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S C. Approvvigionamenti

NORMATIVA CONTRATTUALE

1. OGGETTO DEL CONTRATTO
Il presente capitolato speciale disciplina il contratto di fornitura di “LAME E TAGLIENTI” occorrenti alle Strutture

dell’Azienda Ospedaliera “Ospedale Niguarda Ca’ Granda” (di seguito denominata Azienda).

2. QUALITA’ RICHIESTA

Con Ia stipulazione del contratto 1’Azienda si pone I'obiettivo di utilizzare dispositivi di qualitd elevata in grado di
confermare o migliorare 1’attuale standard qualitativo degli interventi.

N

3. NORME DI RIFERIMENTO

Il contratto sard costituito dalle norme del presente Capitolato, dal contenuto dell’offerta ¢ dalle norme legislative e
regolamentari vigenti in materia.In caso di contrasté tra il contenuto dell’offerta dell’impresa concorrente e le norme
stabilite dal presente capitolato speciale e dai suoi allegati, saranno queste ultime a prevalere.

La stipula del contratto avverra con la ricezione della lettera di aggiudicazione definitiva.

L’impresa ¢ tenuta all’osservanza del Codice Etico deli’Azienda, disponibile sul profile del committente
www.ospedaleniguarda.it cliccando sul menil principale Scopri Niguarda — Codice Etico come da dichiarazione da
allegare in offerta (v. art. 21 del CSA).

4. DURATA DEL CONTRATTO
11 contratto avra durata TRIENNALE con facolta bilaterale di recesso in ogni momento, anche parziale, con preavviso di
30 giorni. E’ comunque facolta dell’ Azienda protrarre la durata del contratto, alle medesime condizioni, per un periodo non
superiore a 1 anno dalla sua naturale scadenza.

> altresi facoltd dell’Azienda, nel caso in cui dovessero verificarsi modifiche ai protocolli diagnostico-terapeutici,
sciogliere in tutto o in parte il vincolo contrattuale, con comunicazione scritta da inviarsi a mezzo raccomandata AR,

senza che ’impresa possa richiedere i danni eventualmente cagionati.
p p

5. PRESTAZIONE RICHIESTA

L’aggiudicatario del contratto dovra garantire:

- la disponibilita ottimale di tutti i dispositivi;

- il regolare rifornimento dei prodotti in gara;

- I'informazione sul corretto, sicuro ed economico uso del materiale da parte degli utilizzatori. In proposito I'impresa
aggiudicataria dovra garantire la presenza di personale di adeguata qualificazione per Passistenza tecnica, nonché
l'aggiornamento periodico del personale medico e paramedico riguardo alle corrette metodologie di utilizzo dei beni
forniti;

- lafornitura dei nuovi prodotti omogenei a quelli oggetto di gara richiesti dall’Azienda, con documentazione di provata
necessitd di ammodernamento;

- unadeguato servizio di gestione, di assistenza post-vendita, di supporto per la consultazione dei cataloghi;

- Pascolto e la raccolta di suggerimenti e reclami per la soluzione dei problemi di volta in volta riscontrati;

6. TIPOLOGIA E FABBISOGNO PRESUNTO

La tipologia, le caratteristiche specifiche, la quantita e il prezzo base sono indicati a fianco di ciascun dispositivo deseristo
negli allegati A e B.
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Tutti i prodotti dovranno essere conformi alla normativa vigente in ambito nazionale e comunitario per quanto attiene alle
autorizzazioni alla produzione, all’importazione ¢ alla immissione in commercio.

I fabbisogni annuali sono indicativi dell’attuale trend dei consumi; I'impresa aggiudicataria dovra consegnare le quantita e
le tipologie effettivamente necessarie ¢ richieste dall'Azienda senza muovere eccezioni di sorta, per maggiori 0 minori
quantita richieste nel corso della fornitura. Nel caso in cui, nel corso del contratto, il fabbisogno occorrente dovesse essere
superiore a quelio indicato nella scheda allegata, sard facoltad dell’Azienda in funzione dell’entity dell’incremento dei
consumi, procedere, previo accordo con I’aggiudicatario, ad una revisione dei prezzi.

L’Azienda potra provvedere ad acquisti liberi sul mercato, in deroga alle condizioni e agli impegni di ogni singolo
contratto, in proporzione non superiore al 30% del valore totale della fornitura aggiudicata, senza ghe da parte del fornitore

possa essere avanzata pretesa di indennizzo di qualsiasi tipo.

7. AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Qualora durante I’esecuzione del contratto ’impresa aggiudicataria introduca in commercio nuovi dispositivi analoghi a
quelli oggetto della fornitura che presentino migliori o uguali caratteristiche di rendimento e funzionalita, dovra proporli
alle medesime condizioni negoziali, in sostituzione parziale o totale di quelli aggiudicati, previa valutazione qualitativa da
parte dell’ Azienda, fornendo a tal fine la necessaria documentazione.

Nel caso in cui tale sostituzione totale o parziale sia richiesta dall’Azienda, I’lmpresa dovra fornire adeguato corso di

aggiornamento e quanto necessario per il corretto utilizzo.

8. MODIFICHE CODICE/CONFEZIONAMENTO

La modifica del codice e/o del confezionamento del dispositivo aggiudicato dovra essere sempre comunicata dall’Impresa
con un preavviso di 30 giomi (ove possibile), con conseguente dettaglio dei motivi riguardanti il cambiamento, che potra
avvenire solo previa accettazione da parte dell'Azienda (S.C. Approvvigionamenti previo parere favorevole della S.C.

Farmacia).

Naturalmente I'Empresa dovra produrre le certificazioni riferite al nuovo articolo.

9. GARANZIE E SCADENZE

I prodotti forniti dovranno, alla data della consegna, possedere un periodo di validita residua, non inferiore a 2/3 del
periodo di validita totale.

In situazioni particolari si potra derogare a tale termine, previo accordo con la S.C. Farmacia; in questo caso I'impresa
assicurerd la sostituzione del prodotto al momento della scadenza, qualora non fosse stato utilizzato, senza alcun onere a

carico dell’Azienda.

