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Stralcio da CAPITOLATO SPECIALE 
PROCEDURA APERTA PER LA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRO PER LA FORNITURA DI STRUMENTARIO, ACCESSORI E DISPOSITIVI PER ENDOSCOPIA DIGESTIVA PER LE ESIGENZE DI AZIENDA USL E AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA DI BOLOGNA, AZIENDA USL DI IMOLA, AZIENDA USL E AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA DI FERRARA

PERIODO: triennale + 1 anno di rinnovo

Nel presente documento è possibile reperire le parti del Capitolato più strettamente connesse all’aspetto tecnico della fornitura oggetto della gara, delle quali si ritiene importante la condivisione e l’eventuale apporto di contributi dell’operatore economico.
Oggetto della Gara

L’affidamento della fornitura ha per oggetto strumentario, accessori e dispositivi per endoscopia digestiva per le esigenze di Azienda USL e Azienda Ospedaliero-universitaria di Bologna, Azienda USL di Imola, Azienda USL e Azienda Ospedaliero-universitaria di Ferrara e sarà regolato dalle norme del presente capitolato speciale.

La procedura in oggetto è finalizzata all’individuazione di più soggetti economici che, sulla base delle risultanze della procedura, risultino idonei a erogare la fornitura oggetto di gara.

Nell’ambito dell’Accordo Quadro, le singole forniture di somministrazione saranno richieste ai soggetti che risulteranno aggiudicatari, distintamente per ciascun lotto, nel cui ambito i Servizi utilizzatori individueranno di volta in volta il dispositivo medico che meglio si adatta alle caratteristiche anatomiche e cliniche dei pazienti, sulla base delle specificità dei diversi casi clinici.
Le caratteristiche dei prodotti da fornire per ciascun lotto sono analiticamente descritte nel documento Allegato B – Riepilogo lotti, allegato al disciplinare. 
Durata della fornitura

L’Accordo Quadro che sarà stipulato con le ditte aggiudicatarie/qualificate della presente procedura avrà la durata di 3 anni, eventualmente rinnovabile per un ulteriore anno. 
Durante il periodo contrattuale l’Azienda Sanitaria si riserva la facoltà di modificare o rescindere il contratto qualora, dietro segnalazione dell’organo tecnico, vi siano variazioni connesse con fondata motivazione o venga attivata apposita convenzione dell’Agenzia Regionale Intercent-ER o di Consip.

Caratteristiche generali e conformità dei prodotti  
I prodotti offerti dovranno corrispondere a quanto descritto nell’allegato B Riepilogo lotti e possedere tutte le caratteristiche richieste.

I prodotti oggetto della presente 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, inoltre, rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia, all’atto dell’offerta nonché ad ogni altro eventuale provvedimento emanato durante la fornitura. Il fornitore sarà tenuto a conformarsi alla sopravvenuta normativa senza alcun aumento di prezzo.

In particolare, dovranno:

· essere conformi ai requisiti stabiliti, per i Dispositivi Medici, dal regolamento UE 2017/745 “Medical Devices Regulation, MDR”, oppure alla Direttiva CE 93/42/CEE sui Dispositivi Medici recepita con D.lgs. n. 46/97 e s.m.i., con particolare riferimento al D.lgs. 37/2010 (recepimento della Direttiva 2007/47/CE).

· essere marcati CE, secondo la normativa vigente; 

· essere privi di lattice (LATEX FREE), la presenza o l’assenza di lattice, salvo diversa specifica espressamente indicata nella scheda tecnica, dovrà essere riportata espressamente nell’Allegato C - Scheda informativa dispositivo e trovare riscontro nella scheda tecnica di ciascun prodotto offerto;

· garantire la compatibilità con la risonanza magnetica, tale specifica dovrà essere riportata espressamente nell’Allegato C - Scheda informativa dispositivo e trovare riscontro nella scheda tecnica di ciascun prodotto offerto e/o specifica documentazione tecnica esaustiva;

