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marche

azienda sanitaria unica regionale

AREA DIPARTIMENTALE ACQUISTI E LLOGISTICA

AVVISO DI CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO

per la predisposizione di una gara d’appalto per la fornitura di ausili per stomie e ausili per
incontinenza urinaria e fecale per le necessita ospedaliere e territoriali del’Azienda Sanitaria Unica
Regionale, dell’Azienda Ospedaliera Universitaria “Ospedali Riuniti” di Ancona, dell’Azienda
Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord” e dell’Istituto Nazionale Riposo e Cura Anziani —
INRCA di Ancona

OGGETTO:

L’ASUR Marche — Area Dipartimentale Acquisti e Logistica rende noto che, per la preparazione dell'appalto e
per lo svolgimento della relativa procedura per la fornitura, mediante Accordi Quadro conclusi con piu operatorti
economici, ai sensi dell’art. 54, comma 4, del Codice, senza riapertura del confronto competitivo, di ausili per
stomie e ausili per incontinenza urinaria e fecale per le necessita ospedaliere e territoriali degli Enti del SSR
Marche, intende avvalersi della consultazione preliminare di mercato ai sensi dell’art. 66 del D. Lgs. n. 50/2016 e
s.m.i..

La “consultazione” avviene alle condizioni di cui al successivo art. 67 del medesimo D. Lgs. n. 50/2016 ¢ s.m.i..

I’ASUR Marche invita, pertanto, tutti i soggetti interessati a pattecipare alla “consultazione” fornendo i
contributi ritenuti necessari.

In generale, sono oggetto di contributo gli aspetti disciplinati dalla documentazione facente parte della presente

“consultazione”.

Sara cura dei soggetti interessati al presente avviso evidenziare i contributi per i quali ritengano motivatamente
sussistenti aspetti meritevoli di tutela della segretezza dal punto di vista tecnico e commerciale.

AVVERTENZE

La partecipazione alla presente “consultazione” non determina alcuna aspettativa o diritto nei confronti

del’ASUR Marche e i contributi resi non danno diritto ad alcun compenso o rimborso.

La presente “consultazione” non costituisce in alcun modo offerta al pubblico o promessa al pubblico ai sensi,
rispettivamente degli articoli 1336 e 1989 del codice civile.

L’affidamento della fornitura oggetto della presente “consultazione” ¢ subordinato ad eventuale, successiva e
separata procedura avviata e conclusa ai sensi e per gli effetti del D.Lgs. 50/2016.

La presente “consultazione” non rappresenta, pertanto, un invito a proporre offerta, e non impegna a nessun
titolo PASUR Marche nei confronti dei soggetti interessati.
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I’ASUR Marche puo interrompere, sospendere o revocare la presente “consultazione”, nonché interrompere la
consultazione di uno o piu dei soggetti interessati, in qualsiasi momento, senza incorrere in alcun tipo di
responsabilita.
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I’ASUR Matche si riserva di utilizzare quanto raccolto nell'ambito della presente “consultazione” per la

pianificazione e lo svolgimento della procedura di appalto, nei limiti del rispetto dei diritti di proprieta

intellettuale e “a condizione che non comportino una violazione dei principi di non discriminazione e di trasparenza”.

In particolare, la documentazione di gara che sara pubblicata nella eventuale successiva procedura di affidamento

potra subire modifiche anche di rilievo rispetto a quella allegata in bozza al presente avviso.
I contributi dovranno pervenire esclusivamente in formato aperto/editabile.

I contributi devono petvenire entro il 26/11/2019 a mezzo PEC all'indirizzo: asur@emarche.it. La PEC dovra
riportare in oggetto la seguente dicitura: “Consultazione preliminare di mercato - Gara per la fornitura di ausili

per stomie e ausili per incontinenza urinaria e fecale per gli Enti del SSR Marche — Invio contributo”.

Per ogni ulteriore informazione ¢ possibile contattare i seguenti nominativi:

- Dott. Matteo Biraschi, Tel. 0712911726 — e-mail: matteo.biraschi@sanita.marche.it
- Dottssa Cristina Galeazzi, Tel. 0712911570 - e-mail: cristina.galeazzi(@sanita.marche.it

- Dott.ssa Elena Angeloni, Tel. 0712911726 — e-mail: elena.angeloni(@sanita.marche.it

PUBBLICITA’

Il presente avviso, unitamente alla documentazione denominata Capitolato tecnico e relativo allegato, ¢
pubblicato come segue:

- Gazzetta Ufficiale della Unione Europea
- Profilo del committente, ASUR  Marche, via Oberdan 2, 60122 Ancona, sito internet:

http://www.asur.marche.it

- Sito della Regione Matrche: www.contrattipubblici.marche.it/ BAND/

- Sito informatico www.serviziocontrattipubblici.it del Ministero delle Infrastrutture e trasporti

INFORMATIVA SUL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Ai sensi del D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196 e s.m.i., del Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo e
del Consiglio del 27 Aprile 2016 nonché del nuovo “Regolamento organizzativo aziendale privacy” approvato
con determina Asur DG n.349 del 30 maggio 2018, si informa che i dati personali forniti ed acquisiti nell’ambito
del presente avviso, sono trattati, nel rispetto delle garanzie di riservatezza e delle misure di sicurezza previste
dalla normativa vigente, attraverso strumenti informatici, telematici e manuali, con logiche unicamente correlate
alle finalita dell’avviso stesso.