10. CONSEGNE

L’impresa dovra fornire qualsiasi quantitativo, senza fissare un importo minimo per I’evasione delP’ordine. 1 beni offerti
dovranno essere consegnati nelle quantita richieste dall’Azienda, entro 5 giorni lavorativi dalla ricezione dell’ordine della
8.C. Farmacia; eventuali consegne urgenti dovranno essere evase entro 24 ore.

Nel caso in cui I'Impresa si trovasse nell’impossibilita di rispettare i predetti termini, dovra darne immediata
comunicazione scritta (via fax) alla 8.C. Farmacia per consentire all’ Azienda di acquistare sul libero mercato beni di uguale

quantitd ¢ qualitd, con conseguente addebito all’Impresa dell’eventuale differenza di prezzo. In _caso di temporanea
carenza dei prodotti aggiudicati per cause di forza_maggiore, I'Impresa dovra comunicare, entro 2 giorni dal

R

ricevimento dell'ordine, via fax, la mancata disponibiliti del prodotto, indicandone: ra
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5.C. Approvvigionamenti
v" numero d’ordine emesso dall’Azienda e descrizione dispositivo
v periodo previsto di indisponibilita
v" causa dell’indisponibilita

Nelle situazioni di carenza sopra indicate I'impresa dovra inoltre preventivamente concordare con 1’Azienda I’eventuale

prodotto_sostitutivo, garantendone la completa tracciabilita e inviandone la scheda tecnica, la certificazione CE. la

certificazione di conformitd dell’Ente notificato. il_numero di repistrazione nel Repertorio dei Dispositivi Medici

Ministeriale e la_dichjarazioni di assenza di lattice,

Di regola, salvo diversa indicazione sui buoni d’ordine, la consegna dovra essere effettuata, “a terra”. con mezzi propri

(sponda idraulica e transpallet). presso: N
Azienda Ospedaliera “Ospedale Niguarda Ca’ Granda”
Magazzino di Farmacia
Piazza Ospedale Maggiore, 3 — 20162 Milano
dal lunedi al venerdi (escluso festivi}, dalle ore 8,00 alle ore 14,00,
I beni dovranno essere consegnati franco magazzino, con i relativi documenti di trasporto; nessun onere aggiuntivo sara
riconosciuto per I'imballaggio e il trasporto, anche se effettuati per consegne urgenti.
11 documento di trasporto dovra riportare Ie indicazioni previste dalla legislazione vigente e, in particolare:
— data e numero di ordine della S.C. Farmacia;
~ luogo di consegna della merce.
Nello stesso documento o in apposita scheda allegata dovranno inoltre essere specificati:
— lotto di produzione;
— data di scadenza;
— numero di confezioni consegnate per ogni lotto.
Ogni consegna, relativamente a una stessa tipologia di prodotto, dovra appartenere a un unico lotto di produzione.
L’kmpresa dovrd segnalare tempestivamente alla S.C. Farmacia comunicazioni in merito a disposizioni ministeriali
intervenute sui prodotti oggetto della fornitura (variazioni, sequestri, revoche,...), comunicando contestualmente Pavvenuta
consegna di eventuali singoli lotti sottoposti a specifici provvedimenti.
Con uguale tempestivitd dovranno essere segnalati ogni altra forma di ritiro cautelativo o alert relativi ai prodotti forniti.

L’Impresa dovra segnalare con sufficiente anticipo i periodi di chiusura per ferie o per altri motivi.

11. IMBALLO, CONFEZIONE E TRASPORTO

Le singole confezioni dei prodotti forniti devono essere quelle regolarmente autorizzate dal Ministero della Salute e
riportare, tra {’altro, il refativo codice a barre leggibile dai comuni lettori ottici.

I'prodotti devono essere confezionati in modo da garantire la corretta conservazione anche durante le fasi del trasporto.

Gli imballi devono essere facili da movimentare e da immagazzinare, resistenti alla sovrapposizione e consentire un
perfetto stato di conservazione dei beni contenuti proteggendoli da esalazioni, calore, luce, umiditd, urti e altre eventuali
azioni meccaniche.

1l confezionamento deve essere tale da garantire il mantenimento della sterilita, ove previsto.

1 confezionamenti primari e secondari devono tiportare all’esterno, in lingua italiana, ben chiare le informazioni previste
dalla normativa vigente € necessarie per garantire la corretta identificazione, movimentazione e conservazione dei beni

contenufi € 'indicazione del lotto di produzione e della data di scadenza.
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1] materiale da fornire dovra essere confezionato in unitd multiple di peso non superiore ai 20 Kg e comungue nel rispetto
del D.Lgs. 81/08.

I trasporti dovranno essere effettuati con mezzi aventi caratteristiche coerenti con lo specifico tipo di merce movimentata €,
per i casi previsti dalle vigenti disposizioni normative, regolarmente dotati delie prescritte autorizzazioni. In ogni caso
I’Azienda non si considera responsabile di eventuali danni subiti dai prodotti nel corso del traspérto verso i propri
magazzini, sino al momento dell’effettiva accettazione e presa in carico.

Eventuali pedane in legno, pallet o altro, utilizzati per il trasporto ¢ la consegna dei prodotti dovranno essere ritirati

dall’impresa fornitrice a propria cura e spese nel momento in cui si renderanno disponibili.

1N

12. RICEVIMENTO DELLA MERCE

La merce dovra pervenire in perfetto stato di conservazione; in particolare per i prodotti che devono essere mantenuti a
temperatura controllata, dovra essere garantito e adeguatamente documentato il mantenimento dell’intervallo di

temperatura richiesto in modo continuativo in tutte le fasi del trasporto,
L’'Impresa aggiudicataria dovrd fornire una dichiarazione di presa visione dei luoghi di consegna, firmata dal
Responsabile della S.C. Farmacia.

Per le operazioni di scarico del materiale I'Impresa ¢ tenuta a provvedervi con mezzi propri (sponda idraulica

3

transpalletts) e non potra avvalersi del personale e dei mezzi dell’Azienda,

L’Impresa dovra provvedere a trasmettere le modalitd di consegna sopra indicate al corriere al quale voglia
eventualmente affidare I’attivitd di consegna delle merci.

