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Allegato 2

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PRODOTTI PER NUTRIZIONE ENTERALE, DIETE PER INTEGRAZIONE ORALE E RELATIVI DISPOSITIVI E SISTEMI PER SOMMINISTRAZIONE OCCORRENTI ALL’AZIENDA OSPEDALIERA PUGLIESE-CIACCIO DI CATANZARO CIG N.
CAPITOLATO TECNICO

Art. 1 - Oggetto dell’appalto

Il presente capitolato tecnico ha per oggetto la fornitura di prodotti per nutrizione enterale, diete per integrazione orale e relativi dispositivi e sistemi per somministrazione necessari all’Azienda Ospedaliera Pugliese-Ciaccio. Le caratteristiche dei prodotti dovranno corrispondere circa la qualità, la   composizione, il confezionamento, la registrazione e la destinazione d’uso a quanto nello stesso riportato. I prodotti offerti devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, all’importazione, all’immissione in commercio, ai pittogrammi alla eventuale sterilizzazione, confezionamento ed etichettatura e, se previsto, iscrizione presso il repertorio D.M. del Ministero della Salute.

Dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia all’atto della presentazione dell’offerta e a tutti quelli che venissero emanati nel corso della durata della fornitura. Laddove previsto i prodotti devono essere conformi alla Farmacopea Ufficiale italiana edizione vigente e alla Farmacopea europea edizione vigente. I prodotti per nutrizione devono essere notificati al Ministero della Salute ai sensi del d.p.r. n. 57 del 20.03.2002 (recepimento della direttiva europea 1999/21/EC del 25.03.1999 riguardante gli alimenti dietetici destinati a fini medici speciali).Tutti i prodotti proposti dovranno essere confezionati in idonei imballaggi esterni che garantiscano un'efficacia barriera contro l'umidità, la polvere, il deterioramento dei prodotti, consoni al trasporto e all'immagazzinamento per sovrapposizione.
Art. 2 – Importo, durata, quantità e condizioni della fornitura

La durata del contratto è fissata in 36 (trentasei) mesi. Le quantità sono quelle previste nell’Allegato A, che rappresenta la scheda descrittiva delle caratteristiche della fornitura. Le quantità dei prodotti ivi indicate sono presunte e potranno subire variazioni in aumento o diminuzione a seconda delle reali esigenze dell’Azienda Ospedaliera, senza che il Fornitore abbia nulla a pretendere. Pertanto i quantitativi effettivi sono determinati in base agli ordinativi emessi di volta in volta in base all’esigenza. E’ altresì facoltà dell’Azienda Ospedaliera recedere, in tutto o in parte ed in qualsiasi momento, dal contratto a seguito dei mutamenti o aggiornamenti delle metodiche praticate. Nel caso in cui nel corso della fornitura, e prima della data di scadenza del contratto, si esaurisca il quantitativo aggiudicato, al Fornitore potrà essere chiesto di incrementare, alle stesse condizioni, il quantitativo fino alla concorrenza di due quinti ai sensi dell’art. 27, comma 3, del D.M. 28.10.1985 della quantità aggiudicata.
Art. 3 – Uso gratuito e noleggio delle pompe infusionali

Il Fornitore dovrà concedere in comodato all’A.O., per tutta la durata della fornitura, un numero di pompe portatili previsto per ciascun lotto, debitamente corredate dei manuali d’uso e delle certificazioni concernenti il possesso dei requisiti di sicurezza secondo quanto previsto dalla normativa in materia della sicurezza.

Le spese di trasporto saranno a carico del Fornitore così come l’istruzione all’uso, la manutenzione full risk e la sostituzione dei prodotti difettosi.

L’Azienda Ospedaliera si obbligherà a conservare e custodire i beni di cui sopra con cura e con normale diligenza, e a non destinarli ad altri usi che non siano quelli sopra previsti, e non cedere neppure temporaneamente l’uso a terzi, né a titolo gratuito, né a titolo oneroso, e di restituirli al Fornitore al termine del contratto, salvo il normale deterioramento d’uso.

La proprietà del bene rimarrà, come per legge, al Fornitore.

Il Fornitore dovrà rendere dichiarazione di rinuncia ad ogni diritto di risarcimento e ad ogni azione di rivalsa nei confronti dell’Azienda Ospedaliera nel caso di perimento dei beni oggetto del comodato dovuto per cause non imputabili all’Azienda stessa.

Le pompe in noleggio, unitamente ai dispositivi per somministrazione, avranno un utilizzo esclusivamente ospedaliero.