· avere etichetta adesiva, sulla confezione singola e sull’imballaggio esterno, contenente tutti gli elementi relativi alla tracciabilità del prodotto (REF, numero di lotto o seriale, scadenza), oltre alla marcatura CE e le indicazioni previste da tale marcatura, secondo le disposizioni di cui al punto 13.3 dell’allegato I del D.L. 46/97 e successivo aggiornamento (D.L. 95/98) quali:

· contrassegno della ditta,

· denominazione di vendita del prodotto 

· descrizione e REF del prodotto

· quantitativo (espresso in peso o in misura)

· dimensioni e materiali

· nome ed indirizzo dell’Azienda fabbricante

· data e numero di lotto di fabbricazione

· la marcatura di conformità CE;

L’etichettatura dei singoli prodotti deve essere conforme a quanto previsto dal regolamento UE 2017/745, per i dispositivi medici; tutte le indicazioni sulle etichette, sulle confezioni e le istruzioni d’uso devono essere anche in lingua italiana.

· essere corredate delle necessarie informazioni per garantire un utilizzo in totale sicurezza;

· essere conformi alle caratteristiche tecniche richieste, per ogni lotto, dalla documentazione di gara.
La Ditta dovrà inoltre garantire un sistema di rintracciabilità che consenta un rapido blocco del lotto oggetto della segnalazione ed una rapida sostituzione dello stesso, senza alcun onere aggiuntivo.

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 e alla trasmissione al Responsabile Vigilanza sui Dispositivi Medici dell’Azienda sanitaria contraente di copia del rapporto finale trasmesso al Ministero della Salute con le risultanze dell’indagine e le eventuali azioni correttive intraprese.

Considerato l’obbligo normativo in carico al fabbricante relativo alle procedure sistematiche idonee a consentire l’applicazione delle misure correttive necessarie in caso di problemi di sicurezza nell’utilizzo dei DM, si richiede agli operatori economici offerenti, se non fabbricanti, di fornire evidenza di un eventuale accordo specifico relativo all’assunzione di responsabilità in luogo del fabbricante riguardo alla normativa vigente sulla sicurezza.

La garanzia sui materiali dovrà essere completa; qualora sui prodotti siano rilevati difetti funzionali o strutturali, la Ditta aggiudicataria si impegna a ritirare i prodotti forniti, non richiedere il pagamento per quelli già utilizzati e sostituirli allo stesso prezzo di aggiudicazione. La ditta aggiudicataria deve ritenersi impegnata a portare a conoscenza dell’Amministrazione tutte le comunicazioni tecniche provenienti dal produttore relative ai materiali forniti e a informare le Aziende sanitarie contraenti su qualsiasi inconveniente e/o difetto verificatosi sui materiali oggetto della fornitura.

Le confezioni dovranno essere quelle eventualmente richieste per ogni singolo tipo di materiale.

Inoltre, ai fini della gestione informatizzata dei magazzini dell’Azienda, Il fornitore aggiudicatario è tenuto a fornire le confezioni di ogni singolo prodotto munite di codice a barre o QRcode per la lettura ottica, identificativo di REF, lotto o seriale, scadenza sia nel confezionamento primario che nel confezionamento secondario.
Per i prodotti sterili e monouso:

le etichette dovranno riportare anche

- metodo di sterilizzazione

- dicitura “sterile e monouso”

- data di scadenza o validità del prodotto;

se la sterilizzazione è a ossido di etilene devono essere fornite le certificazioni del controllo dei residui sui singoli lotti.

Se  trattasi di prodotti risterilizzabili  e pluriuso:

-
gli strumenti e il materiale devono  essere sterilizzabili in autoclavi a calore umido  utilizzando   fasi di prevuoto,  con cicli  regolamentati dalla normativa europea UNI EN ISO 17665.