Al ricevimento della merce presso i magazzini, il funzionario incaricato dell’ Azienda, effettuate le verifiche indispensabili
(numero d’ordine, numero di colli consegnati), rilascera ricevuta formulando eventuali osservazioni in caso di riscontrata
difformita rispetto all’ordinato e/o alle condizioni del materiale. La firma per ricevuta non rappresenta un impegno per
I’Azienda che si riserva in ogni momento la possibilitd di contestare la fornitura per mancata rispondenza ai requisiti
richiesti dal capitolato e per vizi o difetti di qualsiasi natura. La contestazione interrompe i termini di pagamento fino alla
sostituzione del materiale con altro analogo e rispondente alle caratteristiche richieste. Detta sostituzione dovra avvenire
entro quarantotto ore, salvo particolari casi d’urgenza nei quali dovra essere effettuata, anche solo per parte della quantita
prevista, entro 24 ore.

Nell’attesa del predetto ritiro, i beni rimarranno a disposizione deli’Impresa senza alcuna responsabilitd da parte
dell’ Azienda per eventuali o ulteriori degradamenti o deprezzamenti che dovessero subire. In caso di mancato ritiro entro
trenta giomn; dalla data di segnalazione, la merce sara inviata all’Impresa in porto assegnato tramite corriere. Nel case in
cui 'Impresa non proceda alla sostituzione della merce contestata, nei termini sopra indicati, I’Azienda potra
acquistare sul libero mercato beni di uguale quantita e qualitd, con conseguente addebito al’Impresa dell’eventuale
differenza di prezzo, oltre alla rifusione di ogni altra spesa e/o danno

Qualora la merce non conforme venga accettata solo per soddisfare esigenze urgenti, 1’Azienda ne dara comunicazione

all’Tmpresa ed effettuerd, sugli importi fatturati, una detrazione sul prezzo.

13. CONDIZIONI ECONOMICHE DELLA FORNITURA

Le condizioni economiche saranno quelle offerte dall’Impresa aggiudicataria.

Il prezzo offerto dovra essere valido per tuita la durata contrattuale, salvo quanto indicato nefl’art. 7, e dovra intendersi per

derivante dalla fornitura, ad eccezione dell’IVA.

merce resa franco magazzini dell’Azienda ed essere comprensivo di trasporto, imballo e qualsiasi altra spe a-*o’d”oriegg\\
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Per i prodotti omogenei non offerti che potranno essere richiesti dall’ Azienda, dovra essere garantita dall’impresa la stessa

percentuale di sconto sui prezzi del listino allegato ali’offerta praticata in gara per i dispositivi aggiudicati

14. FATTURAZIONE E PAGAMENTI

I pagamenti saranno effettuati entro 90 giorni dalla data di ricezione delle fatture. L’ Azienda non dara luogo al pagamento
delie fatture o di altri documenti liquidatori fino a quando it fornitore non avra provveduto al versamento degli importi di
eventuali maggiori spese sostenute dall’ Azienda per inadempienze contrattuali.

L’Azienda non riconoscerd il corrispettivo nel caso in cui Pimpresa effettuasse prestazioni che non siano state
preventivamente ordinate dai servizi competenti.

Le spese relative alle commissioni bancatie sono a carico dell'impresa. A

15. PENALITA’

Fermo restando quanto previsto al successivo articolo Risoluzione del Contratto e salvo il risarcimento dell’eventuale
maggior danno, I’Azienda si riserva, a sua discrezione ¢ senza formalitd, di applicare una penale di € 500,00 per ogni
giormo di ritardo nella consegna rispetto ai termini indicati in offerta o rispetto ai termini concordati con il Servizio
preposto all’emissione ordini. Potrd inoltre essere applicata una penale di € 1.000,60 per ogni violazione efo
inadempimento degli obblighi contrattuali previsti nel presente CSA. Identica penale di € 1.000,00 verra applicata in caso
di mancata o incompleta ricezione entro i termini della documentazione richiesta dall’ Azienda, con la nota di
aggiudicazione, per la gestione del contratto.

In caso di inadempimento delle disposizioni contrattuali I’Azienda potra rivalersi senza alcuna formalitd e in qualsiasi

momento sulla cauzione prestata ovvero sull’importo delle fatture in attesa di liquidazione.

16. RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

In conformita al disposto di cui all’art. 1456 c.c. (clausola risolutiva espressa), il contratto potra essere risolto in seguito ad

una semplice dichiarazione dell’ Azienda, nei seguenti casi;

*  n°3 ritardi nelle consegne;

= 1n°1 consegna di beni diversi da quelli offerti;

= in caso di non conformita accertata e motivata in fase di esecuzione del contratto;

=  subappalto non autorizzato;

* n°3 consegne incomplete;

* n°3 inosservanze delle regole riguardanti il confezionamento dei prodotti.

* Violazione delle prescrizioni di cui all’art. 7 (aggiornamento tecnologico) e art, 8 (modifica
codice/confezionamento)

» Inosservanza del codice etico di cui all’art. 3 (norme di riferimento).

La risoluzione di diritto del contratto comporterad I'incameramento del deposito cauzionale nonché il risarcimento dei

maggiori danni subiti dail’ Azienda.

17. CESSIONE E SUBAPPALTO

Si rinvia alla normativa vigente in materia.
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18. TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Al sensi del D.Lgs. n. 196/03 si informa che i dati forniti dalle imprese partecipanti alla gara verranno utilizzati soltanto per
le finalita connesse all’espletamento della gara, non verranno comunicati o diffusi a terzi e verranno comunque trattati in

modo da garantire la riservatezza e la sicurezza dei dati stessi.

19. FORO COMPETENTE

In caso di ricorso all’ Autoritd Giudiziaria, sara competente esclusivo e inderogabile il Foro di Milano.

PROCEDURA DI GARA

20. COSTI PER LA SICUREZZA

La normativa vigente non prevede la redazione del DUVRI in relazione all’oggetto dell’ appalto.

Si rilevano comunque possibili interferenze in relazione aila condivisione della rete stradale dell’ospedale da parte di pia
imprese, lavoratori e lavoratori autonomi, oltre che per le attivita specifiche deil’ Azienda Ospedaliera.
Dette interferenze sono regolate- da specifica segnaletica, dalle norme del Codice della Strada e dal documento di

cooperazione e coordinamento da scaricare dal sito www.ospedaleniguarda.it nella sezione Aziende/Partners - Bandi ¢
gare,

1 costi per evitare i rischi da interferenza sono pari a zero.