Area Dipartimentale Acquisti e Logistica

I1 Responsabile Unico del Procedimento

Dott. Matteo Biraschi
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ARFEA DIPARTIMENTALE ACQUISTI E LOGISTICA

CAPITOLATO TECNICO

APPALTO PER LA FORNITURA DI AUSILI PER STOMIE E AUSILI PER INCONTINENZA
URINARIA E FECALE PER LE NECESSITA OSPEDALIERE E TERRITORIALI
DELI’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE, DELIVAZIENDA OSPEDALIERA
UNIVERSITARIA “OSPEDALI RIUNITT” DI ANCONA, DELIVAZIENDA OSPEDALIERA
“OSPEDALI RIUNITT MARCHE NORD” E DELL’ISTITUTO NAZIONALE RIPOSO E CURA
ANZIANI

PROGETTISTI

Dott. Giovanna Faccenda

Dott.ssa Denise Feliciani

Dott. Costantino Galasso

Dott.ssa Romina Raffaelli

Dott.ssa Elisabetta Magini

Dott.ssa Sabrina Guglielmi

Dott. Massimo Di Muzio
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Azienda Sanitaria Unica Regionale
Capitolato tecnico per appalto fornitura di ausili per stomie e ausili per incontinenza urinaria e fecale
Consultazione preliminare di mercato

1. OGGETTO DELI’APPALTO
1.1. CONTESTO DI RIFERIMENTO

Il presente capitolato tecnico ha per oggetto la fornitura, suddivisa in lotti, di ausili per stomie e ausili
per incontinenza urinaria e fecale, per le esigenze in ambito ospedaliero e domiciliare degli Enti del SSR
della Regione Matche, da aggiudicarsi mediante procedura aperta, ai sensi del D.Lgs. n.50/2016 e s.m.i.
(di seguito “Codice”), dal’ASUR Marche - Area Dipartimentale Acquisti e Logistica, sulla base delle
funzioni alla stessa attribuite con DGR n. 1119 del 06/08/2018.

Nella definizione dellimpianto di gara particolare attenzione ¢ stata riposta, dal gruppo di
progettazione, all’obiettivo di garantire agli assistiti interessati dalla suddetta procedura una migliore
qualita della vita, riconoscendo e tutelando il diritto alla “possibilita di ricevere, secondo le indicazion:i cliniche a
cura del medico prescrittore, i prodotti inclusi nel repertorio pin adeguati alle loro specifiche necessita e assicurano la
funzione di rieducazione specifica”’, come anche previsto dal DPCM del 12 gennaio 2017, allegato 11, art. 4.

In tale contesto, la presente procedura prevede, per ciascun lotto posto a base di gara, la conclusione di
Accordi Quadro con piu operatori economici, ai sensi dell’art. 54, comma 4, del Codice, senza
riapertura del confronto competitivo.

In particolare I'aggiudicazione sara disposta, per ciascuno dei lotti oggetto della presente fornitura, in
favore di tutti gli operatori economici che proporranno un’offerta inferiore alla rispettiva base d’asta per
prodotti rispondenti alle caratteristiche essenziali richieste nel presente capitolato, secondo il criterio del
minor prezzo di cui all’art. 95, comma 4, poiché trattasi di prodotti le cui caratteristiche sono definite e
standardizzate dal nomenclatore tariffario di cui al DM 332/99.

Pertanto, ai fini della presente procedura, la Stazione Appaltante stipulera, con ciascuno dei suddetti
operatori, un Accordo Quadro senza percentuali di fornitura. In particolare, ai fini dell’adesione e
dell’utilizzo, da parte delle Amministrazioni Contraenti, degli Accordi che verranno successivamente
stipulati, si precisa che l'individuazione dell'operatore economico che effettuera la prestazione avverra
sulla base della decisione motivata di ciascuno specialista, in relazione alle specifiche esigenze dei
pazienti aventi diritto, in modo di garantire agli assistiti la possibilita di ricevere, secondo le indicazioni
cliniche a cura del medico prescrittore, i prodotti inclusi nel repertorio piu adeguati alle specifiche
esigenze del paziente e in grado di assicurare in maniera efficace la funzione di riabilitazione specifica.

Tale obiettivo sara garantito assicurando agli assistiti la disponibilita di una pluralita di prodotti, anche
per medesima tipologia di dispositivo, tra i quali effettuare la scelta del dispositivo piu adeguato alle
specifiche esigenze.

