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1. PREMESSA

Il presente capitolato disciplina la fornitura dilioni e sacche per nutrizione parenterale divela
servizi connessi per le Aziende del Servizio Saioitdella Regione Piemonte di cui all’art. 3
comma 1 lettera a) della L.R. n. 19 del 6 agos@/2®9s.m.i.

Nel corpo del presente capitolato, con il termine:

" "Fornitore": si intende I'aggiudicatario della gara

" “Amministrazione Contraente Ente”. I’Azienda del r8eio Sanitario Regionale che
utilizza la Convenzione nel periodo di sua valickth efficacia mediante I'emissione di
ordinativi di fornitura,

. “Ordinativo di fornitura” si intende I'ordine disecuzione istantanea della fornitura, da
inoltrarsi a mezzo fax o posta elettronica o pedtdironica certificata, con cui ’Azienda
del Servizio Sanitario utilizza la Convenzione e dettaglia almeno, di volta in volta, la
descrizione del prodotto che I'Azienda intende astque dall’aggiudicatario, la quantita,
nonché il luogo di consegna ed i riferimenti perfditurazione. Lo stesso deve essere
sottoscritto da persona autorizzata ad impegnapdaa dell’Azienda;

" “servizi connessi”: si intende i servizi connesdi accessori alla fornitura del prodotto,
compresi nel prezzo offerto in sede di gara,
. “giorni lavorativi”: si intendono tutti i giorni déanno esclusi sabati, domeniche e festivi.

Per tutti i principali termini e definizioni di nata medica, scientifica e farmacologica si rimanda
all'art.1 D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219.

2. OGGETTO DELLA FORNITURA

Oggetto della presente gara € la fornitura di sohize sacche per nutrizione parenterale (nel
seguito anche solo “Prodotti”), come definiti nallegato “Tabella Prodotti” e la prestazione dei
servizi connessi, di cui al paragrafo 6, da desdiralle Aziende del Servizio Sanitario regionaie d
cui all'art. 3, comma 1 lettera a) della L.R. n.d&d 6 agosto 2007 e s.m.i..

Nello specifico, tale fornitura & suddivisa in 2til

| quantitativi di Prodotto indicati nell’AllegatoTabella Prodotti”,espressi sia come fabbisogno
annuale di ciascun ente sanitariche come fabbisogno complessivo annuale e tdep®@ano meramente
orientativi e vengono indicati in via del tutto puativa; gli stessi riguardano il fabbisogno stionat
triennale delle Aziende del Servizio Sanitario ohedgtrie della presente gara e sono stati
determinati principalmente sulla base dei consueliudtimo anno ed avuto riguardo alle diverse
scadenze dei contratti attualmente in essere poscuna Azienda.

Per alcuni prodotti oggetto della fornitura, oppodmente segnalati, i concorrenti dovranno
presentare una campionatura, aventi le medesina¢tex@stiche dei prodotti consegnati nel corso
della fornitura econ un periodo di validita non inferiore a 12 mesila cui quantita, per ciascun
Prodotto, viene indicata nella colonna “CAMPIONATARdell'allegato 1) “Tabella Prodotti”.

All'atto della consegna, i prodotti dovranno presea un periodo di validitd non inferioee 2/3
dell'intero periodo di validita .
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3. DURATA

Con riferimento a ciascun lotto, la Convenzioneaaher durata di 36 (trentasei) mesi a decorrere
dalla data che verra concordata tra le parti ire skdtipula della medesima. .

Per durata della Convenzione si intende il perididetilizzo della medesima mediante I'emissione
di Ordinativi di fornitura da parte delle Amminigiioni del Servizio Sanitario regionale.

Nella sola ipotesi in cui alla scadenza del termdhecui sopra non sia esaurito I'importo
contrattuale di ciascun Lotto, la Convenzione pessere prorogata per i Lotti non esauriti fino ad
un massimo di ulteriori 6 (sei) mesi, previa consagione scritta da inviarsi al Fornitore da parte d
S.C.R.-Piemonte S.p.A..

4.  REQUISITI TECNICI GENERALI COMUNI DEI PRODOTTI

Le caratteristiche dei prodotti, dovranno corrigpene circa la qualita e la composizione a quanto
riportato nell’allegato "Tabella Prodotti”, e nalgsente documento.

Le soluzioni, i contenitori e le chiusure, siangias vetro o in materiale plastico, dovranno esser
conformi a quanto riportato nella Farmacopea UHfeivigente e successivi supplementi ed
aggiornamenti, in particolare per quanto riguarda

" norme di buona fabbricazione e di controllo di gaalei medicamenti;

" norme di buona fabbricazione di soluzioni paretiteiiggrande volume;

. contenitori in vetro/plastica per uso farmaceugqeer soluzioni perfusionali;

" chiusure in materiale elastomero per contenitarigpeparazioni ad uso parenterale.

| prodotti e relativi confezionamenti, etichettéogli illustrativi devono essere conformi alle n@m
nazionali e comunitarie in materia di autorizzaei@ila produzione ed immissione in commercio
dei medicinali .

Salvo quanto previsto al successivo par. 6.3 &b ¢t disponibilita di formulazioni migliorative,
tutti i Prodotti dovranno mantenere, per linterarata della Convenzione, le medesime
caratteristiche richieste ed offerte in sede dagar

Tutti i prodotti offerti, con la sola esclusione gluelli relativi al Lotto 5, dovranno presentare,
all'atto dell’offerta, I'autorizzazione allimmisene in commercio (A.l.C.) attiva.

Per il lotto 5 dovranno essere presentati studtabhilita del prodotto miscelato in sacco. La daali
di tali lavori sara oggetto di valutazione.

| concorrenti dovranno, per ogni prodotto offeftarnire apposita dichiarazione attestante I'assenza
di lattice, sia nella sua composizione sia nei epidinamenti primario e secondario.

Nella colonna “ UNITA DI MISURA” dell’Allegato Tabka Prodotti viene indicata la tipologia e
la quantita richiesta per il singolo prodotto. Nelso in cui vengano indicate piu forme (es:
saccal/flacone), le Ditte offerenti potranno offrmepropria discrezione I'una o Il'altra forma o
entrambe, purché al medesimo prezzo. Nell'offedtanemica dovra essere indicata la forma
offerta.