1 costi per la sicurezza, legati ai rischi propri deil’attivitd delle imprese, ove presenti, dovranno essere esplicitamente
p 4 prop p p P

indicati nella formulazione dell’ offerta economica.

21. MODALITA’ DI PRESENTAZIONE E FORMULAZIONE DELL’OFFERTA

Le modalitd di presentazione dell’ offerta, debitamente firmata, sono lasciate alla libera scelta dei concorrenti. Il plico
contenente I'offerta dovra pervenire all’Ufficio Protocollo Generale dell’Azienda Ospedaliera “Ospedale Niguarda Ca’
Granda” Piazza Ospedale Maggiore 3 — 20162 Milano

Improrogabilmente entro le ore 12.00 del 19/04/2010

e recare ben visibile la seguente dicitura:

ATTI 697/2005 PROCEDURA NEGOZIATA PER LA FORNITURA DI:
LAME E TAGLIENTI
1 recapito del plico rimane ad esclusivo rischio del mittente ove, per qualsiasi motivo, non giungesse al citato Ufficio

Protocollo entro il predetto termine.:

g
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g BUSTA “A” “Documentazione Amministrativa® Atti 697/2005 Lotto/i

uuuuuu

In tale busta dovra essere inserito N° 1 CD CONTENENTE:

1.

6.

Dichiarazione sostitutiva, redatta secondo le modalitd stabilite dal DPR 445 del 28/12/00 e successive modifiche e
integrazioni (dichiarazione sottoscritta in forma semplice, corredata da fotocopia del documento di identita del Legale

Rappresentante della Societd), con cui 1'Impresa dichiara:

* nome e cognome, codice fiscale, data e luogo di nascita e indirizzo completo del Legale Rappresentante che
firmera il contratto in caso di aggiudicazione ;

»  gliestremi di iscrizione alla Camera di Commercio CCIAA e per le imprese straniere in rg\gistro equivalente;

* Dinesistenza delle situazioni di cui all’art. 38 1° comma del D.Lgs 12/04/06 n. 163;

* diaver tenuto conto nella preparazione dell’ offerta degli obblighi in materia di sicurezza, di condizioni di lavoro e

di assistenza in vigore nel luogo dove deve essere eseguito il servizio;

* il rispetto dei diritti di associazione sindacale ¢ la non discriminazione del personale sulla base della razza,
religione, sesso e idee politiche;

* Dinsussistenza, per quanto ¢ possibile conoscere, di procedimenti penali per reati commessi contro fa pubblica
amministrazione nei confronti di soggetti che abbiano operato in nome e per conto della societd nell’ultimo
triennio;

* Pimpegnho a ritenere vincolante la propria offerta per almeno 365 giomi dalla data di scadenza del termine di
presentazione;

* diottemperare ai versamenti obbligatori contributivi (INPS-INAIL- CASSA EDILE);

Dichiarazione di accettazione del Codice Etico dell’Azienda, come da allegato A al presente CSA (a pena di
esclusione);

Dichiarazione di accettazione dell’informativa rischi generale elaborata ai sensi dell'art. 26 del D.Lgs. n. 81 del 9 aprile
2008, come da allegato A/2 (a pena di esclusione)

Autodichiarazione ai fini della regolarita di cui all'art. 17 della legge 12/3/1999 n. 68 "Norme per il diritto al lavoro

dei disabili"(a pena di esciusione).

Copia del presente capitolato ¢ dei suoi ailegati firmati in ogni pagina per integrale accettazione dal legale
rappresentante dell’impresa (o delle imprese in caso di raggruppamento di imprese);

Copia della ricevuta di versamento di € 20,00 per il contributo allo sportello di cui al comma 5 dell'art. 9 del
D.Lgs. 163/06 - causale " Sportelle Approvvigionamenti' - effettuato a favore dell'Azienda Ospedaliera
Ospedale Niguarda Ca' Granda sul c/c: Abi 05048 Cab 01798 C/C 000000038085Cin M Iban IT 34 M 05048
01798 000000038085

Indicazione del referente unico per la gara (nominativo, telefono, fax e e-mail).

Nell’ipotesi di raggruppamento di imprese: dichiarazione redatta in conformita alla vigente normativa, con la quale si

attesti la partecipazione aila gara come componente di un raggruppamento, specificando le imprese raggruppate, la

capogruppo € i compiti svolti da ognuna.

® ' i
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3.C. Approvvigionamenti

BUSTA “C” “QOfferta Economica” Atti 697/2005 Lotto/i

ooooooooo

In tale busta dovranno essere inseriti:

I) L’Offerta economica redatta in carta libera, scritta in lingua italiana, datata e sottoscritta dal legale o dai legali
rappresentanti dell’Impresa concorrente, indicante la denominazione, la ragione sociale, Ia sede del concorrente
offerente, il numero di codice fiscale e la partita IVA, la sede dell’ufficio delle imposte tetritorialmente competente.
L’offerta dovra altres] indicare:

il codice di identificazione del prodotto, il lotto di gara, la tipologia, il marchio del produttore, il nome dell’impresa
produttrice e il paese d’origine;
il Prezzo dei Dispositivi, con un numero massimo di cinque decimali, cosi suddiviso: *
®  prezzo unitario di listino;
= percentuale di sconto applicata;
* prezzo unitario scontato;
*  percentuale IVA ‘
* valore totale annuale del lotto IVA ESCLUSA;
» valore totale annuale del Iotto IVA INCLUSA;

2) L'Allegato B) MODULO OFFERTA, sottoscritto e compilato in ogni sua parte, che dovra riportare le stesse
condizioni esposte nell’offerta economica. In caso di contrasto tra le condizioni riportate in offerta economica e nel
modulo offerta, saranno ritenute valide le condizioni pitt favorevoli all’Azienda, salvo la presenza di errori
riconoscibili;

3) TIllistino prezzi ufficiale, in duplice copia ¢ una copia in formato elettronico (CD) in vigore.
4) Dichiarazione unica con cui si attesti:

a. D’obbligo all’osservanza delle norme contenute nel presente capitolato e nell’offerta, precisando che i prezzi devono

intendersi:
. remunerativi ¢ quantificati in conformita a calcoli di propria convenienza e a proprio completo rischio;
. omnicomprensivi di tutto quanto necessario alla compiuta esecuzione della fornitura, in relazione a quanto

richiesto nel presente CSA e dichiarato in offerta;

b. P'impegno ad eseguire il contratio secondo Ie disposizioni vigenti in tema di sicurezza, antinfortunistica, lavoro, oltre
a quanto specificatamente previsto in merito agli aspetti retributivi ¢ fiscali;

c. la disponibilitd a costituire il deposito cauzionale definitivo, che sard infruttifero, secondo quanto previsto dal
presente CSA;

d. la disponibilita a sostituire i prodotti assoggettati a scadenze con partite a validita differita;

e. <che qualsiasi ordine sara evaso indipendentemente dal quantitativo richiesto;

J se produttore e/o rivenditore e/o esclusivista dei prodotti proposti. In quest’ultimo caso dovrd essere allegata
all’offerta lettera dell’Impresa produttrice che certifichi tale condizione o dichiarazione sostitutiva di uguale
contenuto sottoscritta dal firmatario dell’offerta.