Si precisa infine che la presente procedura, essendo condotta tramite piattaforma telematica, generera
una graduatoria descrescente delle offerte, in ragione del minor prezzo offerto da ciascun concorrente.
Si precisa tuttavia che la graduatoria che sara generata dal sistema ¢ dovuta solamente alle
modalita di funzionamento della piattaforma telematica ASUR Marche e non influenzera in
alcun modo la scelta che sara operata dal medico prescrittore in ragione delle esigenze cliniche
riscontrate sul paziente.

1.2. DESCRIZIONE SINTETICA

Oggetto del presente Capitolato ¢ la fornitura di ausili per stomie e ausili per incontinenza urinaria e
fecale individuati dal Nomenclatore Tatiffario (DM 332/1999) e aggiornati con DPCM del 12 gennaio
2017, come indicati nelle DGR n. 1119 del 06/08/2018 e n.732 del 24/06/2019 e di seguito tiepilogati.
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Capitolato tecnico per appalto fornitura di ausili per stomie e ausili per incontinenza urinaria e fecale

1.3. DETTAGLIO DELLE FORNITURE E QUANTITATIVI

LOTTO DESCRIZIONE Cod. ISO DPCM del 12/01/2017 CODICE CND
09.18.04 SACCA PER STOMIA A UN PEZZ0O A FONDO CHIUSO
1 SISTEMA MONOPEZZO PER COLOSTOMIA 09.18.04.003 A100101
2 SISTEMA MONOPEZZO PER COLOSTOMIA CONVESSO 09.18.04.006 A100101
09.18.05 SACCHE PER STOMIA, A PIU' PEZZI, A FONDO CHIUSO

SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO PER COLOSTOMIA -

3 PLACCA PIANA 09.18.05.003 A10020101

4 SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO PER COLOSTOMIA - 09.18.05.003 A100202
SACCA
SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO PER COLOSTOMIA -

5 PLACCA CONVESSA 09.18.05.006 A10020101

6 SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO - SACCA 09.18.05.006 A100202/03

09.18.07 SACCHE PER STOMIA, A UN PEZZO, A FONDO APERTO CON VALVOLA ANTI REFLUSSO

SISTEMA MONOPEZZO A FONDO APERTO DA

7 ILEOSTOMIA 09.18.07.003 A100101/02/03
SISTEMA MONOPEZZO PIANO FONDO APERTO DA

8 ILEOSTOMIA 09.18.07.003 A100203
SISTEMA MONOPEZZO A FONDO APERTO PER

? ILEOSTOMIE INTROFLESSE 09.18.07.009 A100102
SISTEMA MONOPEZZO A FONDO APERTO PER

10 ILEOSTOMIE INTROFLESSE 09.18.07.009 A100102

1 SISTEMA MONOPEZZO PER UROSTOMIA 09.18.07.006 A100103

12 SISTEMA MONOPEZZO PER UROSTOMIA INTROFLESSA 09.18.07.012 A100103

09.18.08 SACCHE PER STOMIA A PIU' PEZZI A FONDO APERTO CON VALVOLA ANTIREFLUSSO
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Consultazione preliminare di mercato

LOTTO DESCRIZIONE Cod. ISO DPCM del 12/01/2017 CODICE CND

SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO PER ILEOSTOMIA -

13 PLACCA PIANA 09.18.08.003 A100202/ A100203
SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO PER ILEOSTOMIA -

14 SACCA A FONDO APERTO 09.18.08.003 A100202/ A100203
SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO PER ILEOSTOMIA -

15 SACCA A FONDO APERTO 09.18.08.003 A100202/ A100203
SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO PER UROSTOMIA -

16 PLACCA PIANA 09.18.08.006 A10020103

17 SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO PER UROSTOMIA - 191808006 AL00204
SACCA
SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO PER ILEOSTOMIA -

18 PLACCA CONVESSA 09.18.08.009 A100203
SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO PER ILEOSTOMIA -

19 SACCA A FONDO APERTO per ILEOSTOMIE INTROFLESSE 09.18.08.009 A100203
SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO PER ILEOSTOMIA -

20 SACCA A FONDO APERTO per ILEOSTOMIE INTROFLESSE 09.18.08.009 A100203
SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO PER UROSTOMIA -