-
gli strumenti e il materiale, se trattabili con  lavaggio automatizzato, devono  poter essere lavabili con cicli definiti all’interno delle strutture sanitarie in relazione al ciclo di “Sinner” e regolamentati  dalla normativa europea UNI EN ISO  15883

Le ditte assegnatarie devono fornire, se richieste, tutte le certificazioni relative ai controlli di qualità ed alle analisi chimico-fisiche previste dalla normativa. I fornitori si assumono tutte le responsabilità conseguenti agli obblighi della registrazione, laddove questa sia richiesta per legge.
Aggiornamento tecnologico  

Qualora, in corso di fornitura, la ditta aggiudicataria dovesse commercializzare nuovi prodotti, analoghi a quelli oggetto della fornitura (anche a seguito di modifiche normative), che presentino migliori caratteristiche di rendimento, oppure nel caso in cui fosse interrotta la produzione dei prodotti offerti e venissero sostituiti con altri, potrà proporre alle Aziende Sanitarie la sostituzione dei prodotti alle stesse condizioni di fornitura ovvero migliorative. Il fornitore dovrà sottoporre questi ultimi al parere tecnico della Commissione Dispositivi Medici AVEC , secondo le modalità che verranno comunicate alle ditte aggiudicatarie, e, in caso di parere favorevole, previo accordi con l’UO aziendale competente, procedere alla fornitura. 
Consulenza tecnica

In fase d’avvio del contratto, la ditta aggiudicataria dovrà garantire  adeguata formazione riguardante il corretto uso del materiale da parte degli utilizzatori.
La ditta aggiudicataria, per tutta la durata del contratto, dovrà garantire il servizio di consulenza tecnica relativa alle nuove tipologie di materiali e prestare assistenza tecnica in collaborazione con gli organi dell’Azienda Sanitaria nell’attività di controllo e revisione della merce ed effettuare gratuitamente corsi di formazione al personale interessato delle Aziende Sanitarie in relazione ai dispositivi di nuova introduzione.
Nel caso in cui l’assistenza postvendita preveda la presenza di “specialist” presso le Sale Operatorie, il Fornitore si impegna al rispetto delle regole previste dalla normativa vigente e dalle disposizioni emanate dalle singole Aziende sanitarie in materia.
Strumentario in comodato d’uso gratuito 

Contestualmente alla fornitura dei dispositivi, in particolare per i lotti ove esplicitamente richiesto in descrizione, la Ditta aggiudicataria dovrà fornire in comodato d’uso gratuito, secondo le indicazioni che verranno fornite dalle diverse UU.OO.delle Aziende Sanitarie interessate, e nella misura sufficiente allo scopo per l’intero periodo contrattuale, lo strumentario e gli accessori necessari per l’utilizzo dei dispositivi.

Gli strumentari dovranno essere sempre tempestivamente mantenuti nella dotazione concordata a cura della Ditta aggiudicataria, la qual cosa dovrà avvenire con la consegna di quanto necessario entro i tempi previsti per l’utilizzo dei relativi dispositivi. Lo strumentario dovrà comunque e sempre garantire la possibilità di utilizzo corretta e più agevole dei dispositivi aggiudicati. Le Aziende sanitarie interessate si riservano di adeguare la dotazione dello strumentario e delle attrezzature in comodato d’uso in relazione alle effettive esigenze dei servizi. 
Al cessare dell’utilizzo degli impianti, gli strumentari verranno restituiti alla Ditta nelle condizioni d’uso e nei quantitativi esistenti. 

Si conviene che non sarà effettuata dalle Aziende sanitarie interessate alcuna manutenzione ordinaria sullo strumentario e l’attrezzatura, ma la Ditta aggiudicataria provvederà alla sua sostituzione ogniqualvolta non siano perfettamente idonei allo scopo.

Eventuali apparecchiature biomediche a supporto della fornitura

Qualora la fornitura di Dispositivi Medici monouso o pluriuso necessiti la presenza di apparecchiature biomediche per assicurarne il funzionamento (apparecchiature a supporto) e quest’ultime non siano esplicitamente menzionate tra i prodotti richiesti dall’Azienda, la Ditta proponente dovrà indicare:

- la tipologia di apparecchiatura

- il motivo che ne rende obbligatoria la fornitura

- la disponibilità a fornire dette apparecchiature in noleggio gratuito per la l’intera durata del contratto, senza alcun onere per l’Azienda Sanitaria.

Le apparecchiature a supporto devono anch’esse essere classificate come Dispositivi Medici secondo quanto previsto dalle vigenti normative nazionali e comunitarie e devono essere registrate in DB/RDM con le sole eccezioni previste dal Decreto 21/12/2009.

