[image: image1.png]AZIENDA OSPEDALIERA COTUGNO

AZIENDA OSPEDALIERA “D. COTUGNO" - Azienda Ospedaliera di rilievo Regionale

Via G. Quagliariello, 54 - 80131 Napoli - Tel. 081 5908111 - Cod. Fisc. / P. IVA 07325780638
‘www.ospedalecotugno.it - www.ao-cotugno.it - e-mail: info@ospedalecotugno.it





FORNITURA DI FARMACI, EMODERIVATI, MEZZI DI CONTRASTO, GALENICI, FIALE E SOLUZIONI PERFUSIONALI 

CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO

Napoli,  luglio 2005
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art. 1 - Oggetto dell’appalto

Il presente Capitolato disciplina la fornitura di farmaci, emoderivati, mezzi di contrasto, galenici, fiale e soluzioni perfusionali, riportati nell’allegato elenco prodotti (prontuario terapeutico 2006/07), che forma parte integrante e sostanziale del Capitolato.

art. 2 – Importo, durata e quantità della fornitura

L’importo complessivo presunto dell’appalto è di € 11.000.000,00, oneri fiscali esclusi.

La durata del contratto è fissata in 24 (ventiquattro) mesi a decorrere dalla data del contratto, rinnovabile per ulteriori 12 (dodici) mesi, su comunicazione scritta dell’A.O.

Le quantità indicate nell'allegato elenco prodotti sono presunte, esse potranno subire variazioni in più (vds. condizioni sotto) o in meno a seconda delle reali esigenze dell’A.O., senza che il Fornitore abbia nulla a pretendere. Pertanto i quantitativi effettivi sono determinati in base agli ordinativi di fornitura emessi di volta in volta in base all’esigenza.

E’ altresì in facoltà dell’A.O. recedere, in tutto o in parte ed in qualsiasi momento, dal contratto a seguito di mutamenti negli indirizzi terapeutici.

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 richiesto di incrementare, alle stesse condizioni, il quantitativo fino alla concorrenza di due quinti della quantità aggiudicata. 

In casi eccezionali, quali l’urgenza dell’approvvigionamento oppure di esclusività di un prodotto, potrà essere richiesto al Fornitore di incrementare il quantitativo oltre i due quinti. Il Fornitore, in questo caso, ove non si avvale del diritto alla risoluzione del contratto è obbligato ad assoggettarsi all’aumento alle stesse condizioni già in essere.

art. 3 - Requisiti dei prodotti 

I farmaci e quanto altro oggetto della presente fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene alle autorizzazioni, alla produzione, all’importazione e all’immissione in commercio.

Dovranno rispondere ai requisiti previsti dalla Farmacopea Ufficiale, ultima edizione e relativi aggiornamenti.

I prodotti offerti dovranno corrispondere a quanto richiesto nell'allegato elenco prodotti in termini di principio attivo, dosaggio e forma farmaceutica.

E’ ammessa la presentazione di offerte di medicinali generici, così come definiti dall’art. 1 del d. lgs. 178/1991 e per i quali sia stata autorizzata l’immissione in commercio ai sensi dell’art. 3, comma 130, l. 549/1995.

I prodotti contenenti emoderivati devono rispondere alle normative vigenti in materia. Il Fornitore dovrà produrre, a richiesta dell’A.O. contemporaneamente alla consegna, copia del certificato relativo al controllo di stato rilasciato dalle competenti autorità e la dichiarazione che il prodotto è stato sottoposto ai controlli per la ricerca dell’antigene di superficie dell’epatite B (HbsAg), di anticorpi del virus HIV (anti HIV 1-2) e di anticorpi del virus dell’epatite C (anti HVC). 

I contenitori delle soluzioni perfusionali dovranno essere in materiale di plastica flessibile (sacca) o materiale di plastica rigida (bottiglia), esente da PVC. Gli stessi dovranno rispondere ai requisiti di atossicità, essere chimicamente stabili, compatibili con i farmaci e sufficientemente trasparenti.

Saranno accettate offerte di soluzioni perfusionali in contenitori di vetro solo nel caso in cui non esista in commercio e quindi non si acquisisca per il singolo lotto un’offerta relativa ad un contenitore con le caratteristiche di cui sopra. 

La validità residua dei prodotti, all’atto della consegna, dovrà essere non inferiore a 2/3  (due/terzi) della durata complessiva di validità, salvo casi particolari (es. albumina) per i quali la validità dovrà essere non inferiore a ½ (un/mezzo) di quella complessiva.