21 PLACCA CONVESSA 09.18.08.012 A1002010302

” SISTEMA DUE PEZZI INTEGRATO PER UROSTOMIA - 191808012 AL00204
SACCA

09.18.24 AUSILI PER L'IRRIGAZIONE DELL'INTESTINO

23 SISTEMI PER IRRIGAZIONE 09.18.24.003 A10030

24 SISTEMI PER IRRIGAZIONE 09.18.24.006 A100301

25 SACCA DI SCARICO 09.18.24.009 A100302

26 TAPPO PER STOMIA 09.18.24.012 A100104/ A100205

27 MINISACCA PER STOMIA 09.18.24.015 A10 VARI

09.18.30 PROTETTORI DELLO STOMA E CUTE PERISTOMALE
28 PASTA O POMATA PROTETTIVA 09.18.30.003 A1080
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LOTTO DESCRIZIONE Cod. ISO DPCM del 12/01/2017 CODICE CND
29 POLVERE PROTETTIVA 09.18.30.006 A1080
30 SALVIETTE PER DETERSIONE 09.18.30.009 A1080
31 FILM PROTETTIVO 09.18.30.009 A1080
32 PASTA SOLIDIFICATA 09.18.30.012 A1080
33 PASTA SOLIDIFICATA 09.18.30.012 A1080
09.27. CONVOGLIATORI URINARI
34 SACCA URINA DA GAMBA MONOUSO 09.27.04.003 A06030301
35 SACCA URINA DA GAMBA RIUTILIZZABILE 09.27.05.006 A06030301
36 SACCA URINA DA LETTO MONOUSO A FONDO CHIUSO 09.27.04.006 A06030301
37 SACCA URINA DA LETTO RIUTILIZZABILE 09.27.05.003 A06030301
38 SACCA URINA CIRCUITO CHIUSO 09.27.05.003 A06030301
09.24.03 CATETERI VESCICALI A PERMANENZA (O Autostatici)
39 CATETERE A PERMANENZA TIPO FOLEY a due vie con 09.24.03.003 V010201
scanalature
CATETERE A PERMANENZA TIPO FOLEY IN PURO
40 SILICONE 100% preconnesso a SACCA CIRCUITO CHIUSO 09.24.03.003 Uo199
M CATETERE A PERMANENZA FOLEY a due vie senza 09.24.03.006 V010201
scanalature
CATETERE A PERMANENZA tipo FOLEY a due vie SENZA
42 SCANALATURE (stratificato di silicone) 09.24.03.006 U010201
09.24.06 CATETERI VESCICALI A INTERMITTENZA
43 CATETERE IN PVC con punta Nelaton 09.24.06.006 U01010501/ U01010502
44 CATETERE IN PVC con punta Tieman 09.24.06.009 U01010501/ U01010601
45 CATETERE AUTOLUBRIFICANTE A BASE DI GEL 09.24.06.103 U01010501/ U01010502
46 CATETERE AUTOLUBRIFICANTE IDROFILO 09.24.06.203 U01010501/ U01010601
CATETERE AUTOLUBRIFICANTE IDROFILO IN PVP O
47 ANALOGO MATERIALE (PRONTO ALL'USO) 09.24.06.303 Uo1010501
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Consultazione preliminare di mercato

LOTTO DESCRIZIONE Cod. ISO DPCM del 12/01/2017 CODICE CND

CATETERE AUTOLUBRIFICANTE A BASE DI GEL CON

48 SACCA GRADUATA DI RACCOLTA 09.24.06.403 U01010501
CATETERE AUTOLUBRIFICANTE IDROFILO CON SACCA

49 GRADUATA DI RACCOLTA 09.24.06.503 U01010501

50 LUBRIFICANTE PER CATETERISMO 09.21.18.003 uo0780

51 CATETERE / TUTORE PER URETEROCUTANEOSTOMIA 09.24.06.603 uo0780

52 GUAINA IN MATERIALE IPOALLERGENICO 09.24.21.003 V070201

MONOPEZZO COLOSTOMIA - ILEOSTOMIA - UROSTOMIA PEDIATRICO

53 SISTEMA MONOPEZZO DA COLOSTOMIA PEDIATRICO 09.18.04.003 A100101

54 SISTEMA MONOPEZZO DA ILEOSTOMIA PEDIATRICO 09.18.07.003 A100101/02/03

55 SISTEMA MONOPEZZO DA UROSTOMIA PEDIATRICO 09.18.07.006 A100103

56 TAMPONE ANALE AD ESPANSIONE 09.31.06.003 G99

57 IRRIGATORE ANALE di tipo elettronico : SET COMPLETO 09.31.06.003 7120785

58 IRRIGATORE ANALE : CATETERI MONOUSO 09.31.06.009 G020199

59 SET DI TUBI PER IRRIGATORE ANALE G020199

60 SET DI ACCESSORI DI RICAMBIO 7120785

61 IRRIGATORE ANALE : SET COMPLETO 09.31.06.003 7120785

62 IRRIGATORE ANALE : CATETERI MONOUSO 09.31.06.009 G020199

63 SET DI ACCESSORI DI RICAMBIO 7120785

PRESIDI NON COMPRESI NEL NOMENCLATORE

64 SACCA PER DRENAGGIO E FISTOLE NON STERILE 09.18.07.006 A100199
SACCA PER DRENAGGIO E FISTOLE STERILI 09.18.07.006 A100199

