i SOCIETA DI COMMITTENZA

GARA PER LA FORNITURA DI STENT CORONARICI E
VASCOLARI E LA PRESTAZIONE DEI SERVIZI CONNESSI
PER LE AZIENDE DEL SERVIZIO SANITARIO REGIONALE DI

CUI ALL’ART. 3 COMMA 1 lettera a) L.R. 19/2007 (38-2017)

CAPITOLATO TECNICO




1. PREMESSA

Il presente capitolato disciplina la fornitura trgt coronarici e vascolari e relativi servizi
connessper le Aziende del Servizio Sanitario di cui all’a3, comma 1, lettera a) della
L.R. n. 19 del 6 agosto 2007 e s.m.i..

Nel corpo del presente capitolato, con il termine:
» "Fornitore": si intende l'aggiudicatario della gara;

« “Amministrazione Contraent&nte’ : I'Azienda del Servizio Sanitario Regionale che
utilizza I'’Accordo Quadro nel periodo di sua val&ded efficacia mediante I'emissione di
ordinativi di fornitura,

* “Ordinativo di fornitura”: si intende l'ordine di esecuzione istantanea dellaitura,

da inoltrarsi a mezzo posta elettronica certificafa fax, con cui I'Azienda del Servizio
Sanitario utilizza ’Accordo Quadro e che dettaglimeno, di volta in volta, la descrizione
del prodotto che I'Azienda intende acquistare dall’agiigatario, la quantita, nonché il
luogo di consegna ed i riferimenti per la fattuoed; o stesso deve essere sottoscritto da
persona autorizzata ad impegnare la spesa delhédaie

* "Prodotti" o “Dispositivi” : si intendono gli stent coronarici e vascolari otmetel
presente capitolato;

* “Servizi connessi® si intendono i servizi connessi ed accessori &laitura del
prodotto, compresi nel prezzo offerto in sede daga

e “Giorni lavorativi” : si intendono tutti i giorni dellanno esclusi sa&b domeniche e
festivi.

2. OGGETTO DELLA FORNITURA

Oggetto della presente gara é l'affidamento dedlaifura di stent coronarici e vascolari
(di seguito anche solo “prodotti”), come definiglPAllegato A) “Tabella Prodotti”, e dei
servizi connessi di cui al successivo paragrafdeébdestinarsi alle Aziende del Servizio
Sanitario regionale di cui all’art. 3, comma 1éedt a) della L.R. n. 19 del 6 agosto 2007 e
s.m.i..

Nello specifico, tale fornitura € divisa in 15 (gdici) lotti, tutti aggiudicabili
separatamente.

| quantitativi massimi di Prodotto per singolo tgttindicati nell’Allegato A “Tabella
Prodotti”, sono meramente orientativi e vengonadaitil in via del tutto presunta; gli stessi
riguardano il fabbisogno stimato su 24 mesi delleieAde del Servizio Sanitario
destinatarie della presente gara e sono stati rdetati principalmente sulla base dei
consumi dell’'ultimo anno ed avuto riguardo alleadse scadenze dei contratti attualmente
in essere presso ciascuna Azienda.

| quantitativi indicati, pertanto, non sono vinaaiané per S.C.R. Piemonte S.p.A. né per
le Amministrazioni Contraenti, che non risponde@mnei confronti dell’aggiudicatario in
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caso di emissione di ordinativi inferiori; di fattd quantitativo sara determinato
dall'effettivo fabbisogno di ciascuna Amministrazedo Contraente, nel rispetto
dell'importo di aggiudicazione di ciascun lotto.

Per ogni Prodotto oggetto della fornitura, i comeoti dovranno presentare una
campionatura, il cui numero, per ciascun Prodotteene indicato nella colonna
“Campionatura” dell’'allegato A - “Tabella Prodotti”

La presente gara sara finalizzata alla conclusihnen accordo quadro ex art. 54 del D.
Lgs. n. 50/2016, con piu operatori economici, imewo massimo di tre, senza rilancio del
confronto competitivo. La procedura € finalizzataparticolare, all’individuazione di piu
operatori economici che, sulla base delle risukadella procedura, siano idonei ad
erogare la fornitura oggetto di gara e con i gualra sottoscritto un Accordo Quadro per
ogni singolo lotto. A seguito dell'individuazioneegli operatori economici facenti parte
dell’Accordo Quadro, le Aziende Sanitarie provveagro ad emettere singoli ordinativi di
fornitura che saranno conclusi mediante applicaziodelle condizioni stabilite
nell’accordo quadro, senza confronto competitivo.