Qualora nel corso della fornitura, intervenissero provweeinti di sospensione, revoca o modifica
dell'autorizzazione all'immissione in commercio d@iodotti provvisti di tale autorizzazione, la
Ditta aggiudicataria sara tenuta al ritiro immedlidt quanto presente presso le Aziende Sanitarie,
provvedendo nel minor tempo possibile ad effettunanta di credito per I'importo relativo a quanto
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ritirato. Qualora il ritiro non venisse effettuate@i tempi concordati, sara facolta di ogni azienda
provvedere alla restituzione addebitando le spesasporto al Fornitore.

4.1 Caratteristiche tecniche dei prodotti

Per quanto non espressamente previsto nel preSaprolato, i prodotti in oggetto dovranno
corrispondere a quanto dettato dalle norme di legigelmente in vigore o in seguito emanate.
4.1.1 Caratteristiche tecniche dei flaconi di vetr

Le soluzioni devono essere contenute in flaconvetro trasparente e corrispondere a quanto
indicato dalla Farmacopea Ufficiale vigente e sfeatiamente a:

" “Norme di buona fabbricazione di soluzioni parealiedi grande volume”;

. “Soluzioni perfusionali: avvertenze generali’;

" “Determinazione della resistenza idrolitica del re@efper contenitori da destinare a
preparazioni iniettabili”;

. “Chiusure in materiale elastomerico per medicamiergttabili”;

e quanto altro previsto per la produzione ed iltcdlo di preparazioni iniettabili.
Inoltre:

" il sistema di chiusura del contenitore, deve gamnbltre alla buona tenuta delle chiusure,
un’idonea protezione della superficie esterna dakelesime fino al momento dell’utilizzo
(ad es. mediante un appropriato diaframma protetithe impedisca l'accesso di
microrganismi ed altri contaminanti e consenta riglipvo di tutto il contenuto senza
rimuoverlo). | materiali devono essere sufficienéene compatti ed elastici da permettere
il passaggio di un ago con il minor distacco pagsith particelle e da garantire che il foro
si richiuda dopo I'estrazione dell’ago;

" devono presentare uno spazio libero sufficienteegentuali ulteriori aggiunte di soluzioni
ove richiesto;

" se appoggiati su un piano di lavoro, devono rimanarequilibrio senza il rischio di
rovesciarsi;

" le scale di misurazione devono essere leggibilharecflacone capovolto.

4.1.2. Caratteristiche tecniche delle sacche

Le sacche, in materiale plastico atossico, devamospondere a quanto previsto nella monografia
della F.U. “Contenitori in plastica per liquidi pesionali” ed alla normativa CEE per i dispositivi
medico chirurgici.

Esse devono presentare un secondo involucro pvotetti essere fornite, inoltre, di un idoneo
sistema di attacco pratico e resistente per mardgeéagosizione verticale durante il deflusso.

Devono essere provviste di punti di accesso chmgtéaino il facile collegamento del contenitore
con i dispositivi d'infusione perforabili con spik€&utti i sistemi di chiusura devono garantireahn
distacco di frammenti dopo perforazione o rottura.

Le sacche devono essere prive di ftalati.

Devono presentare,. ove richiesto, uno spaziodilserfficiente per eventuali ulteriori aggiunte di
soluzioni ed avere scale di misurazione ben leligibi

Devono, inoltre, possedere una forma tale da cdineahcompleto deflusso della soluzione per
gravita nella linea di infusione.

5
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Le singole sacche dovranno essere racchiuse iolsaditcartone resistente per permettere facilita
di immagazzinamento per sovrapposizione.

4.1.3 Etichette
Devono essere conformi alla normativa vigente.

Devono essere applicate in modo da evitare il cistadirettamente sui contenitori primari per le
soluzioni infusionali e riportare in modo chialeggibile ed indelebile:

L’etichetta o la stampigliatura indelebile dovr&@&® posizionata sulla sacca a diretto contatta del
soluzione (involucro interno) e dovra riportare:

" denominazione e codice del prodotto;

" le indicazioni necessarie per identificare in mootompleto il lotto, secondo quanto
previsto dalla F.U. ultima edizione;

. I'indicazione della composizione qualiquantitato@lla soluzione espressa in grammi/litro
e mEg/litro, mMol/litro per gli elettroliti, mOsriitto e pH della soluzione;

" numero di AIC, ove espressamente richiesto, e tilitiare;

. indicazioni d'uso (modalita di somministrazioneesgntuali ulteriori avvertenze);

. temperatura di conservazione e tutte le avvertenzeecauzioni particolari da attuare per
la buona conservazione dei prodotti;

. la data della scadenza;

" nome ed indirizzo/sede del produttore;

" banda per la lettura ottica, ove disponibile.

Le etichette dovranno mantenere la stessa gratmlarg, tipo di carattere...) per tutta la durata
della fornitura.

Per le sacche per nutrizione parenterale I'indmai“con elettroliti” e “senza elettroliti” dovra
essere chiaramente riconoscibile.

4.1.4 Confezionamento ed imballaggio
Il confezionamento si distingue in:

. confezionamento primario: da intendersi quale ihteaitore o qualunque altra forma di
confezionamento che si trova a diretto contattolasoluzione in esso contenuto (ad es: i
flaconi, le sacche e le fiale);

. confezionamento secondario: da intendersi qualabhilaggio in cui e collocato il
confezionamento primario;

" imballaggio esterno: costituito dallo scatolone teaente piu confezioni secondarie di
prodotti.

Il confezionamento primario ed il confezionamenéezandario devono rispettare quanto previsto
dal D.Lgs. 24 aprile 2006 n. 219. | prodotti devassere confezionati in modo tale da garantirne la
corretta conservazione anche durante le fasi siptndo in conformita a quanto previsto dalle linee

direttrici in materia di buona pratica di distriborze dei medicinali per uso umano, approvate con
decreto del Ministero della Sanita del 06/07/99.