Per le apparecchiature a supporto sono da intendersi a totale carico della ditta fornitrice e senza oneri per l’Azienda Sanitaria - per l’intera durata del contratto – consegna, installazione, collaudo, addestramento del personale, manutenzioni preventive e correttive (incluso materiale, a titolo esemplificativo batterie), ritiro al termine del contratto. Per particolari tipologie di apparecchiature (ad esempio programmatori di dispositivi impiantabili) la durata è vincolata anche al ciclo di vita utile dei DM impiantati.

Qualora le apparecchiature a supporto siano elettromedicali, il fornitore deve mettere a disposizione le verifiche di sicurezza elettrica eseguite secondo la norma CEI EN 62353 e il manuale d’uso in italiano.

Completata l’installazione il fornitore provvederà a rilasciare documentazione di regolare messa in funzione firmata e datata. Tale documento consentirà all’Ingegneria Clinica di completare le verifiche di accettazione che verranno svolte entro 7 giorni solari dalla data di ricezione, dando comunicazione di nulla osta all’utilizzo alla Unità Operativa consegnataria a cui è demandata la verifica dell’addestramento del personale.

Per tutta la durata del contratto (o del ciclo di vita dei DM impiantabili) la ditta dovrà assicurare l’effettuazione delle attività periodiche volte a garantirne la sicurezza e il rispetto dei requisiti indicati dal fabbricante (manutenzioni periodiche, verifiche di sicurezza e funzionalità con frequenza annuale).

E’ obbligo della ditta aggiudicataria comunicare tempestivamente, anche per le apparecchiature di supporto, ogni richiamo, alert o difetto assicurando la continuità dell’erogazione dei servizi e comunicando ai referenti aziendali Vigilanza i rapporti di lavoro a risoluzione delle azioni correttive poste in essere.

Al termine della durata contrattuale la ditta è tenuta al ritiro delle apparecchiature a supporto.
Consegna e conto deposito
Nell’ambito della presente fornitura le singole Aziende Sanitarie contraenti potranno scegliere le seguenti modalità alternative di gestione:

- conto deposito

- singole consegne.
Gestione in “conto deposito”

Per tutti i prodotti di cui alla presente gara, la Ditta aggiudicataria è tenuta alla gestione della fornitura secondo le modalità del conto deposito, alle stesse condizioni di fornitura previste dall’aggiudicazione, senza oneri aggiunti. Tale conto deposito dovrà essere costituito presso l’Azienda Sanitaria contraente all’atto della prima emissione della Richiesta di Consegna da parte della stessa Azienda Sanitaria e dovrà essere reintegrato, a seguito della comunicazione dell’Azienda stessa, per ogni singolo pezzo, entro 2 (due) giorni lavorativi dalla comunicazione.
In casi eccezionali, quando l’urgenza del caso lo richieda e previa espressa comunicazione, a insindacabile giudizio dell’Azienda Sanitaria, il Fornitore dovrà far fronte alla consegna con tempestività, mettendo a disposizione il materiale nel più breve tempo possibile e comunque entro 24 (ventiquattro) ore naturali e consecutive dal ricevimento della comunicazione.

I prodotti verranno ordinati dai Servizi competenti delle Aziende sanitarie alle ditte aggiudicatarie che provvederanno ad emettere bolla e relativa fattura.

Si intende che la responsabilità sulla corretta conservazione dei prodotti in conto deposito è a carico dell’Azienda Sanitaria contraente.

Il Fornitore aggiudicatario è responsabile del monitoraggio della scadenza dei prodotti forniti in conto deposito e dovrà effettuare controlli periodici atti a verificare l’effettivo periodo di validità residuo dei prodotti anche su richiesta delle singole Aziende Sanitarie Contraenti. Il Fornitore si impegna a ritirare e a sostituire il materiale prossimo alla scadenza.
Al termine del rapporto contrattuale, la restituzione del materiale non utilizzato, previo inventario condiviso con le Ditte, sarà effettuata presso i magazzini individuati da quest’ Azienda sanitaria.