Nellambito dell'elenco degli operatori economicggaudicatari dell’Accordo Quadro,
distintamente per ciascun lotto, le Aziende Saieitpotranno individuare di volta in volta
il fornitore il cui prodotto e piu rispondente sile esigenze cliniche del paziente sia alla
tipologia di prestazione da erogare.

Ogni singola Azienda Sanitaria aderente alla ptesgara, in riferimento al proprio
fabbisogno presunto e per ogni singolo lotto, pobraélinare nei limiti della graduatoria e
delle percentuali indicate nella seguente tabellabélla graduatoria e percentuali
d’acquisto):

Graduatoria finale Percentuale minima di Percentuale massima di
acquisto acquisto
1° Classificato 60% 100%
2° e 3° Classificato 0% 40%
3. DURATA

Con riferimento a ciascun lotto, I’Accordo Quadrala durata di 24 (ventiquattro) mesi
a decorrere dalla data di attivazione della stesso.

Per durata dell’Accordo Quadro si intende il peoiatl utilizzo del medesimo mediante
I'emissione di Ordinativi di fornitura da parte eAmministrazioni del Servizio Sanitario
regionale.

Nella sola ipotesi in cui alla scadenza del termdneui sopra non sia esaurito 'importo
stabilito per ciascun Lotto, I' Accordo Quadro @otessere prorogato per i Lotti non
esauriti fino ad un massimo di ulteriori 6 (sei) Sneprevia comunicazione scritta da
inviarsi al Fornitore da parte di S.C.R. Piemong/A.



4. REQUISITI TECNICI DEI PRODOTTI

4.1 STENT CORONARICI

4.1.1 REQUISITI DEI PRODOTTI

Con riferimento a ciascun lotto, i prodotti da fioen(per il dettaglio consultare I'Allegato
A “Tabella Prodotti”, i relativi accessori a corgeed i servizi connessi alla fornitura
devono rispettarepena l'esclusione dalla garai requisiti minimi e le caratteristiche
tecniche, in quanto elementi essenziali, precrsgtsuccessivo paragrafo 4.1.2.

In aggiunta, per i lotti 1, 2, 3 e 4, sara necagsper il raggiungimento dell'idoneita, la
presentazione di pubblicazioni che, complessivaeensbddisfino tutte le seguenti
caratteristiche:

» studi pubblicati dopo il 1/1/2005;

e studi multicentrici;

» studi randomizzati di confronto tra due o piu tipistent oppure studi di registro su
un unico tipo di stent;

» studi o metanalisi con almeno 100 pazienti trattati il dispositivo offerto.

Tali pubblicazioni dovranno inoltre essere in estdaon abstrac o presentazioni in
congressi), in lingua inglese su riviste censiténdigx Medicus e da Medline.

In merito all'indicazione delle caratteristiche i@xhe richieste per i prodotti oggetto di
gara, si precisa che S.C.R. Piemonte S.p.A. apjilipaincipio di equivalenza sancito
dall'art. 68, comma 7, D.Igs. 50/2016.

Ai sensi dell'art. 68, comma 8, D.Igs. 50/2016 o&$o in cui il fornitore intenda proporre
soluzioni equivalenti ai requisiti definiti nellpecifiche tecniche, lo stesso dovra allegare
all'offerta tecnica apposita dichiarazione noncbéumentazione o altro mezzo (compresi
i mezzi di prova di cui all'art. 86 D.lgs. 50/201&)onei a dimostrare che le soluzioni
proposte ottemperano in maniera equivalente aiiseigdefiniti dalle specifiche tecniche.
Tale documentazione sara valutata da S.C.R. Piem®mi.A. ai fini della sussistenza
dell’equivalenza.

Tutti i prodotti offerti devono essere conformi raquisiti stabiliti dal D.lgs. 46 del 24
febbraio 1997 (Attuazione della Direttiva 93/42/CBncernente i dispositivi medici) e
successive modifiche ed aggiornamenti con partieotdgerimento al D.lgs. 37 del 25
gennaio 2010 (recepimento della Direttiva 2007/4&)/(C

Tutti i prodotti dovranno inoltre essere privi ditice.