Ogni confezionamento secondario deve riportarehetia uguale a quella dei flaconi in esso
contenuti

Il confezionamento secondario deve consentiretfarbedi tutte le diciture richieste dalla normativ
vigente ed in particolare:

6
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" denominazione del prodotto;

. forma farmaceutica;

. dosaggio

. ditta produttrice;

" numero del lotto di produzione;

. data di scadenza;

. eventuali pittogrammi rispondenti a quanto prevsab Decreto Min. Salute 24 settembre
2003 e s.m.i. (Modalita di attuazione delle dispiosii contenute nell'art. 7 della legge 14
dicembre 2000, n. 376, recante: "Disciplina deligela sanitaria delle attivita sportive e
della lotta contro il doping").

Eventuali avvertenze o precauzioni particolari daseovare per la conservazione dei prodotti
devono essere chiaramente visibili.

| singoli flaconi devono essere racchiusi in saidil cartone resistente per permettere facilita di
immagazzinamento per sovrapposizione. Le scatoleadoo contenere i flaconi con I'imboccatura

rivolta verso il lato di apertura e costruite in dooda garantire i flaconi stessi da urti o rotture
possibilmente con setti isolanti ed avere un pesaptessivo non superiore a 15 Kg. come previsto
dal D. Lgs. n. 81 del 09/04/2008 al Titolo VI €aliegato XXXIII.

L’'imballaggio esterno deve essere in materialesteste alle manovre di carico, trasporto e scarico
oltre che idoneo a garantire la corretta conseovezdei prodotti nonché un’efficace barriera contro
'umidita e la polvere.

4.2 Specifiche tecniche del materiale oggetto deflarnitura

GRUPPO A - SOLUZIONI AMINOACIDICHE

LOTTO |DESCRIZIONE VOLUME

1 Am_|n0a0|d| levogiri a catena ramificata (L-isolen@&j L-leucina, L FLAC. 500 ML
valina) 4%
Aminoacidi Levogiri Essenziali (L-fenilalanina, ledicina, LA

2A isoleucina, L-lisina, L-metionina, L-treonina, Ligtofano, L-valina) FLAC. 250 ML
5,3-5,4%
Aminoacidi Levogiri Essenziali (L-fenilalanina, ledicina, LA

2B isoleucina, L-lisina, L-metionina, L-treonina, Ligtofano, L-valina) FLAC. 500 ML
5,3-5,4%
Aminoacidi levogiriEssenziali + Non Essenzial]ALMENO CON L-
fenilalanina, L-leucina, L-lisina, L-metionina, kebnina, L-

3 triptofano, L-valina, L-istidina, L-alanina, L-argna, L-isoleucina) 7-FLAC' S00 ML
8%
Aminoacidi levogiri Essenziali + Non Essenziali (NENO CON L-

4 fe_nllalanlna, L-_Ieucma_l, _ I__-Ilsma, L_-metlonln(_a_l, tet_)nlna, _L- FLAC. 500 ML
triptofano, L-valina, L-istidina, L-alanina, L-argna, L-isoleucina
10%
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Aminoacidi Essenziali + Non Essenzial(L-fenilalanina, L-leucina,

5A L-isoleucina, L-lisina, L-metionina, L-treonina,tkiptofano, L-valina] FLAC. 100 ML
L-taurina, L-istidina, L-tirosina, L-cisteina) ada pediatrico 6%
Aminoacidi Essenziali + Non Essenzial(L-fenilalanina, L-leucina,

5B L-isoleucina, L-lisina, L-metionina, L-treonina,tkiptofano, L-valina] FLAC. 250 ML
L-taurina, L-istidina, L-tirosina, L-cisteina) ada pediatrico 6%
Aminoacidi Essenziali + Non Essenzial(L-fenilalanina, L-leucina,

5C L-isoleucina, L-lisina, L-metionina, L-treonina, tkiptofano, L-valina| FLAC. 500 ML
L-taurina, L-istidina, L-tirosina, L-cisteina) ada pediatrico 6%

6 Aminoacidi selet_tlyl (alto (_:ontenuto catena ranafe, bassaFL AC. 500 ML
contenuto aromatici e solforati) 8%

GRUPPO B - EMULSIONI LIPIDICHE

LOTTO |DESCRIZIONE VOLUME

7A Emulsione lipidica al 20% con olio di soia + MCTcon olio di soia +SACCA /
olio di oliva FLAC. 100 ML

78 Emulsione lipidica al 20% con olio di soia + MCTcon olio di soia +SACCA /
olio di oliva FLAC. 250 ML

8A E_mul_smne_ I_|p|d|ca_ al 20% con almeno 3 fonti lipke di cui UN&e) Ac 250 ML
ricca in acidi grassi omega 3

3B Emulsione lipidica al 20% con almeno 3 fonti limde di cui Unae Ac 500 ML

ricca in acidi grassi omega 3

GRUPPO C: SACCHE PER NUTRIZIONE PARENTERALE

Per quanto riguarda i parametri nutrizionali sofartati € prevista un tolleranza del +/- 10% sui
range dei valori delle componenti delle sacchegdi totto valutabile.

Tale tolleranza non si applica sui valori di voluriahiesto.