65 SACCA PER DRENAGGIO E FISTOLE STERILI 09.18.07.006 A100199
SACCA PER DRENAGGIO E FISTOLE STERILI 09.18.07.006 A100199

SISTEMA POST OPERATORIO
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Capitolato tecnico per appalto fornitura di ausili per stomie e ausili per incontinenza urinaria e fecale

Consultazione preliminare di mercato

LOTTO DESCRIZIONE Cod. ISO DPCM del 12/01/2017 CODICE CND
66 SISTEMA DUE PEZZI POST OPERATORIO -PLACCA A1099
67 SISTEMA DUE PEZZI POST OPERATORIO -SACCA A100299
68 SET/KIT POST OPERATORIO STERILE A1099
69 SACCA MAXI PER ILEO + COLOSTOMIA A1001
70 SACCA MONOPEZZO POST OPERATORIO STERILE A100199
71 SACCA MONOPEZZO POST OPERATORIO NON STERILE A100199
72 BACCHETTE PER STOMIA A1080
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1.4. CARATTERISTICHE TECNICHE

I prodotti oggetto della fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti a livello nazionale e
comunitario, per quanto riguarda le autorizzazioni alla produzione, alla importazione, all'immissione in
commercio e all’uso; tale conformita dovra sussistere sia all’atto dell’offerta, sia a seguito di ogni altro
eventuale provvedimento emanato durante la fornitura.

In particolare tutti i prodotti offerti devono essere provvisti di marchio CE e gli stessi, il loro
confezionamento ed etichettatura devono essere conformi, pena l'esclusione della gara, ai requisiti
stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46/1997 e s.im.i. e nella Direttiva
2007/47/CEE recepita con D.Lgs. 37/2010 e s.m.i..

I dispositivi dovranno essere conformi a quanto previsto dalle norme EN ISO relative alla
sterilizzazione dei dispositivi medici e dovranno rispettare la conformita alle norme vigenti in campo
nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla
immissione in commercio.

Tutti i dispositivi medici offerti dovranno essere corredati dalla documentazione attestante la
sussistenza dei suddetti requisiti.

Le ditte aggiudicatarie saranno tenute inoltre all’'osservanza di tutte le leggi e regolamenti che potranno
essere emanati durante la durata dell’appalto da parte delle Autorita competenti per la produzione,
confezionamento e distribuzione dei prodotti oggetto della fornitura.

Tutti i prodotti dovranno avere, al momento della consegna, almeno 2/3 della loro validita.

1.4.1. CONFEZIONAMENTO, IMBALILAGGIO ED ETICHETTATURA

Per tutto cio che concerne il confezionamento primario e secondario (inteso quale confezionamento di
pitu prodotti della medesima tipologia in una scatola o un contenitore idoneo per il trasporto) per ogni
tipologia di Prodotto offerto, il Fornitore dovra garantire:

a) la corretta conservazione dei Prodotti in esso contenuti, anche durante le fasi di trasporto;

b) la conformita rispetto a quanto previsto dalla normativa vigente in termini di etichettatura.

I prodotti offerti devono essere imballati in modo tale che le caratteristiche e le prestazioni non
vengano alterate durante il trasporto. Il confezionamento primario e quello secondario (inteso quale
accorpamento di piu confezionamenti primari per agevolare il trasporto), nonché I'imballaggio devono
essere in materiale resistente alle manovre di carico, trasporto e scarico oltre che idonei a garantire la
corretta conservazione dei Prodotti. Gli eventuali confezionamenti ed imballaggi usati per la spedizione
dovranno essere a norma di legge, saranno a carico del Fornitore ed oggetto della fornitura (imballi e
confezioni “a perdere”).

Allatto della consegna, gli imballi che presentassero difetti, lacerazioni o qualsiasi traccia di
manomissione, potranno essere rifiutati dall’ Amministrazione contraente e in tal caso il Fornitore dovra
provvedere alla loro immediata sostituzione.

Tutti i confezionamenti dei Prodotti da consegnare dovranno essere integri, non danneggiati e chiusi.
Sul confezionamento primario o secondario di ciascun Prodotto, dovra essere presente il nome
commerciale del prodotto, il fornitore, la marcatura CE e le informazioni necessarie all’identificazione
del prodotto - necessarie anche al fine di assicurare la rintracciabilita e il ritiro del prodotto stesso dal
mercato in caso di accertati difetti di produzione - le istruzioni per 'uso, le eventuali avvertenze circa la
modalita di conservazione dei prodotti nonché, ove necessario, la data di scadenza. Il materiale di
confezionamento deve inoltre essere tale da garantire il grado di pulizia previsto fino al momento
dell’'uso e I'eventuale sterilita.
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L’etichettatura e le istruzioni per I'uso devono essere redatte in lingua italiana e rispettare le normative
vigenti, riportando la destinazione d’uso prevista per ciascun Prodotto. Le istruzioni possono contenere
anche eventuali informazioni necessarie all’utilizzatore, le eventuali controindicazioni e precauzioni da
prendere.