4.1.2 CARATTERISTICHE TECNICHE DEI PRODOTTI

Lotto Descrizione Caratteristiche essenziali
1 DES con polimero permanente| « Stent coronarico premontato balloon
expandable;

» Rilascio di farmaco anti proliferativo
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(della famiglia dei “limus”);

Presenza di polimero biocompatibi
non biodegradabile;

Struttura a celle aperte per consent
elevata adattabilita e flessibilita;
Disponibili in ampia gamma d
diametri e lunghezze;

Compatibilita con catetere guida 5 F

e

ire

DES con polimero riassorbibile

Stent coronarico premontato balloc
expandable;

Rilascio di farmaco anti proliferativg
(della famiglia dei “limus”);

Presenza di polimero biocompatibi
completamente biodegradabile;
Struttura a celle aperte per consent
elevata adattabilita e flessibilita;
Disponibili in ampia gamma d
diametri e lunghezze;

Compatibilita con catetere guida 5 F.

n

e

ire

DES senza polimero

Stent coronarico premontato balloc
expandable;

Rilascio di farmaco anti proliferativg
(della famiglia dei “limus”);

Assenza di polimero

Struttura a celle aperte per consent
elevata adattabilita e flessibilita;
Disponibili in ampia gamma d
diametri e lunghezze;

Compatibilita con catetere guida 5 F.

n

ire

BVS (Stent riassorbibile)

“Scaffold” balloon expandable pe
impianto  intracoronarico per i
trattamento di stenosi coronariche;
Materiale riassorbibile, a rilascio d
farmaco anti proliferativo per Iz
prevenzione della ristenosi (del
famiglia dei “limus”;

Ampia gamma di diametri e misure
Compatibilita con catetere guida 6 F

—

BMS

Stent coronarico metallico premontat
balloon expandable;

Disponibili in ampia gamma d
diametri e lunghezze;

Compatibilita con catetere guida 5 F

(0]




Il difetto dei requisiti minimi riscontrato primaetla stipula del contratto determina la
decadenza e/o revoca e/o annullamento dell’aggadioe mentre, se riscontrato in corso
di esecuzione contrattuale, comporta grave inadeenio e, quindi, la risoluzione del
Contratto.

Qualora, nel corso di validita dell’Accordo Quadralei singoli Contratti di Fornitura, si
verificasse I'emanazione di disposizioni normatoagenti, statali e/o comunitarie, per
quanto attiene le autorizzazioni alla produzionmpartazione ed immissione in
commercio, nonché la disciplina dei requisiti tecré/o regolamentari relativamente ai
prodotti oggetto della fornitura, o qualsiasi alwéposizione vigente in materia, il
Fornitore € tenuto a conformare la qualita dei Btiodorniti alla sopravvenuta normativa,
senza alcun aumento di prezzo, nonché a sostiipEpprio onere e spese, qualora ne
fosse vietato I'uso, le eventuali rimanenze di Btbchon conformi consegnati e giacenti
in confezioni integre.

Ogni e qualsiasi responsabilita per cio che rigadedcaratteristiche dei Prodotti offerti,

nonché ogni eventuale inconveniente e danno préeata loro corretto impiego, resta a
totale e completo carico del Fornitore che, rendeade garante, sara tenuto
all'osservanza, oltre che di tutte le leggi e regmnti vigenti in materia al momento

dell’affidamento, anche di quelle che potrebbersess emanate, durante tutto il periodo
contrattuale, da parte delle competenti autorital@eroduzione, il confezionamento, la
distribuzione ed il recapito di quanto oggetto aédirnitura.

4.2 STENT VASCOLARI

4.2.1 REQUISITI DEI PRODOTTI

Con riferimento a ciascun lotto, i prodotti da fioen(per il dettaglio consultare I'Allegato
A “Tabella Prodotti”, i relativi accessori a corceed i servizi connessi alla fornitura
devono rispettarepena I'esclusione dalla garai requisiti minimi e le caratteristiche
tecniche, in quanto elementi essenziali, precrsgtsuccessivo paragrafo 4.2.b.

In merito all'indicazione delle caratteristiche i@xhe richieste per i prodotti oggetto di
gara, si precisa che S.C.R. Piemonte S.p.A. apjilipaincipio di equivalenza sancito
dall’'art. 68, comma 7, D.Igs. 50/2016.