Durante il periodo di noleggio, successivo al collaudo definitivo, il fornitore dovrà garantire tutti i  servizi di assistenza tecnica necessari per la manutenzione preventiva, ordinaria e straordinaria secondo le modalità del full-risk.

Tale garanzia è estesa a qualunque sistema fornito a corredo delle apparecchiature.

Durante il periodo di noleggio, l’Azienda Ospedaliera non dovrà sopportare alcun onere economico per il mantenimento in perfette condizioni di funzionamento delle apparecchiature necessarie all’erogazione dei servizi. Gli oneri per la manutenzione straordinaria e periodica programmata dovranno pertanto intendersi compresi nel prezzo offerto.

Nelle condizioni di assistenza tecnica deve essere garantita la sostituzione di tutti quei componenti, se presenti, soggetti ad usura naturale per l’utilizzo dell’apparecchiature (materiale usurabile).

Il tempo di risoluzione guasto massimo consentito è di 5 giorni lavorativi. Nel caso la risoluzione del guasto necessiti di più di 5 giorni lavorativi è fatto obbligo alla ditta di fornire un’apparecchiatura in sostituzione temporanea di quella guasta (muletto).
Art. 4 - Caratteristiche tecniche dei prodotti

I prodotti offerti devono rispondere alla normativa attinente la registrazione e le autorizzazioni alla produzione, all’importazione, all’immissione in commercio, alla eventuale sterilizzazione, confezionamento ed etichettatura e, se previsto, iscrizione presso il repertorio D.M. del Ministero della Salute.
I prodotti per nutrizione devono essere notificati al Ministero della Salute ai sensi del d.p.r. n. 57 del 20.03.2002 (recepimento della direttiva europea 1999/21/EC del 25.03.1999 riguardante gli alimenti dietetici destinati a fini medici speciali).

Tutti i prodotti proposti dovranno essere confezionati in idonei imballaggi esterni che garantiscano un'efficacia barriera contro l'umidità, la polvere, il deterioramento dei prodotti, consoni al trasporto e all'immagazzinamento per sovrapposizione.
Caratteristiche generali

Le diete liquide devono essere costituite da tutti gli elementi nutrizionali essenziali, cioè miscele di macronutrienti (glucidi, lipidi, protidi), micronutrienti (vitamine e sali minerali) e acqua, presenti nelle quantità raccomandate dai LARN (Livelli di Assunzione di Riferimento di Nutrienti) e RDA (Recommended Dietary Allovvance) più recenti.

Non dovranno contenere lattosio e colesterolo, o contenerne solo tracce, dovranno essere prive di glutine, scorie e residui indigeribili a seconda di quanto indicato nei singoli lotti.

La viscosità dovrà essere tale da consentire l’uso anche mediante sonda di piccolo calibro (Ch 6, salvo specifica indicazione).

Le soluzioni da somministrare per sonda dovranno essere utilizzabili direttamente nel contenitore originale, senza richiedere il travaso in altro contenitori, con i set per somministrazione a gravità.
Qualora nel corso di validità del contratto, si registrasse da parte della ditta aggiudicataria l’immissione sul mercato di prodotti e/o dispositivi e/o metodiche con caratteristiche radicalmente innovative o migliorative rispetto a quelli aggiudicati, si concorderà la fornitura del nuovo prodotto, in sostituzione di quello aggiudicato, alle medesime condizioni economiche.

Ove peraltro il nuovo prodotto consentisse economie di gestione, sarà concordata tra le parti una congrua riduzione del prezzo contrattuale. 

In ogni caso non saranno presi in considerazione aumenti dei prezzi di aggiudicazione.

Qualora nel corso di validità del contratto, si verificasse l’emanazione di direttive statali e/o comunitarie per quanto attiene l’autorizzazione alla produzione, importazione ed immissione in commercio, o di qualsiasi altra disposizione in materia, il Fornitore sarà tenuto a conformare la qualità dei prodotti forniti alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumento di prezzo ed a sostituire le eventuali rimanenze relative alle forniture già effettuate e giacenti nel magazzino farmaceutico dell’Azienda Ospedaliera, qualora ne fosse vietato l’uso.
Confezionamento

Il confezionamento primario deve essere (a norma di legge) preferibilmente di plastica polipropilene (PP) o altro materiale rispondente alla norme europee, forniti con etichette conformi a quanto previsto dalla normativa vigente. L’Etichetta deve essere:

· in lingua italiana e colori indelebili

· perfettamente aderente al contenitore, senza possibilità di scollamenti/alterazioni o serigrafata sulla sua superficie
e deve indicare:
· caratteristiche della dieta

· composizione quali-quantitativa della miscela

· analisi nutrizionale per 100 ml di prodotto

· apporto calorico/ml

· osmolarità espressa in mOsm/lt

· indicazioni e modalità d’uso

· eventuali avvertenze per la somministrazione e la conservazione

· data di scadenza

· n. di lotto

L’unità d’imballo deve riportare impresso con scritte chiare e ben visibili, in almeno due lati:

· n. di lotto

· denominazione del prodotto

· quantità e dosaggio

· data di preparazione e data di scadenza

· eventuali avvertenze e precauzioni particolari da attuare per la conservazione dei prodotti.