LOTTO 9 SACCHE BINARIE CENTRALI CON ELETTROLITI vol
Le sacche devono rispondere alle seguenti carstitée:

ume: 1.000 — 1.500 ml

COMPONENTI UNITA DI | VALORI Range concessg
MISURA (compresi gli estremi)/sacca
Aminoacidi or 48-75
8
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Glucosio anidro or 150-263

Na + Mmol 37-75

K+ Mmol. 25-45

HPO4= Mmol. 14-23

Calorie totali Kcal 790-1.350

Calorie non prot. Kcal 600-1.050

Rapp. Calorie non prot. /Azoto Kcaln.p./grN -BID

LOTTO 10 SACCHE BINARIE CON ELETTROLITI 2.000 ml

Le sacche devono rispondere alle seguenti carstitée:

COMPONENTI UNITA DI | VALORI Range concessa
MISURA (compresi gli estremi)/sacca

Aminoacidi gr 96-105

Glucosio anidro or 240-300

Na + Mmol 60-100

K+ Mmol 40-60

HPO4= Mmol 20-40

Calorie totali Kcal 1.360-1.600

Calorie non prot. Kcal 960-1.200

Rapp. Calorie non prot. /Azoto Kcaln.p./grN -®D

LOTTO 11 SACCHE TERNARIE PERIFERICHE CON ELETTROLIT 1| con fonte lipidica
contenente non solo olio di soia Volume da 1.000L-206 ml

Le sacche devono rispondere alle seguenti carstiode:

COMPONENTI UNITA DI | VALORI Range concessg
MISURA (compresi gli estremi)/sacca
Aminoacidi ar 25-40
9
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Glucosio anidro or 75-86
Lipidi ar 30-35
Na + Mmol 20-30

K+ Mmol 16-30
HPO4= Mmol 8,5-10
Calorie total Kcal 700-800
Calorie non prot.da glucidi/ Kcal 1-1,13
Calorie non prot. da lipidi

Rapp. Calorie non prot. /Azoto Kcal n.p. /grN 81160

LOTTO 12 SACCHE TERNARIE PERIFERICHE CON ELETTROLIT 1 con fonte lipidica
contenente non solo olio di soia Volume da 1.250-500 ml

Le sacche devono rispondere alle seguenti carstibtée:

COMPONENTI UNITA DI | VALORI Range concessa
MISURA (compresi gli estremi)/sacca
Aminoacidi or 38-47
Glucosio anidro or 80-115
Lipidi ar 40-50
Na + Mmol 30-50
K+ Mmol. 24-30
HPO4= Mmol. 7,5-13
Calorie totalli Kcal 950-1.050
Calorie non prot.da glucidi/ Kcal 0,65-1
Calorie non prot. da lipidi
Rapp. Calorie non prot. /Azoto Kcal n.p. /grN 81160
10
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LOTTO 13 SACCHE TERNARIE PERIFERICHE CON ELETTROLIT 1 con fonte lipidica
contenente non solo olio di soia Volume da 1.87%-000 ml

Le sacche devono rispondere alle seguenti carstitde:

COMPONENTI UNITA DI | VALORI Range concessg
MISURA (compresi gli estremi)/sacca

Aminoacidi gr 50-61

Glucosio anidro or 120-150

Lipidi gr 53-75

Na + Mmol 42-75

K+ Mmol. 32-45

HPO4= Mmol. 11-17

Calorie totali Kcal 1.300-1.435

Calorie non prot.da glucidi/ Kcal 0,65-1,15

Calorie non prot. da lipidi

Rapp. Calorie non prot. /Azoto Kcal n.p. /grN 81160

LOTTO 14 SACCHE TERNARIE CENTRALI CON ELETTROLITI t ipo Standard per
pazienti normocatabolici con fonte lipidica contenete olio di soia + olio di oliva o olio di soia
+ MCT. Volume 1.000 — 1.250 ml

Le sacche devono rispondere alle seguenti carstitée:

COMPONENTI UNITA DI | VALORI Range concessa
MISURA (compresi gli estremi)/sacca
Aminoacidi or 44,3-48
Glucosio anidro gr 140-150
Lipidi ar 40-50
Na + Mmol 35-50
K+ Mmol. 30-35
HPO4= Mmol. 14,8-15
11
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Azoto gr 6,75-7
Calorie totali Kcal 1.140-1.265
Calorie non prot.da glucidi/ Kcal 1,32-1,38

Calorie non. prot. da lipidi

Rapp. Calorie non prot. /Azoto Kcal n.p. /grN 711568

LOTTO 15 SACCHE TERNARIE CENTRALI CON ELETTROLITI t ipo Standard per
pazienti normocatabolici con fonte lipidica contenete olio di soia+ olio di oliva o olio di soia +
MCT. Volume 1.500 — 1.875 ml

Le sacche devono rispondere alle seguenti carstiode:

COMPONENTI UNITA DI | VALORI Range concessg
MISURA (compresi gli estremi)/sacca

Aminoacidi or 66-72

Glucosio anidro ar 210-225

Lipidi ar 60-75

Na + Mmol 52-75

K+ Mmol. 45-53

HPO4= Mmol. 22-23

Azoto gr 10,1-10,5

Calorie totalli Kcal 1.710-1.900

Calorie non prot.da glucidi/ Kcal 1,32-1,4

Calorie non. prot. da lipidi

Rapp. Calorie non prot. /Azoto Kcal n.p. /grN 711568

LOTTO 16 SACCHE TERNARIE CENTRALI CON ELETTROLITI p er pazienti
ipercatabolici con fonte lipidica contenente olio dsoia + olio di oliva o olio di soia+ MCT:
Volume 1.250 — 1.500 ml

Le sacche devono rispondere alle seguenti carstiode:
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COMPONENTI UNITA DI | VALORI Range concessd
MISURA (compresi gli estremi)/sacca

Aminoacidi gr 70-86

Glucosio anidro or 165-180

Lipidi ar 50-60

Na + Mmol 52,5-67

K+ Mmol. 45-47

HPO4= Mmol. 20-23

Azoto ar 10-14

Calorie totali Kcal 1.475-1.600

Calorie non prot.da glucidi/ Kcal 0,66-1,08

Calorie non. prot. da lipidi

Rapp. Calorie non prot. /Azoto Kcal n.p. /gr N 920

LOTTO 17 SACCHE TERNARIE CENTRALI

CON ELETTROLITI p er pazienti

ipercatabolici con fonte lipidica contenente olio dsoia + olio di oliva o olio di soia+ MCT.