L'etichettatura deve contenere, cosi come previsto al punto 13.3 dell’Allegato I del D.Lgs. n. 46/1997 ¢
s.m.1., le seguenti informazioni:

a) nome o ragione sociale e indirizzo del fabbricante. Per 1 dispositivi importati nella Comunita al
fine di esservi distribuiti, I'etichettatura o I'imballaggio esterno o le istruzioni per l'uso
contengono, inoltre, il nome e l'indirizzo del mandatario qualora il fabbricante non abbia sede
nella Comunita;

b) se del caso, la parola «STERILE» e il relativo metodo di sterilizzazione;

c) se del caso, il numero di codice del lotto preceduto dalla parola «LOTTO» o il numero di serie;

d) se del caso, lindicazione della data entro cui il dispositivo dovtebbe esser utilizzato, in
condizioni di sicurezza, espressa in anno/mese;

e) se del caso, l'indicazione che il dispositivo ¢ monouso;

f) le condizioni specifiche di consetvazione e/o di manipolazione;

@) eventuali istruzioni specifiche di utilizzazione;

h) avvertenze e/o precauzioni da prendere.

Si precisa che tutte le indicazioni sulle etichette e sulle confezioni, cosi come previsto all’art. 5, comma
4, del D.Lgs. 46/1997 e s.m.i., devono essere in lingua italiana.

1.4.2. REQUISITI ESSENZIALI

Nell’Allegato 1 al presente Capitolato sono riportate le caratteristiche minime essenziali dei dispositivi
richiesti.

I prodotti oggetto di gara dovranno essere corrispondenti alle caratteristiche tecniche, per singolo lotto,
specificate nel suddetto allegato al presente capitolato.

1.5. DURATA DELLA FORNITURA

Ciascun Accordo Quadro relativo ai diversi lotti avra una durata di 4 (quattro) anni a decorrere dal
giorno successivo alla data di stipula.

Entro la vigenza dell’Accordo Quadro ciascuna Area Vasta e¢/o altro Ente del Setvizio Sanitatio
Regionale coinvolto (AOUOR, AOMN, INRCA) potra aderire all’Accordo Quadro emettendo singoli
Ordinativi di fornitura, entro il periodo di vigenza del’Accordo Quadro, fino all’esaurimento degli
importi massimi contrattuali in essi stabiliti.
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2. MODALITA’ DI VALUTAZIONE
2.1. CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE

La fornitura verra aggiudicata per singolo Lotto intero in base al criterio del minor prezzo, ai sensi
dell’art. 95, comma 4, del Codice, in quanto trattasi di prodotti con caratteristiche standardizzate e
definite dal nomenclatore tariffario di cui al DM 332/99.

2.2. CAMPIONATURA

Non ¢ prevista la presentazione di campionatura.
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3. MODALITA DI ESECUZIONE FORNITURA
3.1. ATTIVITA’ COMPLEMENTARI / ACCESSORIE

Le ditte idonee inoltre sono tenute a:

1. effettuare attivita di informazione al personale medico e paramedico coinvolto nell’utilizzo
degli ausili presso 1 presidi ospedalieri e gli ambulatori infermieristici di stomaterapia per fornire
tutte le indicazioni per un uso corretto ed efficace degli ausili stessi, sia in relazione alla
appropriatezza d’uso, sia ai criteri di efficienza/efficacia;

2. fornire un adeguato servizio di gestione, assistenza post-vendita e di supporto tecnico
all’utilizzo del dispositivo;

3. garantite un setvizio di raccolta suggerimenti/reclami in caso di problemi eventualmente
riscontrati;

4. garantire la disponibilita di forniture gratuite per tutta la durata dell’appalto.

In ordine al punto 4), al fine di agevolare e ottimizzare le tempistiche per I'individuazione dell’ausilio
piu adatto alle esigenze dell’assistito, ciascun centro prescrittore potra riservarsi la possibilita di
chiedere, a ciascuna ditta aggiudicataria, la fornitura gratuita, per ciascun ausilio offerto, di un numero
massimo di n.5 pezzi per ciascun paziente nuovo o temporaneo, stimando per ogni centro prescrittore
un numero massimo di 15/20 pazienti al mese.

Le ditte si impegnano inoltre a fornire alla Stazione appaltante e alle Amministrazioni Contraenti alcuni
dati, a fini reportistici, relativi agli ordini ricevuti ed evasi e alla loro fatturazione, secondo le modalita
indicate nello schema di Accordo quadro.

3.2. MODALITA’ DI ESECUZIONE
3.2.1. MODALITA’ DI CONSEGNA E DISTRIBUZIONE

Le modalita di consegna e distribuzione presso le Amministrazioni Contraenti avverranno secondo le
modalita di seguito indicate:

A) Fabbisogno ospedaliero

Le fornitura potranno avvenire, a scelta delle amministrazioni Contraenti, o nella modalita del conto
deposito o nella modalita della somministrazione.