Ai sensi dell’art. 68, comma 8, D.lgs. 50/2016 c&$o in cui 'operatore intenda proporre
soluzioni equivalenti ai requisiti definiti nellgoecifiche tecniche equivalenti, lo stesso
dovra allegare all'offerta tecnica apposita dichzaone nonché documentazione o altro
mezzo (compresi i mezzi di prova di cui all'art. B8gs. 50/2016) idonei a dimostrare che
le soluzioni proposte ottemperano in maniera ed@inta ai requisiti definiti dalle
specifiche tecniche. Tale documentazione saraataluta S.C.R. Piemonte S.p.A. ai fini
della sussistenza dell’'equivalenza.

Tutti i prodotti offerti devono essere conformi raquisiti stabiliti dal D.lgs. 46 del 24
febbraio 1997 (Attuazione della Direttiva 93/42/C&ncernente i dispositivi medici) e
successive modifiche ed aggiornamenti con partieotderimento al D.lgs. 37 del 25
gennaio 2010 (recepimento della Direttiva 2007/4)/C
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Tultti i prodotti dovranno inoltre essere privi ditice.

4.2.2 CARATTERISTICHE TECNICHE DEI PRODOTTI

Lotto Descrizione Caratteristiche essenziali
6 BMS Selfexpandable lliaco e In nitinolo
* Auto-espandibile
» Compatibili con guida da .035”
e Sterile, monouso, dotato di
marker radiopachi prossimali ¢
distali

A} %4

* Presenza del sistema di rilascio

« Ampia Gamma di diametri e
misure misure compatibili con il
distretto iliaco;

e Lunghezza dello shatft:
necessarie almeno 2 lunghezze,
una delle quali non inferiore a
70 cm.

7 BMS Selfexpandable Femoropoplit e In nitinolo

* Auto-espandibile

e Compatibili con guida .035
Sterile, monouso, dotato di marker
radiopachi prossimali e distali

e Compatibilita con introduttore ¢
6F massimo

* Presenza del sistema di rilascio

 Gamma di misure:

- Diametri compatibili con il
distretto femorale e con |l
distretto popliteo:

- Lunghezza dello stent |a
partenza da 20 mm fino |a
200 mm, con misure
intermedie;

- Lunghezza dello shaft:
necessarie  almeno |2
lunghezze, una delle quali
non inferiore a 120 cm

8 BMS Selfexpandable Femoropoplit e In nitinolo

* Auto-espandibile

» Compatibili con guida .018”

» Sterile, monouso, dotato di marker
radiopachi prossimali e distali

e Compatibilita con introduttore ¢
6F massimo

» Presenza del sistema di rilascio




Gamma di misure:

- Diametri compatibili con il
distretto femorale e con
distretto popliteo:

- Lunghezza dello stent
partenza da 20 mm fino 8
almeno 200 mm, co
misure intermedie;

Lunghezza dello shaft: necessa
almeno 2 lunghezze, una de
guali non inferiore a 120 cm

il
a

d

rie
lle

BMS Baloonexpandable lliaco
Viscerali

In acciaio inox o cromo-cobalto
Trattamento di vasi iliaci e
viscerali

Premontato su catetere
palloncino

Lunghezza dello shatft:
necessarie almeno 2 lunghezz
una delle quali non inferiore g
70 cm

Sterile, monouso, radiopaco

Compatibile con guida .035", e

.018" e .014”

Calibro massimo
dell'introduttore richiesto: 9F
Ampia Gamma di diametri €
lunghezze compatibile con
distretti iliaco e viscer

10

Ricoperti Selfexpandable lliaci
Viscerali - Femoropoplite

Stent vascolare ricoperto;
Autoespandibile e compatibile cc
RM;

Sterile, monouso, dotato di mark
radiopachi prossimali e distali
Compatibili con guida .035" e/,
018"

Sistema di rilascio con lunghez
tra 80 e 120cm

Calibro dell'introduttore richiesta:

da 6F a 12F;

Gamma di misure:
diametri compresi tra 5
12 mm
lunghezza tra 20 e 120 m

n

er

m
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Ricoperti Baloonexpandable lliaci
Viscerali

