e al corretto utilizzo dei prodotti offerti.

I dispositivi richiesti devono garantire la fotoprotezione dei farmaci allestiti in un intervallo d’onda compreso tra 200-600 nm.

Tutti i dispositivi offerti devono essere certificati latex-free.

Voce 7(Cod.Az.D5263-5264-5265-5644-5646-5647-589-590-591-592-593-594-595)

Guanti per la manipolazione di farmaci chemioterapici antiblastici.

Devono essere rispondenti ai requisiti prescritti dal D.L.vo 475/92 : ”Attuazione della Direttiva CEE 89/686 concernente i D.P.I. (dispositivi di protezione individuale) e successive modificazioni e integrazioni (s.m.i.)” direttiva che armonizza tutte le leggi europee riguardanti i D.P.I. e ne definisce i requisiti per la marcatura CE. 

Devono pertanto essere conformi alla norma EN-420 (norma riguardante i requisiti generali) e particolarmente: 

EN-388: rischi meccanici

EN 374/1-2-3: rischi chimici.

Devono inoltre essere conformi alle norme EN455/1-2-3 - EN552 e/o EN556 (nel caso di quelli richiesti sterili).

La Ditta deve presentare le relative certificazioni attestanti la conformità del prodotto offerto alle norme indicate e inoltre la certificazione del possesso della marcatura CE come D.P.I. di II^ Categoria rilasciato da un Organismo Autorizzato e Notificato.

I D.P.I. devono, per legge, riportare il marchio CE il quale indica la conformità ai requisiti essenziali di salute e sicurezza. Inoltre il dispositivo di sicurezza deve contenere un manuale di istruzioni per l'uso, conservazione, pulizia, manutenzione, data di scadenza, categoria e limiti d'uso scritto nelle lingue ufficiali.

Requisiti tecnici, composizione e descrizione.

In lattice pesante o altro materiale sintetico, privi di polvere.

Devono assicurare alta sensibilità e lunghezza di almeno 240 mm tale da consentire un'estesa protezione dell'avambraccio, resistente alla trazione, di ottima aderenza, atossico e privo di saldature, forma anatomica (devono possedere curvatura naturale e rispettare la sovrapposizione del pollice evitando la tensione del palmo), manichetta terminale robusta, elastica che garantisca una perfetta aderenza sul camice e con sistema antiarrotolamento, facilmente calzabili, la superficie rugosa per garantire una adeguata presa tattile..

Non sterili. Misure varie dalla 6 alla 9 circa (incluse le mezze misure)
fabbisogno presunto semestrale Paia n°3.000

Sterili.        Misure varie dalla 6 alla 9 circa (incluse le mezze misure)

fabbisogno presunto semestrale Paia n°4.000
Importo a base d’asta €. 21.600,00
Voce 8 (Cod.Az.D/2857) (Cod.Az.D/3712 - 3713)

Respiratori Facciali

Devono essere rispondenti ai requisiti prescritti dal D.L.vo 475/92 : ”Attuazione della Direttiva CE 89/686 concernente i D.P.I. (dispositivi di protezione individuale) e successive modificazioni e integrazioni (s.m.i.)” direttiva che armonizza tutte le leggi europee riguardanti i D.P.I. e ne definisce i requisiti per la marcatura CE. 

Devono pertanto essere conformi alla norma EN-149:2001+A1:2009 Norma Europea sui Respiratori Facciali che accerta la conformità dei d.p.i. ai requisiti essenziali di sicurezza riportati nella Direttiva Europea CE 89/686 e s.m.i.

I respiratori devono essere del tipo facciale e quindi ricoprire naso e bocca.

La Ditta deve presentare le relative certificazioni attestanti la conformità del prodotto offerto alle norme indicate e inoltre la certificazione del possesso della marcatura CE come D.P.I. di III^ Categoria rilasciato da un Organismo Autorizzato e Notificato.

I D.P.I. devono, per legge, riportare il marchio CE il quale indica la conformità ai requisiti essenziali di salute e sicurezza. Inoltre il dispositivo di sicurezza deve contenere un manuale di istruzioni per l'uso, conservazione, pulizia, manutenzione, data di scadenza, categoria e limiti d'uso possibilmente scritto nelle lingue ufficiali.

Requisiti tecnici, composizione e descrizione.

In materiale tipo tnt di polipropilene, con almeno tre strati. Devono assicurare una perfetta aderenza al viso, non devono presentare microfori per ridurre al minimo la possibilità di penetrazione di agenti patogeni. Nella zona critica dello stringi-naso devono garantire la massima protezione possibile per mezzo di opportuni rimedi atti a tale scopo. Gli elastici devono essere morbidi ma solidi e saldamente fissati al facciale.

Si richiedono:

1) per l'assistenza a pazienti affetti da patologie infettive a trasmissione aerea sospette o accertate, respiratori tipo FFP2 RD con fattore di filtrazione minimo del 97%.

Marchio CE EN 149 FFP2 

Fabbisogno presunto semestrale

pezzi n°3.000

2) per l'esecuzione di attività quali broncoscopia, aerosolterapia, manovre di rianimazione o terapie intensive a pazienti affetti da patologie infettive a trasmissione aerea sospette o accertate,

respiratori facciali tipo FFP3 RD con fattore di filtrazione minimo del 99%.

Marchio CE EN 149 FFP3  

Fabbisogno presunto semestrale 

pezzi n°2.000   



Importo a base d’asta €. 10.000,00
Si richiedono nella versione con e senza valvola in quantità pari al 50% e in misure varie a richiesta.
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