Volume 1.875 — 2.000 ml

Le sacche devono rispondere alle seguenti carstitde:

COMPONENTI UNITA DI | VALORI Range concessd
MISURA (compresi gli estremi)/sacca
Aminoacidi ar 105-114
Glucosio anidro or 220-270
Lipidi gr 75-80
Na + Mmol 70-106
K+ Mmol. 60-71
HPO4= Mmol. 30-30
Azoto gr 15-18
13
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Calorie totali Kcal 2.140-2.215,5
Calorie non prot.da glucidi/ Kcal 0,66-1,63
Calorie non. prot. da lipidi

Rapp. Calorie non prot. /Azoto Kcal n.p. /gr N , 3320

LOTTO 18 SACCHE TERNARIE CENTRALI

CON ELETTROLITI p er pazienti

ipercatabolici con fonte lipidica contenente olio dpesce. Volume 1.250 — 1.477 ml

Le sacche devono rispondere alle seguenti carstitde:

UNITA DI

COMPONENTI VALORI Range concessg
MISURA (compresi gli estremi)/sacca

Aminoacidi or 71,8-75

Glucosio anidro ar 180-187

Lipidi ar 50-56

Na + Mmol 60-67

K+ Mmol. 45-47

HPOA4= Mmol. 19-20

Azoto ar 10-12

Calorie totali Kcal 1.475-1.600

Calorie non prot.da glucidi/ Kcal 1,38-1,5

Calorie non. prot. da lipidi

Rapp. Calorie non prot. /Azoto Kcal n.p. /gr N 813120

LOTTO 19 SACCHE TERNARIE CENTRALI

CON ELETTROLITI p er pazienti

ipercatabolici con fonte lipidica contenente olio dpesce. Volume 1.875 — 1.970 ml

Le sacche devono rispondere alle seguenti carstiode:

UNITA DI

COMPONENTI VALORI Range concessg
MISURA (compresi gli estremi)/sacca
Aminoacidi ar 100-107,7
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Glucosio anidro gr 250-270
Lipidi or 74-75

Na + Mmol 80-100,5
K+ Mmol. 60-70,5
HPO4= Mmol. 25-30
Azoto gr 15-16
Calorie totali Kcal 2200-2215
Calorie non prot.da glucidi/ Kcal 1,38-1,5
Calorie non. prot. da lipidi

Rapp. Calorie non prot. /Azoto Kcal n.p. /gr N 218120

LOTTO 20 SACCHE TERNARIE CENTRALI A VOLUME RIDOTTO CON
ELETTROLITI. Volume 625 -1.000 ml
Le sacche devono rispondere alle seguenti carstiode:
COMPONENTI UNITA DI | VALORI Range concessg
MISURA (compresi gli estremi)/sacca
Aminoacidi or 35,9-56,9
Glucosio anidro ar 90-125
Lipidi or 25-40
Na + Mmol 33,5-40
K+ Mmol. 23,5-30
HPO4= Mmol. 10-15
Azoto ar 5-9
Calorie totali Kcal 740-1100
Calorie non prot.da glucidi/ Kcal 1,08-1,5
Calorie non. prot. da lipidi
Rapp. Calorie non prot. /Azoto Kcal n.p. /gr N -2
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LOTTO 21 SACCHE TERNARIE CENTRALI SENZA ELETTROLITI

ml

Le sacche devono rispondere alle seguenti castithe

. Volume 986 — 1.000

COMPONENTI UNITA DI | VALORI Range concessg
MISURA (compresi gli estremi)/sacca

Aminoacidi or 50-71,8

Glucosio anidro gr 110-180

Lipidi ar 38-50

Azoto gr 8-10

Calorie totali Kcal 1.070-1.475

Rapporto Calorie non prot.da glucidi/ | Kcal 1,08-1,63

Calorie non prot. da lipidi

Rapp. Calorie non prot./Azoto Kcal n.p. /gr N A1

LOTTO 22 SACCHE TERNARIE CENTRALI SENZA ELETTROLITI . Volume 1.250 —
1.477 ml
Le sacche devono rispondere alle seguenti carstibtée:
COMPONENTI UNITA DI | VALORI Range concessa
MISURA (compresi gli estremi)/sacca
Aminoacidi gr 71,8-85,4
Glucosio anidro ar 165-187
Lipidi ar 50-60
Azoto gr 10-13,5
Calorie totali Kcal 1.475-1.600
Rapporto Calorie non prot.da glucidi/ | Kcal 1,08-1,63
Calorie non prot. da lipidi
Rapp. Calorie non prot. /Azoto Kcal n.p. /gr N -2
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LOTTO 23 SACCHE TERNARIE CENTRALI SENZA ELETTROLITI . Volume 1.875-
2.000ml

Le sacche devono rispondere alle seguenti carstitde:

COMPONENTI UNITA DI | VALORI Range concesso
MISURA (compresi gli estremi)/sacca

Aminoacidi gr 100-113,9

Glucosio anidro ar 220-270

Lipidi gr 75-80

Azoto gr 15-18

Calorie totali Kcal 2.140-2.215

Rapporto Calorie non prot.da glucidi/ | Kcal 1,08-1,63

Calorie non prot. da lipidi

Rapp. Calorie non prot./Azoto Kcal n.p. /gr N A1

GRUPPO D: OLIGOELEMENTI

LOTTO 24: OLIGOELEMENTI

Il flacone, indipendentemente dal volume dello stesleve contenere al suo interno una dose di
oligoelementi.

5.  SERVIZI CONNESSI
| servizi descritti nel presente paragrafo sonmessi ed accessori alla fornitura dei prodotti.

5.1. Trasporto e consegna

Le attivita di trasporto e consegna dei prodottjeitp della fornitura dovranno essere effettuate a
cura, rischio e spese del Fornitore nei locali g@irspecifici orari indicati dall’Ente richiedenteei
singoli Ordinativi di Fornitura con mezzi idoneitdt di sponde idrauliche.

Per colli voluminosi la merce richiesta dovra paive in imballi disposti su pedane EUR (cm 80 x
120) con altezza non superiore a cm 160. In casoagicato rispetto di tali prescrizioni, I’Azienda
si riserva di rifiutare la consegna. | pallets inziati devono consentire I'impilaggio su appositi
scaffali ed il trasporto con le forche del carrefllevatore senza rischio per gli operatori. Delle
pedane con cui verranno effettuate le consegnesa@ntenuta contabilizzazione e la restituzione al
Fornitore avverra a discrezione del’Amministrazdbontraente.