Tutti i prodotti dovranno essere confezionati in modo tale da garantire la corretta conservazione anche durante la fase di trasporto, in conformità a quanto previsto dalle linee direttrici in materia di buona pratica di distribuzione di medicinali ad uso umano, approvate con D.M. 06.07.1999.

Per i prodotti da conservare a determinate temperature, il trasporto dovrà avvenire mediante corrieri specializzati dotati di veicoli adatti a garantire la catena del freddo.

Il confezionamento e l’etichettatura dovranno consentire la lettura di tutte le diciture richieste dalla vigente normativa; dette diciture dovranno figurare sia sul confezionamento primario, sia sull’imballaggio esterno come previsto dal d. lgs. 30.12.1992, n. 540.

Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da osservare per la conservazione dei prodotti dovranno essere chiaramente leggibili, come pure la data di scadenza.

Le singole confezioni dei prodotti dovranno essere quelle regolarmente autorizzate dal Ministero della Salute.

I prodotti dovranno essere forniti in confezione ospedaliera; ove questa non sia prevista, la confezione al pubblico dovrà essere integra e provvista di fustella idoneamente annullata, secondo le disposizioni ministeriali nn. 44/80, 62/83 e 51/84.

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 giacente nel magazzino farmaceutico dell’A.O., qualora ne fosse vietato l’uso.

Nel caso di aggiornamento del foglietto illustrativo, il Fornitore dovrà consegnare copia del nuovo foglietto in numero congruo.

art. 4 - Documentazione e obblighi dei concorrenti

Per l'ammissione alla gara le imprese dovranno far pervenire tutta la documentazione prevista dal bando e dal disciplinare di gara.

I concorrenti dovranno, in particolare, rendere le seguenti dichiarazioni di impegno:

a) che i prodotti offerti saranno in confezione ospedaliera; ove questa non sia prevista, la confezione al pubblico fornita sarà integra e provvista di fustella idoneamente annullata secondo le disposizioni ministeriali nn. 44/80, 62/83 e 51/84;

b) di impegnarsi a consegnare i prodotti nei termini di stabiliti dall’A.O.;

c) di impegnarsi a consegnare prodotti che abbiano una validità residua pari ad almeno 2/3 della validità complessiva, salvo casi particolari nel quale la validità residua è almeno pari a ½ di quella complessiva;

d) di impegnarsi ad utilizzare corrieri specializzati per il trasporto di prodotti soggetti a conservazione a temperatura controllata.

Inoltre, le imprese restano impegnate, solo in caso di richiesta scritta da parte dell’A.O., a fornire:

a) documentazione comprovante il rispetto delle norme di buona fabbricazione e controllo di qualità dei medicamenti secondo la legislazione vigente;

b) documentazione delle analisi effettuate sul principio attivo e sulle materie prime impiegate nel processo produttivo;

c) documentazione delle prove di biodisponibilità,

d) documentazione relativa alla ditta produttrice del principio attivo, se diversa dall'offerente, e descrizione sommaria dei controlli effettuati per i farmaci prodotti all'estero o venduti su licenza;

e) i controlli di qualità effettuati sul lotto oggetto della fornitura.

Per i generici le imprese sono tenute a fornire, sempre solo su richiesta scritta dell’A.O., documentazione riguardante:

a) studi di bioequivalenza;

b) informazioni dettagliate sul metodo di produzione e di sterilizzazione;

c) eventuali differenze dalla specialità medicinale di riferimento.

Il mancato invio della documentazione richiesta esclude automaticamente l’impresa dalla gara.

art. 5 - Criterio di aggiudicazione

L’aggiudicazione è per singolo lotto al prezzo più basso riferito all’unità di misura indicata, previa valutazione di conformità dei requisiti del prodotto alla specifica forma e dosaggio richiesti e agli ulteriori elementi fissati dal presente Capitolato.

I prezzi dei prodotti di cui alla convenzioni CONSIP attive alla data di pubblicazione del bando sono utilizzati quali prezzi a base d’asta per gli identici prodotti aggiudicabili nella presente gara. Non saranno pertanto accettate offerte superiori a quelle aggiudicate da CONSIP.

art. 6 - Deposito cauzionale definitivo

A garanzia di tutti gli obblighi contrattuali assunti, l’aggiudicatario dovrà costituire deposito cauzionale definitivo, da presentare unitamente alla lettera contratto. 