L’imballaggio esterno deve essere idoneo ad un facile stoccaggio per sovrapposizione.
Le pompe nutrizionali, sia quelle in comodato che quelle a noleggio, devono essere nuove e fornite complete di ogni accessorio tali da renderle pienamente funzionanti ed idonee all’uso a cui sono destinate; devono altresì essere dotate di marcatura CE in conformità alla Direttiva 93/42.

Le caratteristiche minime delle pompe in noleggio devono essere, pena l’esclusione, le seguenti:

1. possibilità di impostare la dose da somministrare;

2. schermo ampio con caratteri alfanumerici grandi e possibilità di retroilluminazione continua per permettere una chiara e sicura visualizzazione notturna;

3. funzione di blocco tastiera per evitare che i pazienti possano involontariamente modificare i parametri impostati;

4. sistema automatico anticaduta libera;

5. grado di protezione IP elevato (almeno IP x4);

6. pompa senza necessità di piantana con funzionamento in tutte le posizioni.
Art. 5 - Documentazione, certificazioni e schede tecniche

La ditta partecipante alla gara dovrà presentare, pena l’esclusione, schede tecniche, documentazione illustrativa e ogni altra notizia utile atte a consentire la puntuale ed obiettiva verifica del possesso delle caratteristiche dei prodotti e le caratteristiche tecniche delle apparecchiature.
Art. 6 - Campionatura
Le ditte concorrenti, pena l’esclusione, dovranno inviare apposita campionatura a titolo gratuito dei prodotti proposti per ciascun lotto di partecipazione, nelle quantità di almeno una confezione commerciale e rispettando le seguenti prescrizioni:

1. i campioni dovranno essere consegnati nel confezionamento secondario in confezione ed etichetta originale;

2. dovranno essere appositamente etichettati con riportata l’indicazione del relativo riferimento di gara;

3. la campionatura dovrà essere accompagnata da regolare bolla dalla quale si possa rilevare con chiarezza il tipo e la quantità dei prodotti esibiti ed il riferimento al lotto o ai lotti per cui la ditta intende concorrere.

La campionatura si intende fornita da parte delle ditte concorrenti senza alcun onere per l’Azienda Ospedaliera e resterà di proprietà della medesima. Il mancato rispetto della campionatura depositata – nella fase di consegna –costituirà, se non autorizzata, motivo di interruzione immediata del contratto.
Art. 7 - Modalità di erogazione della fornitura

L’Azienda Ospedaliera comunicherà, di volta in volta, mediante ordine di acquisto inoltrato al Fornitore, la tipologia e la quantità dei prodotti che devono essere consegnati.

Le pompe in comodato devono essere consegnate contestualmente all’evasione del primo ordine di fornitura, quelle a noleggio entro 20 giorni dalla data della lettera contratto.

Le consegne (ordinarie) dovranno essere effettuate entro il termine di 15 (quindici) giorni consecutivi a decorrere dalla data di trasmissione dell'ordine (fa fede la data di trasmissione). Nel caso in cui il termine ultimo per la consegna coincida con il sabato, la domenica o giorno festivo, lo stesso è prorogato al lunedì o al primo giorno non festivo.

In caso di urgenza, con espressa e motivata indicazione sull’ordinativo trasmesso al Fornitore, la consegna del prodotto dovrà avvenire entro e non oltre 5 (cinque) giorni dal momento della trasmissione dell’ordine, esclusi festivi.

Il Fornitore sarà tenuto a verificare la completezza e correttezza dell’ordinativo ricevuto. Nel caso della mancanza di uno dei predetti requisiti sarà compito del Fornitore contattare prontamente l’Azienda Ospedaliera e chiedere l’invio di un nuovo ordinativo corretto. L’Azienda Ospedaliera procederà all’annullamento del precedente ordinativo e all’emissione di uno nuovo, senza che il Fornitore possa vantare pretese di alcun genere.
Art. 8 - Modalità di consegna

La consegna avverrà franco magazzino e dovrà essere accompagnata da idoneo documento di trasporto, compilato secondo la legislazione vigente, che riporti chiaramente gli estremi dell’ordinativo di fornitura, nonché il numero di lotto di produzione e la data di scadenza della merce.