Per lo scarico del materiale il Fornitore non paké&alersi del personale e dei mezzi dellEnte
richiedente; ogni operazione dovra essere eseglataFornitore stesso ovvero dal corriere
incaricato della consegna.
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La merce dovra essere consegnata:

" franco magazzino compratore, nelle quantita e tuatdiescritte nell'Ordinativo di
fornitura;

. entro il termine massimo di 5 giorni lavorativi ldabata di ricezione dell’Ordinativo di
Fornitura, salvo diverso accordo fra le parti angbela gestione di eventuali urgenze. Nel
caso in cui il Fornitore non proceda alla consedea prodotti nel suddetto termine,
I’Amministrazione Contraente, previa comunicaziueeitta al Fornitore, potra procedere
all'applicazione delle penali di cui al successirt 9

Le ditte concorrenti sono consapevoli di dover ii@iziende sanitarie pubbliche e, pertanto, non
potranno addurre pretesti di qualsiasi natura, cestmil ritardato pagamento, per ritardare o non
ottemperare, in tutto o in parte, alla prestazioggetto del presente Capitolato.

| documenti di trasporto devono obbligatoriamentidare:

" luogo di consegna della merce, che deve corrisperalguello riportato nell’Ordinativo di
fornitura;

= numero e data di riferimento dell'Ordinativo dihatura;

" prodotti consegnati e relativo quantitativo;

" numero lotto di produzione dei singoli prodotti;

. data di scadenza.

La firma posta dall’Ente su tale documento attéstaera consegna; in ogni caso ciascun Ente avra
sempre la facolta di verificare (par. 8) I'effettivispondenza delle quantita e qualita dei prodotti
consegnati rispetto a quanto previsto nell’Ordiatli Fornitura.

Nel rispetto dei limiti dell'importo di aggiudicaane di ciascun Lotto, la singola Amministrazione
potra emettere Ordinativi di Fornitura, con relatimdicazione della sede di consegna, secondo le
modalita indicate nella Convenzione, purché il v@leconomico degli Ordinativi non risulti essere
inferiore ad Euro 100,00 (cento/00), IVA escludak-drnitore ha la facolta di dare in ogni caso
seguito a Ordinativi di Fornitura con valori inferii al predetto importo.

Inoltre la ditta aggiudicataria dovra. per pernmetteeventuali verifiche a campione, essere
disponibile a fornire, su richiesta dellAmministrane Contraente, per singoli lotti di prodotto
consegnato:

. il certificato di analisi;
. fornire ad ogni consegna di prodotti sprovvistAdT il relativo certificato d’analisi

5.2. Resi

Nel caso di difformita qualitativa (a titolo eseiifiphtivo e non esaustivo: errata etichettatura,
variazione di colorazione di etichetta, assenzatdgrita dell'imballo e confezionamento, prodotti
non correttamente trasportati o tenuti sotto cdiatt@rmico) e/o quantitativa (numero in eccesso)
tra I'Ordinativo di fornitura e quanto consegnatal ¢Fornitore, anche se rilevate a seguito di
verifiche e utilizzi successivi, che evidenzinamtan conformita tra prodotto richiesto e consegnato,
'Ente inviera al Fornitore una contestazione s&rianche a mezzo fax o posta elettronica o posta
elettronica certificata, attivando la pratica disgesecondo quanto disciplinato ai paragrafi
successivi. Nel caso in cui i prodotti resi siana gtati fatturati, il Fornitore dovra procedere
all’emissione della nota di credito. Le note didite dovranno riportare indicazioni della fattura a
cui fanno riferimento e del numero assegnato afli@ativo di fornitura.
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Nel caso in cui I'Amministrazione rilevi che la quaa dei prodotti conformi consegnati sia
inferiore alla quantita ordinata, I'Ente invieraauoontestazione scritta, anche a mezzo fax o posta
elettronica o0 posta elettronica certificata, al rfiore che dovra provvedere ad integrare
I'ordinativo: la consegna sara considerata parzied® conseguente facolta di applicazione delle
penali relative alla mancata consegna di cui atesgivo par.9, rapportata all'importo dei prodotti
non consegnati, fino alla consegna di quanto rathie mancante.

5.2.1 Tempistiche dei resi per difformita qualites

Il Fornitore s'impegna a ritirare e comunque a isas¢, senza alcun addebito per 'Ente, entro 3
giorni lavorativi dalla ricezione della comunicazé di contestazione, i prodotti che presentino
difformita qualitativa, concordandone con 'Entessto le modalita, pena I'applicazione delle penali
di cui al paragrafo 9 del presente Capitolato.

Inoltre, se entro 10 giorni lavorativi dal termis@pra indicato il Fornitore non ha proceduto alait
dei prodotti non conformi, 'Ente potra inviarlil@alstesso con I'addebito di ogni spesa sostenuta.

5.2.2 Tempistiche dei resi per difformita quantibea

Il Fornitore si impegna a ritirare, senza alcunedudih per 'Ente ed entro 3 giorni lavorativi dalla
ricezione della comunicazione di contestazionejuantita di prodotto in eccesso, concordandone
con I'Ente stesso le modalita.

Gli Enti non sono tenuti a rispondere di eventa@nni subiti dal prodotto in conseguenza della
giacenza presso le loro sedi. Il prodotto in eczess ritirato entro 10 giorni lavorativi dal teme
sopra indicato, potra essere inviato dallAmmiragione contraente al Fornitore con I'addebito
delle spese sostenute.

5.3 Servizio di supporto e assistenza

Il Fornitore, alla data di attivazione della Conzieme, dovra avere attivato e reso operativo un
servizio assistenza, il quale dovra essere disperyer tutta la durata della Convenzione stessa,
mediante la messa a disposizione di almeno un rudigelefono, un numero di fax e un indirizzo

email. | riferimenti del servizio dovranno esseraicati a S.C.R. — Piemonte S.p.A. nella
documentazione richiesta ai fini della stipula @@lonvenzione.