La cauzione definitiva è fissata nella misura del 5% (cinquepercento) dell’importo aggiudicato. Il deposito dovrà coprire la durata contrattuale e per 90 giorni ulteriori.
Sono esonerati dall’obbligo di costituzione i Fornitori la cui cauzione non raggiunge l’importo di € 200,00. 

Tale cauzione potrà essere costituita in uno dei modi indicati dalla legge 348/1982.

In caso di fideiussione bancaria o polizza assicurativa, queste dovranno essere incondizionate, prevedere espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale, nonché la loro operatività entro 15 (quindici) giorni su semplice richiesta scritta dell’A.O., anche per il recupero delle penali contrattuali.

In caso di cauzione in numerario la stessa potrà essere effettuata oltre che mediante versamento della somma sul conto corrente bancario n. 10/45042, ABI 1010, CAB 03493, CIN T, intestato all’A.O. D. Cotugno, presso la Banca SANPAOLO-Banco di Napoli filiale n. 92 – Napoli, anche mediante presentazione di assegno circolare emesso con la clausola “non trasferibile” intestato all’A. O. D. Cotugno.

La cauzione sarà considerata automaticamente svincolata, senza necessità di restituzione nel caso di fideiussone bancaria o polizza assicurativa, al momento in cui tutte le obbligazioni contrattuali saranno state adempiute e comunque trascorsi 90 gg. dal termine di durata del contratto.

Nel caso in cui l’ammontare delle garanzie dovesse ridursi per effetto dell’applicazione di penali, o per qualsiasi altra causa, il Fornitore dovrà provvedere al reintegro entro il termine di 15 (quindi) giorni dalla ricezione della richiesta effetuata dall’A.O.

art. 7 – Modalità di stipula del contratto e spese correlate

La stipulazione dei contratti avverrà nella forma della scrittura privata a mezzo di lettera raccomandata (conforme allo schema allegato al Disciplinare di gara), da restituire sottoscritta dal Fornitore per incondizionata accettazione.

Saranno a carico del Fornitore tutte le eventuali spese correlate alla stipulazione del contratto.

La registrazione del contratto avverrà solo in caso d’uso con oneri a carico di chi la richiede.

art. 8 – Modalità di erogazione della fornitura 

L’A.O. comunicherà, di volta in volta, al Fornitore la tipologia e la quantità dei prodotti che devono essere consegnati attraverso l’emissione di un ordinativo di fornitura.

Le consegne (ordinarie) dovranno essere effettuate entro il termine di 10 (dieci) giorni consecutivi a decorrere dalla data di trasmissione dell'ordine, che di norma avverrà a mezzo fax (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 indicazione sull’ordinativo trasmesso al Fornitore, la consegna del prodotto dovrà avvenire entro e non oltre  le 48 (quarantotto) ore 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’A.O. e chiedere l’invio di un nuovo ordinativo corretto. L’A.O. procederà all’annullamento del precedente ordinativo e all’emissione di uno nuovo, senza che il Fornitore possa vantare pretese di alcun genere.

art. 9 - Modalità di consegna

La consegna avverrà franco Magazzino Farmaceutico dell’A.O. 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.

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

La fascia oraria di consegna è stabilita dalle ore 8.00 alle ore 14.00. I giorni di consegna sono tutti i giorni della settimana con esclusione del sabato e domenica e delle 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. 10 - 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 Farmaceutico 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’A.O. 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’A.O. 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 Farmaceutico 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’A.O. 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’A.O. si riserva di applicare quanto previsto all’art. 12.

Il controllo qualitativo della fornitura verrà effettuato dal Servizio Farmacia e/o 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 del Servizio Farmacia.

L’A.O. 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’A.O. 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.

L’A.O. si riserva di rifiutare i prodotti che risultino non correttamente trasportati o tenuti sotto controllo termico, così come previsto dalla normativa vigente.

art. 11 - Indisponibilità temporanea di prodotti 

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

La causa di forza maggiore ricorre a titolo esemplificativo nelle seguenti ipotesi:

· nel caso di emoderivati, sieri ed immunoglobuline, per indisponibilità dipendente da situazioni di carenza dei prodotti sul mercato;

· in tutti gli altri casi, per la sopravvenienza di disposizioni che impediscono la temporanea commercializzazione.