In ordine alle modalita operative si rimanda alle indicazioni di dettaglio contenute negli Schemi di
Accordo Quadro.

B) Fabbisogno territoriale — Distribuzione per conto

Con Delibera della Giunta Regionale n. 1119 del 6 agosto 2018 la Regione Marche ha esteso la
Distribuzione per Conto - D.P.C. agli ausili per stomie e per I'incontinenza urinaria e fecale.

Pertanto secondo quanto disposto dalla suddetta delibera, gli ausili oggetto della presente della
procedura saranno:

a) acquistati dal gestore della logistica, che ne curera la distribuzione e la consegna giornaliera alle
farmacie convenzionate con la Regione Marche, a fronte di un corrispettivo in favore del
medesimo per I'esecuzione del servizio oggetto della presente procedura di affidamento;
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b) distribuiti agli assistiti dalle suddette farmacie convenzionate, a fronte di una remunerazione in
favore delle medesime stabilita convenzionalmente tra Regione Marche e le OO.SS.
maggiormente rappresentative delle farmacie.

E’ in carico presso PASUR la procedura pubblica per I'individuazione dell’operatore economico
responsabile del servizio della logistica.

3.2.2. VERIFICHE DELLA FORNITURA E MODALITA’ DI SOSTITUZIONE DEI
PRODOTTI

I prodotti forniti devono essere esattamente quelli offerti. Non verranno accettati prodotti diversi da
quelli offerti.

Ciascuna Amministrazione Contraente si riserva la facolta di effettuare in qualsiasi momento, anche
successivamente al ricevimento della merce o in sede di utilizzo, tutti i controlli necessari per verificare
la qualita, la corrispondenza ai requisiti contrattuali, le scadenze delle singole partite dei prodotti
consegnati.

Ove emergesse qualche vizio, difetto o comunque la non corrispondenza ai requisiti prescritti, la merce
sara contestata e quindi respinta alla Ditta, che dovra sostituirla con altra delle qualita prescritta entro 5
giorni lavorativi, ovvero entro 48 ore in caso di urgenza, dalla ricezione della comunicazione di
contestazione, concordandone con DI'Amministrazione Contraente le relative modalita, pena
I'applicazione delle penali di cui al par. 3.3.

In caso di dissenso tra le parti circa la rispondenza del materiale alle prescrizioni del capitolato, le
Amministrazioni Contraenti si riservano di far periziare la merce da un istituto di fiducia, ponendo le
spese di perizia a carico della Ditta.

Decorsi inutilmente 5 giorni lavorativi dal termine per la sostituzione dei prodotti di cui al precedente
periodo, le Amministrazioni Contraenti si riservano di provvedere al reperimento dei prodotti
contestati presso altra fonte, addebitando alla Ditta 'eventuale maggiore spesa.

I prodotti rifiutati o contestati rimarranno a disposizione della Ditta che dovra, a suo rischio e spese,
provvedere al ritiro, entro 7 giorni lavorativi dalla comunicazione di contestazione. In caso di mancato
ritiro dei prodotti entro i suddetti termini ciascuna Amministrazione potra disporre il trasporto di reso
addebitando gli oneri alla Ditta medesima. In tale caso, il costo dell’addebito sara aggravato da una
percentuale pari al 10% del costo dello smaltimento, a copertura delle spese generali aziendali. In ogni
caso la Ditta non potra pretendere alcun compenso o risarcimento per il deterioramento che gli stessi
dovessero subire durante il deposito.

In sede di liquidazione delle fatture, verra tenuto conto esclusivamente dei quantitativi riscontrati
all’atto della ricezione della merce da parte del personale del magazzino di ciascuna Amministrazione
Contraente.

In tutti i casi, qualora la Ditta, nel corso del rapporto contrattuale, non fosse in grado di eseguire gli
ordini conferiti nei quantitativi, nelle qualita e nei termini di consegna sopra richiesti o non provvedesse
tempestivamente a sostituire i beni rifiutati sia all'atto della consegna sia successivamente nelle modalita
sopra indicate, sara facolta di ciascuna Amministrazione Contraente provvedere direttamente nei modi
giudicati piu opportuni, anche rivolgendosi ad altre ditte di propria fiducia, a libero mercato,
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addebitando alla Ditta inadempiente le maggiori spese da cio derivanti nonché l'eventuale maggior
costo delle predette forniture rispetto a quello che avrebbe sostenuto se le forniture fossero state
eseguite regolarmente a termini dell’appalto.

a) Indisponibilita del prodotto, fuori produzione ed evoluzione tecnica

Nel caso di indisponibilita temporanea del prodotto, ciascuna Ditta dovra darne comunicazione alle
Amministrazioni Contraenti sia a mezzo PEC sia mediante comunicazione e-mail al singolo punto
ordinante, tempestivamente e comunque entro e non oltre 2 (due) giorni lavorativi decorrenti dalla
ricezione dell’Ordinativo di fornitura, indicando il periodo di indisponibilita e 'eventuale causa.