Ricoperto in PTFE
Premontato su  catetere
palloncino

Lunghezza dello shaft: necessa

rie




almeno 2 lunghezze, una de
qguali non inferiore a 70 cm
Sterile, monouso, radiopaco
Compatibile con guida .035”
Ampia gamma di
diametri e lunghezze

misure pe

lle

eI

12

Carotidei ad elevata copertura
placca

In nitinolo

Auto-espandibile

Con sistema di protezione da
protusione di placca permeabile
flusso sanguigno

Compatibili con guida .014"
Sterile, monouso, dotato di mark
radiopachi prossimali e distali

A rapido scambio

Ampia gamma di diametri
lunghezze compatibili con
distretto carotideo extracranico.

al

er

— @

13

Carotidei a celle chiuse

Auto-espandibile

A celle chiuse

Compatibili con guida .014"
Sterile, monouso, dotato di mark
radiopachi prossimali e distali

A rapido scambio

Versione conica o cilindrica
Ampia gamma di diametri
lunghezze compatibili con
distretto carotideo extracranico.

er

— @

14

Carotidei a celle aperte

In nitinolo

Auto-espandibile

A celle aperte

Compatibili con guida .014"
Sterile, monouso, dotato di mark
radiopachi prossimali e distali
A rapido scambio

Versione conica o cilindrica
Gamma di misure:

Ampia gamma di diametri
lunghezze compatibili con
distretto carotideo extracranico.

er

—

15

Vascolari a rilascio di farmaco

Selfexpandable
Compatibili con guida .035" e/,
.018”

Presenza del sistema di rilascio
Ampia gamma di diametri

lunghezze compatibili con

—




distretto femorale
e Sterile, monouso, dotato di marker
radiopachi prossimali e distali
e Compatibilita con introduttore ¢
6F massimo

Il difetto dei requisiti minimi riscontrato primaetla stipula del contratto determina la
decadenza e/o revoca e/o annullamento dell’aggattinoe mentre, se riscontrato in corso
di esecuzione contrattuale, comporta grave inadeeuio e, quindi, la risoluzione del
Contratto.

Qualora, nel corso di validita del’Accordo Quadralei singoli Contratti di Fornitura, si
verificasse I'emanazione di disposizioni normato@genti, statali e/o comunitarie, per
quanto attiene le autorizzazioni alla produzionmpartazione ed immissione in
commercio, nonché la disciplina dei requisiti tecré/o regolamentari relativamente ai
prodotti oggetto della fornitura, o qualsiasi alwlgsposizione vigente in materia, |l
Fornitore é tenuto a conformare la qualita dei Bttbdorniti alla sopravvenuta normativa,
senza alcun aumento di prezzo, nonché a sostimipEpprio onere e spese, qualora ne
fosse vietato I'uso, le eventuali rimanenze di Btbchon conformi consegnati e giacenti
in confezioni integre.

Ogni e qualsiasi responsabilita per cio che rigadedcaratteristiche dei Prodotti offerti,

nonché ogni eventuale inconveniente e danno préeata loro corretto impiego, resta a
totale e completo carico del Fornitore che, rendeade garante, sara tenuto
all'osservanza, oltre che di tutte le leggi e regmnti vigenti in materia al momento

dell'affidamento, anche di quelle che potrebbersees emanate, durante tutto il periodo
contrattuale, da parte delle competenti autoritalperoduzione, il confezionamento, la
distribuzione ed il recapito di quanto oggetto adédirnitura.

5. PRESTAZIONI E SERVIZI CONNESSI

| servizi descritti nel presente paragrafo, nonééulteriori attivita descritte, ovvero
comunqgue necessarie per I'esatto adempimento dbeblighi contrattuali, sono connessi
ed accessori alla fornitura dei prodotti. Dettivedarsono quindi prestati dal Fornitore
unitamente alla fornitura medesima ed il relativorispettivo deve intendersi incluso nel
prezzo unitario, IVA esclusa, di ciascun prodottierdo in sede di gara, fatte salve diverse
indicazioni specificate nel presente Capitolatoniex e nell’'ulteriore documentazione
della presente procedura di gara.

Con riferimento ai termini previsti nel presentecdmento, laddove non diversamente e
specificatamente previsto, i termini indicati dewoimtendersi perentori e, comunque,
lavorativi, intendendosi per giorni lavorativi tuttgiorni della settimana esclusi sabato e
domenica, nonché le festivita.