N.B. Per ciascun lotto le imprese concorrenti dovranno proporre UNA SOLA OFFERTA. NON SARANNO

AMMESSE OFFERTE ALTERNATIVE.

In ordine alla partecipazione di raggruppamenti di imprese, la documentazione da allegare dovra essere distinta e completa

per ciascuno dei partecipanti.
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Aziendn Ospedaliors Regione
Ospedale Niguarda Ca' Granda Sistema Sanitario Lombardia

ATTENZIONE: DOCUMENTI DA INVIARE DOPO IL NEGOZIATO

I DOCUMENTI “BUSTA B DOCUMENTAZIONE TECNICA”, DOVRANNQ ESSERE
INVIATI, SU RICHIESTA ESPRESSA DEL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO, IN
FORMATO ELETTRONICO N°2 CD.- ‘

BUSTA “B” “Documentazione Tecnica” Atti 697/2005 Lotto/i.........

In tale busta dovranno essere inseriti:

N
1. Riproduzione dell’offerta, senza ovviamente 1’indicazione dei prezzi, specificando la denominazione, il codice di

identificazione del prodotto, il lotto di gara, 1a tipologia, il marchio del produttore, il nome dell’impresa produttrice e il

paese d’origine;

2. Schede tecniche, in lingua italiana, nelle quali devono essere espressamente indicati tutti gli elementi necessari ed

indispensabili all’individuazione dei requisiti tecnici del prodotto e tassativamente contrassegnate con il numero di

riferimento del lotto interessato, inclusive di tutte le informazioni necessarie alla loro valutazione (rispondenza ai

requisiti tecnici della legislazione di riferimento e successive integrazioni: DLgs. n.46 del 24 febbraio 1997 per i

dispositivi medici e per le apparecchiature); In particolare sard importante acquisire i seguenti elementi:

a)

B)
c

d
i

k)

)

n)

m)  dichiarazione attestante assenza di lattice (allegare dichiarazione anche relativa al confezionamento); ...

esaita descrizione dei dispositivi offerti, codice del dispositivo assegnato dal produttore con il nome dell’Impresa
produttrice ¢ paese d’origine, eventuale codice assegnato successivamente dal rivenditore con nome e paese
d’origine di quest’ultimo;
destinazione d’uso;
tipo di confezione proposta, numero dei pezzi per confezione e caratteristiche del confezionamento primario e
secondario;
se prodotto sterile o non sterile;
se dispositivo sterile: modalita di sterilizzazione utilizzata con dichiarazione di conformita afla normativa vigente
(UNI EN 550 Sterilizzazione dei dispositivi medici. Metodo per la convalida e per il controlio sistematico della
sterilizzazione a ossido d’etilene validita fino al 2010-06-01);
se dispositivo non sterile: idoneita del prodotto alla sterilizzazione e metodo di sterilizzazione compatibile;
condizioni specifiche di conservazione e/o di manipolazione;
periodo di validita;
controlli effettuati durante il processo produttivo ¢ sul prodotto finito;
aderenza a norme nazionali e internazionali che ne definiscano qualitd, specificitdy, sensibilita e sicurezza per
I’operatore e per il paziente;

report delle sperimentazioni registrative ai sensi del DL.vo 2 agosto 2005 — Modalitd di presentazione della

documentazione per notifica di indagini cliniche con Dispositivi Medici "(dichiarare se il fabbricante ha effettuato

sperimentazioni sui dispositivi oggetto del capitolato ¢ se ha in corso sperimentazioni per miglioramento

tecnologico o per acquisizione di certificazione per una nuova destinazione d’uso);

data di introduzione sul mercato e quella di introduzione sul mercato italiano, se diversa dalla precedente;

o
dichiarazione di eventuale distribuzione esclusiva di quanto offerto; {j
-7

;’
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3.C. Approvvigionamenti
3. Foglio illustrativo, ove previsto, presente nella confezione del dispositivo medico con le istruzioni per 'uso in lingua

italiana;

4. certificazione di conformitd alla normativa vigente rilasciata dal produttore
5. certificazione CE rilasciato dali’ente notificato {dove previsto);

6. dichiarazione di impegno da parte dell’impresa aggiudicataria a rinnovare le certificazioni di cui ai punti sopra nel caso

in cui dovessero scadere durante la vigenza del contratto;

7. dichiarazione di effettuata registrazione nella banca dati del Ministero della Salute (Decreto ministeriale det 20.02.07)
con numero di Repertorio Dispositivi assegnato al Dispositivo;

8. codice CND (Classificazione Nazionale Dispositivi consultabile sul sito www.ministerosalute,it);

9. classe di appartenenza secondo quanto previsto dalla normativa vigente;

10. Copia dell’etichetta;

1. SCHEDA ALLEGATO 1, con Pobbligo di compilarla in ogni sua parte (N.B.: dovra essere presentata una scheda
compilata per ogni lotto di partecipazione);

12, Certificazioni norme UNI relative:
= UNIENISO 13485/2004 (sistema di qualita attenente ai requisiti specifici dei dispositivi medici)
= UNIENISO 14971 (dichiarazione relativa all’applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici);

13. Eventuali altre certificazioni di qualita;

4. Termini di consegna assicurati e programma finalizzato a garantirli.

15. Descrizione del servizio post vendita.

22. CAMPIONATURA

I campioni dovranno essere consegnati dopo la scadenza del termine di presentazione dell’offerta su richiesta del
Responsabile del Procedimento (pena I’esclusione).