L’'assistenza ed il supporto deve consentire allevdmstrazioni di:

" richiedere informazioni sul prodotto offerto e sarvizi compresi nella Convenzione;
" richiedere informazioni sullo stato degli ordinidarso e delle consegne;
= richiedere informazioni circa le modalita di inoltiei reclami.

| numeri di telefono e di fax dovranno essere:

. "Numeri per servizi di addebito al chiamato", defmmeai, secondo una terminologia di uso
comune, numeri verdi, secondo quanto definitoatall1l6 della Delibera n. 9/03/CIR della
AGCOM "Piano di numerazione nel settore delle whagnicazioni e disciplina attuativa"
(pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale della Repubdlitaliana del 1° agosto 2003, n.177).

ovvero, in alternativa

" numeri geografici di rete fissa nazionale.

Tale servizio dovra essere attivo tutti i giornvdeativi dell’anno, per almeno 8 (otto) ore
giornaliere in orario lavorativo (tra le 8.00 €11&.00).
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Durante l'orario di disponibilitd del servizio dissistenza, le chiamate effettuate dagli Enti
Contraenti devono essere ricevute da un operatietta.

In caso di mancata disponibilita del supporto,vata da S.C.R.—Piemonte S.p.A. a seguito di
verifiche effettuate anche tramite terzi incaricata seguito di segnalazioni pervenute alla stessa
dagli Enti, per un periodo che si protragga olt(@l@e) giorni lavorativi, verra applicata la pendie

cui al paragrafo 9.

6. EVENTI PARTICOLARI

6.1 Indisponibilita temporanea del prodotto

Nel caso di indisponibilita temporanea del prodoitté-ornitore, al fine di non essere assoggettato
alle penali per mancata consegna nei termini diati§uccessivo par. 9, dovra darne tempestiva
comunicazione per iscritto alle Amministrazioni,cemunque entro e non oltre 2 (due) giorni
lavorativi decorrenti dalla ricezione dell'Ordinati di Fornitura; in tale comunicazione il Fornitore
dovra anche indicare il periodo durante il quala potranno essere rispettati i termini di consegna
di cui al par. 5.1.

In ogni caso la temporanea indisponibilita dei Btbdnon potra protrarsi per piu di 10 (dieci)
giorni lavorativi dalla comunicazione di cui sopn@ena I'applicazione delle penali di cui al
successivo par. 9.

Resta inteso che gli eventuali restanti Prodottlusi nell'Ordinativo di Fornitura dovranno
comunque essere consegnati da parte del Fornitererispetto dei termini massimi, pena
I'applicazione di quanto previsto al par.9.

6.2 “Fuori produzione” e accettazione di nuovi proatti

Nel caso in cui, durante il periodo di validita ieefficacia della Convenzione, il Fornitore non sia
piu in grado di garantire la consegna di uno oRmodotti offerti in sede di gara, a seguito draoiti
degli stessi dal mercato da parte del produttoraidoa cessazione della produzione, il Fornitore
dovra obbligatoriamente:

" dare comunicazione scritta della “messa fuori prashe” a S.C.R. — Piemonte S.p.A. con
un preavviso di almeno 30 (trenta) giorni,

. indicare, pena la risoluzione della Convenziond®ridotto avente equivalenti o migliori
caratteristiche cliniche, prestazionali e qualiftjitative che intende proporre in
sostituzione di quello offerto in gara alle medesioondizioni economiche convenute in
sede di gara o, eventualmente, a condizioni ecat@mmigliori, specificandone il
confezionamento ed allegando congiuntamente ldivalacheda tecnica (se prevista)
debitamente sottoscritta, tutte le dichiaraziomtiieazioni richieste in fase di offerta per il
prodotto sostituito nonché, se previsto, il campidel Prodotto proposto in sostituzione;

" allegare, in caso di prodotto provvisto di AIC, dapia della comunicazione di “fuori
produzione” inoltrata all’Agenzia Italiana del Faaoo.

S.C.R. — Piemonte S.p.A. procedera, quindi, allidfive dell’equivalenza del prodotto offerto in
sostituzione con quello offerto in sede di gara®e guanto dichiarato nella eventuale nuova scheda
tecnica e, in caso di accettazione, provvederaraunaare al Fornitore gli esiti di detta verifida.
caso di esito negativo della verifica del prodgitoposto in sostituzione, S.C.R. — Piemonte S.p.A.
avra facolta di risolvere la Convenzione, anche solparte, laddove il Fornitore non sia piu in
grado di garantire la disponibilita alle Amminigtiani del Prodotto per il quale si richiede la
sostituzione.
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6.3 Disponibilita di formulazioni migliorative

In caso di disponibilita di formulazioni migliorag dei Prodotti oggetto della Convenzione e di
conseguenti possibili modifiche migliorative da agpre alla fornitura stessa, nel corso della
durata della Convenzione, il Fornitore si impegdandormare S.C.R.-Piemonte S.p.A..

Il Fornitore potra formulare la proposta in mettali modifiche migliorative, che verra valutata d
S.C.R.. Resta inteso che, relativamente al prodaotigliorativo offerto, il Fornitore dovra
presentare la medesima documentazione presentataeao per il prodotto offerto in sede di gara.
Solo a seguito di comunicazione da parte di S.@dR'esito positivo della verifica di conformita
del prodotto migliorativo offerto con quanto dict@g in sede di offerta, il Fornitore sara
autorizzato ad effettuare la relativa sostituzisenza alcun aumento di prezzo ed alle medesime
condizioni convenute in sede di gara.

6.4 Vigilanza

Qualora, nel corso della fornitura, si verificassprovvedimenti di ritiro di prodotti a seguito di
segnalazioni di “non conformita”, il Fornitore entgo allimmediata comunicazione alle
Amministrazioni Contraenti e, se non intervienegdaoca del provvedimento, alla sostituzione dei
lotti segnalati e ritirati; dovra inoltre provvederalla trasmissione al Responsabile della
farmacovigilanza dell Amministrazione contraentepia del rapporto finale trasmesso al Ministero
competente con le risultanze dell'indagine e lenévai azioni correttive intraprese.