5.1 SERVIZ| CONNESSI

Sono servizi connessi:

* la produzione/distribuzione, la fornitura, la comsa dei prodotti offerti e degli
accessori eventualmente previsti, nel rispettoedetescrizioni del Disciplinare di
gara e del Capitolato Tecnico;

e il trasporto fino al luogo di consegna (franco destcompresi carico e scarico;
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» servizio di supporto ed assistenza;
» fornitura con contratto estimatorio e relativo @pdeposito;
* relativamente a tutti i lotti, formazione ed addastento per il personale;

5.2 CONTO DEPOSITO

La consegna dei prodotti, in fase di costituzioakd#posito iniziale, dovra avvenire entro
14 giorni solari consecutivi dalla data di firmal delativo contratto, mentre, in tutti gli
altri casi, entro 2 giorni lavorativi dalla data rithiesta di reintegro da parte degli Enti
secondo le condizioni contrattuali di cui all’Allggp E al presente Capitolato (schema di
contratto estimatorio di conto deposito).

Nel caso I'Ente decida di attivare la gestionednto deposito, potra ricevere e detenere un
quantitativo di prodotti non superiore al 20% debpgsio fabbisogno annuo, cosi come
indicato nell’Allegato D — Fabbisogni ASL.

L'attivazione del conto deposito sara in ogni cisdtata ai seguenti lotti:

= |otto 1 - DES con polimero permanente;

= |otto 2 - DES con polimero riassorbibile;

» |otto 3 - DES senza polimero;

= J|otto 6 - BMS Selfexpandable lliaco;

» |otto 7 - BMS Selfexpandable Femoropoplite;

= |otto 10 - Ricoperti Selfexpandable lliaci — Visak— Femoropoplite;
» |otto 12 - Carotidei ad elevata copertura di placca

5.3 TRASPORTO E CONSEGNA

Le attivita di trasporto e consegna dei prodotigeitp della fornitura dovranno essere
effettuate a cura, rischio e spese del Fornitordanali indicati dall’Ente richiedente nei
singoli Ordinativi di Fornitura.

Per lo scarico del materiale il Fornitore non paik&valersi del personale e dei mezzi
dell’Ente richiedente; ogni operazione dovra esseseguita dal Fornitore ovvero dal
corriere incaricato della consegna.

La merce dovra essere consegnata:

-  franco magazzino compratore, nelle quantita e udkscritte nell’Ordinativo
di fornitura;

- entro il terminemassimo di 3 giorni lavorativi dalla data di ricezione
dell'Ordinativo di Fornitura, salvo diverso accorfta le parti anche per la
gestione di eventuali urgenze. Nel caso in cuidtnifore non proceda alla
consegna dei prodotti nel suddetto termine, I’Amstrazione Contraente,
previa comunicazione scritta al Fornitore, pud poere ad applicare le penali
di cui al successivo art. 10.

Le ditte concorrenti sono consapevoli di dover ii@nAziende sanitarie pubbliche e,

pertanto, non potranno addurre pretesti di qualsiegura, compreso il ritardato

pagamento, per ritardare o non ottemperare, io tuth parte, alla prestazione oggetto del
presente Capitolato.
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| documenti di trasporto devono obbligatoriamentidare:

1) luogo di consegna della merce, che deve comg@ a quello riportato nell’Ordinativo
di fornitura;

2) numero e data di riferimento dell’Ordinativofdinitura;
3) prodotti consegnati e relativo quantitativo;

4) numero lotto di produzione dei singoli prodotti;

5) data di scadenza.

La firma posta dall’Ente su tale documento attéstaera consegna; in ogni caso ciascun
Ente avra sempre la facolta di verificare I'effedtirispondenza delle quantita e qualita dei
prodotti consegnati rispetto a quanto previsto@edlinativo di Fornitura.

Nel rispetto dei limiti dellimporto di aggiudicaame di ciascun Lotto, la singola
Amministrazione potra emettere Ordinativi di Foundt, con relativa indicazione della sede
di consegna, secondo le modalita indicate nellav€ozione.