Per ogni tipologia di prodotto dovra comparire in modo chiaro e visibile, oltre alla dicitura “campioni gratuiti per la
fornitura di “LAME E TAGLIENTI.”, anche il lotto di appartenenza e la ragione sociale dell’impresa concorrente.

I campioni dovranno possedere lo stesso confezionamento, etichetta ed eventuale foglietto illustrativo del prodotto che sara
consegnato in caso di aggiudicazione. La campionatura richiesta & da intendersi gratuita.

Qualora si verificasse la necessitd, 1’ Azienda si riserva di richiedere ulteriore campionatura a titola gratuito.

23. SVOLGIMENTO DELLA PROCEDURA NEGOZIATA

L’impresa che avra presentato offerta con le modalita e nei termini di cui sopra, potra partecipare, facendo intervenire il
Titolare, il Rappresentante Legale o persona abilitata a rappresentarla munita di procura speciale o delega, alla seduta
pubblica di lettura dell’offerta, presso la S.C. Approvvigionamenti (3° piano palazzina amministrativa) dell’Azienda
Ospedaliera “Ospedale Niguarda Ca’ Granda”

11 giorno 21/04/2010 alle ore 10,30

La seduta consistera nelia verifica della completezza della documentazione richiesta ¢ successivamente nella lettura delle

offerte economiche.

Seguira il negoziato con possibilita da parte dei concorrenti di effettuare un unico, contestuale e definitivo ribagys{
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L’assenza dell’impresa alla gara migliorativa di rilancio, qualunque sia il motivo, si intenderd come confermativa della

precedente offerta presentata in plico chiuso.

24. CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE

I contratto verrd aggiudicato per singolo lotto, come dettagliatamente specificato nell’all. A, a favore dell’offerta
contenente il prezzo/i pi basso/i previa valutazione della documentazione tecnica messa a disposizione delle imprese e
della campionatura (se richiesta). L’ Azienda si riserva la facoltd di effettuare aggiudicazioni distinte, in base alle diverse
esigenze terapeutiche delle S.C. richiedenti.

La verifica della funzionalita operativa dei prodotti offerti sara effettuata dai responsabili dei servizi utilizzatori ¢ nel caso
di non idoneitd del prodotto aggiudicato (comprovata da apposita relazione), verra attivatd analoga procedura per
I’aggiudicazione a favore della seconda migliore offerente ¢ cosi di seguito.

L’Azienda si riserva la facolta di aggiudicare il contratto in presenza di una sola offerta valida e di non procedere
all’aggiudicazione quando I’impresa risultata prima in graduatoria abbia offerto un prezzo superiore all’importo a base

d’asta o nei casi in cui, da un’indagine di mercato, sia emerso che il prezzo ottenuto in gara non & vantaggioso.

Ogni decisione circa 1’aggiudicazione della fornitura & riservata alla Direzione deil’Azienda che non & impegnata alla
stipulazione del contratto dalla presente procedura di gara. L’aggiudicazione dei contratti sard disposta con apposita

deliberazione del Legale Rappresentante dell’ Azienda.

25. ESCLUSIONE DALLA GARA

Per un’ampia esplicazione del principio di concorrenza, oltre ai casi previsti espressamente dal presente capitolato e dalla
normativa vigente, il Responsabile del procedimento procederd all’esciusione di un concorrente solo qualora colga
I’esistenza di offerte largamente incomplete, o equivoche, 0 contraddittorie o irregolari (offerta non conforme). Gli errori,
se materiali e riconoscibili, saranno sanati se queste operazioni si risolveranno in semplici calcoli matematici. Per quanto
riguarda la documentazione tecnica e I’eventuale campionatura, sard particolarmente importante fornire tutti gli elementi
richiesti. La mancanza delle dichiarazioni di impegno richieste in offerta economica dovra essere sanata entro 2 giorni dalla
data di apertura delle offerte economiche, pena I’esclusione dalla graduatoria finale di gara. La mancata integrita dei plichi

contenenti la documentazione amministrativa e tecnica non comportera l'esclusione del concorrente.

26. DOCUMENTAZIONE CHE DEVE PRODURRE L’IMPRESA AGGIUDICATARIA

Dopo che il responsabile del procedimento avra comunicato al Direttore Generale le risultanze della gara con la proposta di
aggiudicazione, I’ Azienda adotterd i conseguenti provvedimenti per |*aggiudicazione definitiva.
L’impresa dovra produrre, dalla data di ricezione della lettera di aggiudicazione:
¢ Entro 10 giorni
— La documentazione, richiesta dall’ Azienda con la nota di aggiudicazione, per la gestione del contratto
+ Entro 30 giorni alla S.C. Approvvigionamenti
— certificato originale o copia fotostatica autenticata dell’iscrizione alla Camera di Commercio di data non
anteriore a sei mesi, recante, ai sensi dell’art. 9 del DPR 3/6/98 n. 252, la seguente dicitura antimafia
“nulla osta ai fini dell'art. 10 della Legge 31/05/1965 n. 575 e successive modificazioni. La presente
certificazione & emessa dalla C.C.1.A.A. utilizzando il collegamento telematico con il sistema informativo

utilizzato dalla Prefettura di Roma”

~  idati del Datore di Lavoro e del proprio Responsabile del Servizio di Prevenzione ¢ Protezi{prréfwh%‘m
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— idati relativi all’immatricolazione dei prestatori d’opera coinvoiti nell’esecuzione del contratto;

- cbpia del Codice Etico dell’Azienda, disponibile sut profilo del committente www.ospedaleniouarda.it

ciccando sul meni principale Scopri Niguarda — Codice Etico, timbrato ¢ siglato in ogni pagina ¢ firmato
per accettazione;
—  copia dell’informativa rischi generale, elaborata ai sensi dell'art, 26 del D.Lgs. n. 81 del 9aprile 2008

disponibile sul profilo del committente www.ospedaleniguarda.it nella sezione Aziende/Partners - Bandi

e gare, compilata nella prima pagina con la ragione sociale dell’impresa, la data. ¢ la firma del Datore di

Lavoro o del RSPP o del Referente del Contratto;

— Garanzia fideiussoria con le modalita elencate nell’articolo seguente N

27. GARANZIA

L’impresa dovrd costituire una garanzia fideiussoria, se il valore del contratto & superiore a € 75.000,00, pari al 10%
dell’importo complessivo di aggiudicazione IVA esclusa, che sara prestato in conformitd al contenuto dell’art. 113 del

D.Lgs. 12/4/06 n. 163, entro 30 giorni dalla data di ricezione della lettera di aggiudicazione.