Di detta operazione dovrà essere redatto verbale sottoscritto dalle parti e copia dello stesso dovrà essere inoltrata al Servizio Acquisti di quest’ Azienda Sanitaria a chiusura del rapporto contrattuale e per l’assunzione di eventuali atti formali concernenti differenze riscontrate nella rilevazione.
Gestione tramite Richieste di Consegna

In caso di gestione della fornitura tramite singole consegne, sarà cura delle singole Aziende Sanitarie contraenti emettere le Richieste di Consegna (i.e. ordini), con le quali specificare di volta in volta le quantità da consegnare ed i luoghi di consegna.

Le consegne dei prodotti dovranno essere garantite entro 2 (due) giorni lavorativi dalla ricezione della Richiesta di Consegna.
I magazzini di riferimento sono: 

Ausl di Bologna:

Magazzino Farmacia Centralizzata Ospedale Maggiore, L.go Nigrisoli,2 Edificio G – 40133 Bologna

Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna Policlinico S.Orsola-Malpighi:

Centro Logistico dei Beni Sanitari ed Economali - Area S. Orsola: Viale Ercolani, 4 - 40138 Bologna - Padiglione n. 12 (si rimanda all’allegato Modello consegne AOU BO).

Ausl di Imola:

Magazzino Economale, via Vighi -  Zona Industriale  - 40026 Imola BO 

Aziende Sanitarie di Ferrara :

Magazzino Centrale – Via Fossato di Mortara, 70 – Ferrara 
La merce dovrà essere accompagnata da una distinta, in duplice copia, con l’esatta indicazione della qualità  e quantità fornita; copia della distinta sarà restituita per ricevuta.

La firma per ricevuta della merce non impegna l’Azienda Sanitaria.

Nel caso non fosse possibile periziare tutta la merce all'atto dell'arrivo, la ditta fornitrice dovrà accettare le eventuali contestazioni sulle qualità e quantità dei prodotti forniti anche a distanza di tempo dalla consegna, quando cioè, all'apertura degli imballaggi e delle confezioni, ne sarà possibile il controllo.

Al fine di mitigare i rischi interferenziali possibili, si chiede alla ditta appaltatrice di prendere visione del fascicolo informativo sui rischi dell’Azienda USL di Bologna e per la fornitura del materiale concordare sempre con il DEC il giorno, l'orario e il percorso per accedere al punto di consegna.
Confezionamento

I prodotti offerti devono essere confezionati in modo tale da garantirne la corretta conservazione e la sterilità, anche durante le fasi di trasporto e fino alla consegna, in conformità alle norme vigenti.

Gli imballi dovranno essere gratis e a norma di legge.

All’atto di ogni consegna potranno essere prelevati da parte del personale dei Servizi di Farmacia/Economato campioni dei prodotti consegnati su cui effettuare i relativi controlli.

Gli imballi dovranno essere “a perdere”; quelli che, a giudizio del predetto personale, presentassero difetti, lacerazioni o qualsiasi traccia di manomissione, saranno rifiutati e la ditta fornitrice dovrà provvedere alla loro immediata sostituzione.

Se la consegna dovesse avvenire a pallet, questi dovranno essere tassativamente di tipo EURONORM / EPAL da cm 120 x 80cm , correttamente imballato con cellophane di altezza max.160cm (compreso il pallet), con i colli perfettamente allineati non debordanti dalla sagoma del pallet. Devono essere scaricati a terra con mezzo dotato di sponda idraulica.

Sull’imballaggio esterno e, su ogni confezione singola, deve essere facilmente visibile  il contrassegno della ditta, il nome del prodotto, la descrizione, le dimensioni e materiali, il nome e l’indirizzo dell’officina di produzione, data e numero del lotto di fabbricazione, il quantitativo espresso nell’unità propria del prodotto e preferibilmente il codice a barre. 

La ditta dovrà inoltre provvedere a proprie spese al ritiro ed allo smaltimento di tutti gli imballi e/o contenitori resisi necessari per la consegna dei beni.
Servizio Acquisti Area Vasta



Azienda USL di Bologna
Via Gramsci, 12  - 40121 Bologna 





 Sede Legale: Via Castiglione, 29 - 40124 Bologna
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