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 indicata all’art. 12.

art. 12 - Penali

Nel caso di ritardo nella consegna dei prodotti sarà applicata, per ogni giorno di ritardo, una penale pari all’1% (unpercento) del valore dei prodotti ordinati e non forniti, al netto di IVA.

Nel caso in cui l’ordinativo di fornitura sia stato solo parzialmente evaso, la predetta penale, sarà calcolata sulla quota parte consegnata in ritardo. 

La penale sopra indicata verrà applicata anche nell’ipotesi di intempestiva comunicazione dell’indisponibilità temporanea del prodotto e nei casi di mancata sostituzione dei prodotti difformi entro i termini o di difetti dell’imballo o di non corretto trasporto.

L’A.O. si riserva la facoltà di non attendere l’esecuzione della prestazione ovvero la sostituzione dei prodotti contestati e di rivolgersi ad altra impresa per la forniture laddove ragioni di urgenza lo giustifichino ponendo a carico del Fornitore l’addebito delle eventuali maggiori spese sostenute e la quota della penale.

Resta, altresì, fermo l’obbligo del Fornitore di risarcire l’A.O. per i maggiori danni derivanti dal ritardo o dalla mancata consegna dei prodotti richiesti.

Nel caso del ripetersi di ritardi nelle consegne che comportino almeno tre contestazioni formali, e, in ogni caso, decorsi 30 (trenta) giorni dalla scadenza del termine di consegna l'A.O. potrà dichiarare risolto il contratto "ipso facto et de jure", comunicando per iscritto al Fornitore l’inadempimento alle obbligazioni contrattuali.

La risoluzione del contratto comporta l’incameramento del deposito cauzionale definitivo, fatto salvo il risarcimento dei maggiori danni patiti. L’A.O. si riserva altresì di escludere la ditta dalla partecipazione a future gare, ai sensi dell’art. 11 d. lgs. n. 358/92 e s.m.i.

art. 13 - Aggiornamento dei prezzi

Lo sconto applicato in sede di offerta rimarrà fisso ed invariato per tutta la durata della fornitura.

In caso di variazione del prezzo al pubblico, il prezzo contrattuale sarà rideterminato applicando la stessa percentuale di sconto offerta in gara al nuovo prezzo al pubblico vigente, al netto dell’IVA.

Il Fornitore è obbligato a comunicare tempestivamente all’A.O., a mezzo fax (0815908337) ogni variazione intervenuta, allegando la relativa documentazione.

Tutti gli ordinativi di fornitura trasmessi prima della data di efficacia del provvedimento di variazione dovranno essere evasi applicando il vecchi prezzo; quelli trasmessi successivamente dovranno essere, invece, evasi al nuovo prezzo. Farà fede la data di trasmissione del fax.

art. 14 - Fatturazione e pagamento

Il Fornitore dovrà, obbligatoriamente, emettere fattura per i quantitativi dei prodotti effettivamente consegnati, riportando sulla medesima, così come già indicato nei documenti di trasporto, le strutture di destinazione degli stessi, con la specifica dei relativi numeri di centri di costo attribuiti alle stesse, numero e data del provvedimento di aggiudicazione e dell’ordinativo di acquisto.

Il pagamento sarà effettuato entro 90 (novanta) giorni dalla data di ricevimento della fattura stessa, con l’emissione del mandato di pagamento.

Nel caso di ritardo di pagamento si applicheranno gli interessi moratori di legge.

art. 15 - Subappalto

E’ assolutamente vietata ogni cessione totale o parziale della fornitura appaltata, sotto pena della perdita della cauzione definitiva a titolo di penale e possibilità dell’A.O. stessa di risolvere il contratto ipso facto, fatto salvo il risarcimento di eventuali maggiori danni.

art. 16 - Controversie

Nel caso di controversie insorte fra le parti nel corso dell’esecuzione del contratto sarà esperita preliminarmente la via della definizione bonaria della questione. 

Nel caso di deferimento della questione al Giudice Ordinario il Foro competente sarà quello di Napoli.

art. 17 - Norme generali

Per quanto non regolamentato dal presente Capitolato si richiamano le norme in materia di appalti pubblici di forniture, quelle del Capitolato Generale d’Oneri per l’Appalto delle Forniture di Beni e Servizi dell’Azienda, le disposizioni del codice civile, in particolare quelle regolanti l’esecuzione e la risoluzione del contratto. 
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