28. CHIARIMENTI

Per qualsiasi chiarimento circa le modalitd di esecuzione di quanto richiesto o per eventuali altre delucidazioni ’impresa

dovra rivolgersi in forma scritta al Responsabile del Procedimento Dott. Stefano Vitiello (e-mail

stefano. vitiello{@ospedaleniguarda.it) o all’impiegato istruttore della pratica Sig.ra Valentina Perini tel. 02 64442782,

11 Direttorg S.C. Approvvigionamenti

Data Per accettazione

(Timbro dell'Impresa)

(Firma del Legale Rappresentante)
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ll/La sottoscritto/a

in qualita di Rappresentante Legale dell'impresa

si impegna a rispettare le norme contenute nel Codice Etico dellA.O. Ospedale

Niguarda Ca’' Granda, disponibile sul sito www.ospedaleniguarda.it, nella

sezione “Scopri Niguarda”, le disposizioni di cui al D. Lgs. 231/01 e s.m.i. e le

disposizioni di cui al D. Lgs. 81/08.

in fede

(timbro e firma)
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S.C. Approvvigioname;

ll/La sottoscritto/a

in qualita di Rappresentante Legale dellimpresa

si impegna a rispettare le disposizioni contenute nell”informativa rischi

generale, elaborata ai sensi dell'art. 26 del D.Lgs. n. 81 del 9 aprile 2008 |

disponibile sul sito www.ospedaleniguarda.it, nella sezione “ Aziende/Partners -

Bandi e Gare.

In fede

(timbro e firma)
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Sistema Sanitario Lombardia

SCHEDA ALLEGATO 1

Lotto n®

Denominazione Dispositivo Medico (DM) attribuito dal
FABBRICANTE

Codice del DM attribuito dal FABBRICANTE

Denominazione del FABBRICANTE, indirizzo, cap., localita,
telefono, e-mail, fax, luogo di produzione

Denominazione DM attribuito dal FORNITORE (se diverso da
quello del Fabbricante)

cod. n.

Codice del DM attribuito dal FORNITORE (se diverso da quello
del Fabbricante)

Denominazione del FORNITORE, indirizzo, cap., localita,
telefono, e-mail, fax, luogo di produzione (se diverso da quello
del Fabbricante)

Classe di appartenenza del DM secondo le direttive
comunitarie sui DM

Codice del DM secondo la CND (codice della classificazione
nazionaie dei DM all'ultimo livello)

cod. CND

Numero di Repertorio Dispositivi {Decreto ministeriale del
20.02.07) assegnato al DM

n. di Repertorio

| dispositivi sono /afex free (allegare dichiaraz_ione) O Si
Il confezionamento primaric & Jlatex free (allegare
dichiarazione) ] 8l

Data di rilascio e validita della Certificazione CE allegata alla
documentazione fecnica

data rilascio certificazione CE

validita certificazione CE

La presente scheda deve essere compilata in ogni suo
punto con indicazioni chiare

FIRMA DEL LEGALE RAPPRESENTANTE DELL'IMPRESA
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Azienda Ospedalicea

Ospedale Niguarda Ca' Granda

% Regione
Sisterna $anitario Lombardia

ALLEGATO “A” SCHEDE TECNICHE

LAME E TAGLIENTI
SPESA ANNUA
LOTTO |DESCRIZIONE PREVISTA

1 Lame da bisturi 2.864,50
2 Bisturi monouso 966,00
3 Lame per microtomo 35° 80mm 7.800,00
4 Lancette per prick test 6.090,00
5 Lame monouso per autopsia 308,76
8 Lame per la riduzione dei pezzi anatomici 3.237,00
7 Micro-Lama monouso tipo beaver 3.119,04
8 Micro- Bisturi tipo sharpoint 1.601,20
9 Lame tipo linvaiec per sternotomo 334,40
10 Lama sega tipo aesculap sternotomo 675,00
11 Lame per dermatomo 1.190,00
12 Dispositivi per it campionamento del sangue capiliare 12.150,00

Totale imponibile annuo 40.235,90

lva 20% 8.047,18

Totale 48.283,08

/};5.«5“" i
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S.C. Approvvigionamenti

ALLEGATO “A” SCHEDE TECNICHE

CAPITOLATO TECNICO LAME E TAGLIENTI

Le caratteristiche contenute nel presente allegato non sono tassative, ma descrittive
dei dispositivi utilizzati efo del livello di qualita richiesto. L’impresa concorrente potra
pertanto proporre dispositivi con caratteristiche diverse, ma equiparabili.

LAME E TAGLIENTI .

FekdeRedokdek Rk kodokdedok ke ke kR dede kedek Rede s e ke Rede s ko do ke ke dode dodo kg dedododedodo dedede dede e dodede Jede ke dede ke de e dedo ke e de ek e de ke Rk deok Rk de ok ke ok

LOTTO 1 - LAME DA BISTURI

Caratteristiche:

v devono essere in acciaio inox _

v perfettamente affilate e temperate, devono garantire un taglio perfetto. Dotate di occhiello nelle varie conformazioni in
uso, identificate da numerazione che deve essere impressa sulla lama

v sterili, monouso, in confezione singola in blister di alluminio, di facile apertura, con indicazioni che consentano
limmediata identificazione del contenuto, latex free in confezione multipia da non pit di 100 pz.

v nelle misure da figura 10 a figura 23

Destinazione d'uso: procedure chirurgiche

Quantita annue presunte.: n. 85.000
(Ns. rif. interni: 595 V0091001-2-4-5-6-7-8)
e e e e ke ke e e e ke e e e ke ke o e s ke ke ke o o ke e e e ke o o ok ok e ke e e ke e ol ke e e o e s e ke e e e e e e e e e e e 9 e e e e e e e e e e o e e e e e e e e e ok e e e e e e ke ke ok
LOTTO 2 - BISTURI MONOUSO
Caratteristiche:

» lalama deve essere in acciaio inox, montata st manico in materiale plastico rigido, di forma ergonomica e anti-scivolo.