In caso di indisponibilita, ’Amministrazione Contraente potra procedere all’acquisto presso altra ditta
attingendo all’elenco di ditte idonee o, in mancanza di offerte valide nella stessa, rivolgendosi al mercato
e addebitando alla Ditta ’eventuale maggior prezzo pagato.

Qualora, durante il periodo di validita dell’Accordo, la Ditta non sia piu in grado di garantire la
consegna di uno o piu prodotti e/o accessori, a seguito di ritiro degli stessi dal mercato da parte del
fabbricante dovuto a cessazione della produzione, puo proporre alle Amministrazioni Contraenti la
sostituzione degli stessi con prodotti nuovi immessi sul mercato e che presentino caratteristiche migliori
alle medesime condizioni economiche, facendo pervenire la medesima documentazione presentata a
corredo per il prodotto offerto in sede di gara. Solo a seguito di comunicazione da parte
del’Amministrazione Contraente dell’esito positivo della verifica di conformita del prodotto
migliorativo offerto con quanto dichiarato in sede di offerta, la Ditta sara autorizzata ad effettuare la
relativa sostituzione, senza alcun aumento di prezzo ed alle medesime condizioni convenute in sede di
gara.

A tale fine, la Ditta si impegna a trasmette, a mezzo PEC, al’ Amministrazione contraente, una proposta
di sostituzione contenente:

a) pena la risoluzione del contratto, il prodotto nuovo proposto in sostituzione di quello offerto in
gara, avente identiche o migliori caratteristiche tecniche, prestazionali e funzionali alle medesime
condizioni contrattuali convenute e senza alcun aumento di prezzo, allegando la relativa scheda
tecnica, eventuali dépliant o campionatura;

b) eventuale data della “messa fuori produzione” del prodotto, con un preavviso di almeno 60
glorni lavorativi.

Le Amministrazioni contraenti procederanno all’autorizzazione a seguito di adeguata istruttoria tecnica,
volta a verificare anche la non sovrapposizione con altri lotti in gara o altri contratti in essere. Dell’esito
di istruttoria condivisa in apposito tavolo tecnico, sara data comunicazione alla Ditta. E’ fatto salvo, in
ogni caso, il diritto di ASUR e/o delle Amministrazioni Contraenti alla risoluzione dell’Accordo, anche
solo in parte, laddove la Ditta non sia piu in grado di garantire alle Amministrazioni la disponibilita del
prodotto del quale si richiede la sostituzione.

3.3. VERIFICHE, LIVELLI DI SERVIZIO E PENALI

Ciascuna Ditta ¢ tenuta al’adempimento delle prestazioni a perfetta regola d’arte, nel rispetto delle
norme vigenti e secondo le condizioni, le modalita, i termini e le prescrizioni contenute nel presente
Capitolato tecnico e nella documentazione contrattuale.

Nel caso in cui un’Amministrazione Contraente, o il gestore della logistica, nel caso di DPC, accerti un
disservizio nell’esecuzione delle suddette prestazioni, saranno applicate le penali come di seguito
descritte:
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- nel caso di ritardo nella consegna dei prodotti rispetto a quanto indicato al par. 3.2.1, lett. A),
intendendost per ritardo Iipotesi in cui la Ditta non provveda alla consegna nel giorno pattuito,
I’ Amministrazione si riserva di applicare per ogni giorno solare di ritardo una penale pari allo 0,3
per mille del valore dell’ordine emesso, fatto salvo il risarcimento del maggior danno. Nel caso in
cui Pordine sia stato solo parzialmente evaso, la medesima penale sara calcolata decorsi gli ulteriori
7 (sette) gg. lavorativi previsti per consentire il saldo dell’ordine.

- nel caso di ritardo nella sostituzione dei prodotti rispetto a quanto indicato nel par. 3.2.2,
intendendosi per ritardo Iipotesi in cui la Ditta non provveda alla sostituzione entro i termini
stabiliti, ’Amministrazione si riserva di applicare per ogni giorno solare di ritardo una penale pari
allo 0,3 per mille del valore dell’ordine emesso, fatto salvo il risarcimento del maggior danno;

- nel caso di consegna di prodotto fornito con scadenza infetiore ai 2/3 della validita complessiva,
non accettato dal’Amministrazione contraente o dal gestore della logistica, la stessa di riserva di
applicare una penale pari allo 0,3 per mille del valore dell’ordine emesso.

In ogni caso di inadempimento relativo ai livelli di servizio stabiliti nel presente atto e relativi allegati,
non imputabile ad ASUR o al’Amministrazione Contraente o dal gestore della logistica ovvero non
causato da forza maggiore o da caso fortuito, ¢ applicata una penale di € 300,00 (euro trecento/00) per
ogni inadempienza, elevabile ad € 500 (euro cinquecento/00) in caso di recidiva, con la sola form