7. MONITORAGGIO E REPORTISTICA

Ai fini del monitoraggio dell’'andamento della Comzgone, nonché ai fini del calcolo dell’'entita
della commissione a favore di S.C:R. Piemonte diadiart. 10 dello Schema di Convenzione, il
Fornitore e tenuto a trasmettere ad S.C.R., su toiasestrale, entro 30 giorni solari dal termine di
ciascuno dei quattro trimestri dell'anno solar@args specifici, nel formato elettronico richiesta
S.C.R. Piemonte S.p.A. o in via telematica secdraticiato e modalita fissati da S.C.R. Piemonte
S.p.A., contenenti, per ciascuna fattura emessatrimeéstre di riferimento, almeno i seguenti
elementi di rendicontazione:

. numero;

data di emissione;

" indicazione amministrazione contraente;

" oggetto con almeno il riferimento alla Convenziedeal lotto;
] imponibile beni afferenti alla Convenzione;

" quantitativo;

] importo VA,

" totale fattura

" eventuali penali applicate dalle Amministrazionntaenti
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8. VERIFICHE DEL PRODOTTO

Per tutta la durata della Convenzione, le Ammiaitni contraenti ed S.C.R.- Piemonte S.p.A.,
anche tramite terzi da essi incaricati, hanno tacdl effettuare in corso di fornitura verifiche,
anche a campione, di corrispondenza delle camgtitdre quali/quantitative del Prodotto consegnato
con quelle descritte nel presente documento eofieltta tecnica del Fornitore.

La verifica si intende positivamente superata s®oil prodotto consegnato presenta i requisiti
quali/quantitativi previsti. Al positivo completamt® delle attivita verra redatto un apposito
verbale. In caso di esito negativo della verifitRnte attivera le pratiche di reso dei prodotti
difettosi e/o non conformi, secondo quanto prevadtart.5.2; di tale evento I'Ente dara tempestiva
comunicazione a S.C.R.-Piemonte S.p.A..

9. PENALI

Fatti salvi i casi di forza maggiore (intesi comesti imprevedibili o eccezionali per i quali il
Fornitore non abbia trascurato le normali precauizio rapporto alla delicatezza e la specificita
delle prestazioni, e non abbia omesso di trasneetéenpestiva comunicazione all Amministrazione
contraente o imputabili al’Amministrazione), qualanon vengano rispettati i tempi previsti nella
documentazione di gara, la singola Amministrazipog&a applicare penalita secondo quanto di
seguito riportato:

A) in caso di ritardo nella consegna della forratuspetto al termine massimo stabilito al paragraf

5.1, ovvero rispetto ai diversi termini pattuitpesssamente dalle parti, per ogni giorno lavorativo
di ritardo '’Amministrazione Contraente potra apple una penale pari al 3% del valore
dell'Ordinativo di fornitura oggetto del ritardatto salvo il risarcimento del maggior danno;

B) in caso di ritardo per il ritiro e sostituziowel prodotto contestato per difformita qualitativa
rispetto al termine massimo stabilito al paragraf@.1, per ogni giorno lavorativo di ritardo
I’Amministrazione Contraente potra applicare unagbe pari al 3% del valore del prodotto oggetto
di contestazione, fatto salvo il risarcimento delggior danno;

C) in caso di inadempimento o ritardo nella consedalla fornitura a seguito di indisponibilita
temporanea del Prodotto rispetto ai termini masstabiliti al paragrafo 6.1, per ogni giorno
lavorativo di ritardo 'Ente Contraente potra apphe una penale pari al 5% del valore del prodotto
oggetto di indisponibilita temporanea, fatto saluisarcimento del maggior danno.

Deve considerarsi ritardo anche il caso in cuiitrfitore esegua le prestazioni in modo anche solo
parzialmente difforme dalle prescrizioni stabilite;tal caso I’Amministrazione Contraente potra
applicare al Fornitore la penale di cui alla letta) sino al momento in cui la fornitura sara @test

in modo effettivamente conforme alle disposizicontcattuali.

In caso di mancata disponibilita del servizio dpporto ed assistenza, non imputabile a forza
maggiore 0 a caso fortuito, rispetto al terminecdi al par. 5.3, il Fornitore sara tenuto a

corrispondere a S.C.R.-Piemonte S.p.A. una peraleapEuro 200,00 per ogni ulteriore giorno

lavorativo di mancata disponibilita, fatto salveidarcimento del maggior danno.

In caso di ritardo rispetto ai termini stabiliti@édr. 7 per la consegna della reportistica e comeng

della documentazione necessaria per il monitoragigd servizi prestati, 0 eventualmente

nell'ipotesi di consegna di dati incompleti e/o aomque difformi rispetto alle prescrizioni indicate

da S.C.R., sara facolta di quest'ultima applicana penale pari ad Euro 100,00 per ogni giorno
solare di ritardo, fatto salvo il risarcimento dehggior danno.
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10. REFERENTI DELLE FORNITURE
Per tutta la durata della Convenzione il Fornitgiogra mettere a disposizione:

» un Responsabile della fornitura che assumera ibrdiointerfaccia del Fornitore nei confronti
di S.C.R. e delle Amministrazioni Contraenti. Inrjmlare la figura in questione dovra
essere in grado di:

. essere il referente per tutti gli Enti che emettordinativi di fornitura;

. implementare le azioni necessarie per garantitevello dei servizi attesi nonché il
rispetto delle prestazioni richieste;

. gestire gli eventuali reclami/segnalazioni di digs&e provenienti dagli Enti o da S.C.R

»  Un Collaboratore Scientifico che dovra essere augrdi:
" fornire, anche presso le sedi di ciascun Enteg tateventuali informazioni di carattere
farmacologico e clinico relative al prodotto offart
. gestire gli eventuali reclami/segnalazioni di natuwscientifica e tecnico-logistica
provenienti dagli Enti o da S.C.R.

Inoltre il Fornitore dovra fornire alla stazione paftante i Recapiti dell’Ufficio deputato agli
ordinativi.
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