» sul manico deve essere impresso il numeroffigura della lama

» lalama deve essere perfettamente affilata e temperata, per garantire un taglio perfetto, deve essere adeguatamente
protetta da un cappuccio in materiale plastico

»

sterili, monouso, in confezione singola, di facile apertura, con indicazioni che consentano l'immediata idenfificazione del
contenuto, latex free in confezione multipla da non pilt di 10 pz

Destinazione d'uso: procedure chirurgiche

Quantita annue presunte.. n. 7.000

(Ns. rif, inferni: 595 V0091011-2-3-4-5)
SRRt ded ke Je ok Rk dokok ook kokek kok ek ok dolok ki lokekek kickkek Rk ok k ki kkkiokikokkkkkkkiokkkkhokiokkokiokkkikkkkkkkkkdkkkhkfkkkhkhokkk ik
LOTTO 3 - LAME PER MICROTOMO 35° 80 MM
Caratteristiche:

3. devono essere in lega acciaio ferro carbonio con trattamento superficiale del filo della lama in teflon, di lunghezza di 80
mm, con angolo di taglio 35°

4. sterili, monouso, in confezione singola, di facile apertura, con indicazioni che consentano I'immediata identificazione del
contenuto e raccoite in confezione multipla da non pils di 10 pz.
Destinazione d'uso: per sezione tessui

Quantita annua presunta: n. 5.000

(Ns. rif. intemi: 595 V0091116)

*******************-k***************************************************************?(;
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LOTTO 4 - LANCETTE PER PRICK TEST
Caratteristiche: -
— devono essere in acciaio con punta di lunghezza di 1 mm

—  sterili, monouso, con indicazioni che consentano limmediata identificazione del contenuto, in confezione multipla da
non pilt di 200 pz.

Destinazione d'uso: inoculfo affergeni

Quantita annua presunta; n. 100.000
(Ns. rif, interno: 595 V0092004)
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LOTTO 5 - LAME MONOUSO PER AUTOPSIA »
Caratteristiche:
* lame monouso tipo Feather, per autopsia ,in acciaio inox delle seguenti misure :100-170 mm circa.

Destinazione d'uso: per autopsia

Quantita annua presunta: n. 20

(Ns. rif. interno: 595 V0091117-9)
*******************************************************************************************
LOTTO 6 - LAME PER LA RIDUZIONE DEI PEZZ! ANATOMICI
Caratteristiche:
= |ame in acciaio speciale monouso tipo Feather, per la riduzione dei pezzi anatomici, di misura 180mm circa.

Destinazione d'uso: per autopsia

Quantita annua presunta: 1.500

(Ns. rif. interno: 595 V0091102)
*******************************************************************************************
LOTTO 7 - MICRO-LAMA MONOUSO TIPO BEAVER
Caratteristiche:
*  micro-lame monouso sterili tipo Beaver, in acciaio, con superficie tagliente a 180°

» sterili, monouso, in confezione singola, di facile apertura, con indicazioni che consentano fimmediata identificazione del
contenuto, latex free

Destinazione d’'uso: microchirurgia.

Quantita annua presunta: n. 360

{Ns. rif. interno: 595 V0091108)
*******************************************************************************************
lotto 8 - MICRO-BISTURI TIPQ SHARPOINT
Caratteristiche:
= micro-bisturi tipo Sharpoint, con lama a 15°in acciaio inox ed impugnatura intera
» sterili, monouso, in confezione singola, di facile apertura, con indicazioni che consentano limmediata identificazione del

contenuto, latex free
Destinazione d’'uso: microchirurgia

Quantita annua presunta: n. 360

(Ns. rif. intemo: 535 V0031020 T

************************************************************************************ﬁi*** &
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LOTTO 9- LAME TIPO LINVATEC PER STERNOTOMO

Caratteristiche:

* lame monouso sterili tipo Linvatec, in acciaio di grado medicale, con indicazioni che consentano fimmediata
identificazione del contenuto

Destinazione d'uso: per stemofomo

Quantita annua presunta: n. 20

{Ns. rif. interno: 597 40001112}
*******************************************************************************************
LOTTO 10 - LAMA SEGA TIPO AESCULAP PER STERNOTOMO
Caratteristiche: *
2, tama sega pluriuso per sternotomo, tipo Aesculap, di lunghezza utile pari a 35mm .

Destinazione d'uso: per sterofomo

Quantita annua presunta: n. 6
( Ns. rif. intemo: 597 40001101)
i *******************************************************************************************
LOTTO 11- LAME PER DERMATOMO
Caratteristiche:
a. lame per dermatomo in acciaio di grado medicale

b. sterili, monouso, in confezione singola, di facile apertura, con indicazioni che consentano [limmediata
identificazione del contenuto

Destinazione d'uso: per asportazione e trapianto df pelfle

Quantita annua presunta: n, 700
(Ns. rif. infemo: 595 V0091109)
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LOTTO 12 - DISPOSITIVI PER IL CAMPIONAMENTO DEL SANGUE CAPILLARE

Caratteristiche:

a. devono essere in acciaio inox di grado medicale, con rivestimento plastico e cappuccio proteggi ago. Devono inoltre
essere pronti all'uso. Qualora il dispositivo proposto dovesse essere utilizzato con Pausilio di dispositivi di puntura
(penne) l'azienda aggludlcatana dovra provvedere alla fomitura di questi ultimi, in cessione gratuita, nel numero
minimo di n°270 all'inizio della fornitura e di n® 12 per ogni 20.000 dispositivi richiesti nel corso delia fornitura.

b. dotati di sistema auto-bloccante per evitare qualsiasi possibilita di riufilizzo anche accidentale.

Hl dispositivo deve garantire la massima sicurezza, rispetto a! rischio di contaminazione di operatori e pazienti,

c. sterili, monouso, in confezione singola in blister di alluminio, di facile apertura, latex free in confezione multipla da non
pitl di 200

Destinazione d'uso. prefievo di sangue capillare

Quantita annua presunta: n. 270.000
Fomitura di penne per lancefte in omaggio 12 ogni 20,000 lancette.

(Ns. rif. intemo: 595 50000002}
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