La merce deve essere accompagnata con duplice copia del Documento Di Trasporto, inoltre su tale DDT deve essere indicato sempre il numero di ordine di riferimento, lotto e scadenza del prodotto indicato.

L’eventuale imballaggio usato per la spedizione dovrà essere a norma di legge, sarà a carico del Fornitore e resterà di proprietà dell’Azienda Ospedaliera.

La fascia oraria di consegna è stabilita dalle ore 08:00 alle ore 13:00. I giorni di consegna sono indicati nell’ordine; sono esclusi il sabato, la domenica e le festività nazionali e patronali.

Nell’ordinativo di fornitura, previo accordi con il Fornitore, potranno essere indicate modalità, fasce orarie e giorni di consegna anche differenti rispetto a quelli sopra definiti.
Art. 9 - Controlli sulle forniture

La firma all'atto del ricevimento della merce indica solo una corrispondenza del numero di colli inviati.

La quantità è esclusivamente quella accertata presso il Magazzino competente entro 8 (otto) giorni dalla data di consegna, e dovrà essere riconosciuta ad ogni effetto dal Fornitore.

Qualora dalla verifica di corrispondenza tra ordinativo di fornitura, documento di trasporto e prodotti forniti si rilevino difformità di quantità verrà data tempestiva comunicazione, via fax, al Fornitore attivando le pratiche di integrazione o reso.

L’Azienda Ospedaliera metterà a disposizione, per il ritiro, la merce in eccedenza e non accettata entro 24 ore dalla segnalazione scritta e ne garantirà il deposito per complessivi 7 (sette) giorni lavorativi. Qualora il Fornitore non provveda al ritiro della merce in eccedenza entro 30 (trenta) giorni dalla segnalazione, l’Azienda Ospedaliera potrà procedere, previa comunicazione al Fornitore, allo smaltimento dei prodotti a spese del Fornitore.

Il Fornitore dovrà, a suo rischio e spese, provvedere al ritiro dei prodotti in eccedenza e non accettati, concordando con il Magazzino competente le modalità di ritiro.

Il Fornitore non potrà pretendere alcun risarcimento o indennizzo per il deterioramento della merce oltre i 7 (sette) giorni lavorativi di deposito garantiti.

Nel caso in cui i prodotti resi o da restituire risultano già fatturati, il Fornitore dovrà emettere una nota di credito. Tale nota di credito dovrà riportare chiara indicazione della fattura e dell’ordinativo di fornitura emesso. Nel caso in cui l’Azienda Ospedaliera rilevi che la quantità dei prodotti consegnati sia inferiore alla quantità ordinata, in assenza di precedenti giustificazioni del Fornitore, la consegna sarà considerata parziale.

In questo caso, fermo restando l’obbligo del Fornitore di completare la fornitura, l’Azienda Ospedaliera si riserva di applicare quanto previsto dall’articolo delle penali.

Il controllo qualitativo della fornitura verrà effettuato dai Servizi utilizzatori.

In caso di mancata corrispondenza dei prodotti ai requisiti contrattuali il Fornitore è tenuto alla loro sostituzione entro 5 (cinque) giorni lavorativi dal ricevimento della segnalazione.

L’Azienda Ospedaliera si riserva la facoltà di non richiedere la sostituzione e di rivolgersi ad altra impresa per la forniture laddove ragioni di urgenza lo giustifichino e salvi, in ogni caso, l’addebito delle eventuali maggiori spese sostenute e l’applicazione della penale.

Qualora il Fornitore non provveda alla sostituzione entro 30 (trenta) giorni dalla segnalazione, l’Azienda Ospedaliera potrà procedere, previa comunicazione al Fornitore, allo smaltimento dei prodotti a spese del  fornitore.

Nel caso in cui gli imballi presentassero difetti, lacerazioni o qualsiasi traccia di manomissione si  applicherà quanto sopra stabilito nel caso della non corrispondenza dei prodotti ai requisiti contrattuali.
Art. 10 - Indisponibilità temporanea di prodotti

In caso di temporanea indisponibilità di prodotti per causa di forza maggiore, il Fornitore dovrà comunicare all’ Azienda Ospedaliera tale evenienza prima di ricevere eventuali ordinativi di fornitura relativi ai medesimi prodotti.

Il Fornitore dovrà comunicare tempestivamente per iscritto la mancata disponibilità dei prodotti indicando la causa generante l’indisponibilità e il periodo di indisponibilità, ove noto o prevedibile.

Nel caso di mancata o intempestiva comunicazione, verrà applicata la penale.
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