Il Fornitore deve garantire compreso nel prezzagtjiudicazione, oltre alla fornitura dei
Prodotti, anche la messa a disposizione di evardisgdositivi/ apparecchi riutilizzabili e
relativi accessori, dove richiesto nell’espliciaze dei singoli lotti

5.4 RESI

Nel caso di difformita qualitativa (a titolo eseiifiphtivo e non esaustivo errata
etichettatura, assenza di integrita dellimballo a®nfezionamento, prodotti non
correttamente trasportati) e/o quantitativa (inesso) tra I'Ordinativo di fornitura e quanto
consegnato dal Fornitore, anche se rilevate a tmeduverifiche e utilizzi successivi, che
evidenzino la non conformita tra prodotto richiegoconsegnato, I'Ente inviera al
Fornitore una contestazione scritta, anche a miezg@ttivando la pratica di reso secondo
guanto disciplinato ai paragrafi successivi. Nedacén cui i prodotti resi siano gia stati
fatturati, il Fornitore dovra procedere all’emigsgodella nota di credito. Le note di credito
dovranno riportare indicazioni della fattura a fanno riferimento e del numero assegnato
all'Ordinativo di fornitura.

Nel caso in cui TAmministrazione rilevi che la quaa dei prodotti conformi consegnati
sia inferiore alla quantita ordinata, I'Ente iniauna contestazione scritta, anche a mezzo
fax, al Fornitore che dovra provvedere ad integrBoedinativo: la consegna sara
considerata parziale, con conseguente applicadielhe penali di mancata consegna di cui
al successivo par. 10 fino alla consegna di quacidesto e mancante.

5.4.1 TEMPISTICHE DEI RESI PER DIFFORMITA’ QUALITAT IVA

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

Inoltre, se entro 10 giorni lavorativi dal termis®pra indicato il Fornitore non ha
proceduto al ritiro dei prodotti non conformi, I'Eenpotra inviarli allo stesso con I'addebito
di ogni spesa sostenuta.

12



5.4.2 TEMPISTICHE DEI RESI PER DIFFORMITA’ QUANTITA TIVA

Il Fornitore si impegna a ritirare, senza alcun edudid per I'Ente ed entro 3 giorni
lavorativi dalla ricezione della comunicazione saridi contestazione, le quantita di
prodotto consegnate in eccesso, concordandonékae ktesso le modalita.

Gli Enti non sono tenuti a rispondere di eventdalini subiti dal prodotto in conseguenza
della giacenza presso le loro sedi. Il prodottoeatesso non ritirato entro 10 giorni
lavorativi dal termine sopra indicato, potra essewéato dall’Amministrazione contraente

al Fornitore con I'addebito delle spese sostenute.

5.5 SERVIZIO DI SUPPORTO E ASSISTENZA

Il Fornitore, alla data di attivazione dell’AccordQuadro, dovra avere attivato e reso
operativo un servizio assistenza, il quale dovrsems disponibile per tutta la durata
dell’Accordo Quadro stesso, mediante la messa posigone di almeno un numero di
telefono, un numero di fax e un indirizzo e-malliférimenti del servizio dovranno essere
indicati a S.C.R. — Piemonte S.p.A. nella documeatee richiesta ai fini della stipula

dell’Accordo Quadro.

L’assistenza ed il supporto deve consentire allendmstrazioni di:
» richiedere informazioni sul prodotto offerto e sairvizi compresi nell’Accordo
Quadro;
« richiedere informazioni sullo stato degli ordinidarso e delle consegne;
* richiedere informazioni circa le modalita di inoltilei reclami.

| numeri di telefono e di fax dovranno essere:

"Numeri per servizi di addebito al chiamato”, demueti, secondo una
terminologia di uso comune, numeri verdi, secondantp definito dall'art. 16
della Delibera n. 9/03/CIR della AGCOM "Piano dinmerazione nel settore
delle telecomunicazioni e disciplina attuativa" lfplicata sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana del 1° agos@03, n.177).

ovvero, in alternativa
- numeri geografici di rete fissa nazionale.

Tale servizio dovra essere attivo tutti i giornideativi dell’anno, per almeno 8 (otto) ore
giornaliere in orario lavorativo (tra le 9.00 €llé.00).

Durante l'orario di disponibilita del servizio désistenza, le chiamate effettuate dagli Enti
Contraenti devono essere ricevute da un operatiotetta.

In caso di mancata disponibilita del supportoyata da S.C.R. Piemonte S.p.A. a seguito
di verifiche effettuate anche tramite terzi incatic a seguito di segnalazioni pervenute
alla stessa dagli Enti, per un periodo che si pgga oltre 2 (due) giorni lavorativi, verra
applicata la penale di cui al paragrafo 10.

6. EVENTI PARTICOLARI

6.1 INDISPONIBILITA' TEMPORANEA DEL PRODOTTO

Nel caso di indisponibilita temporanea del prodottd~ornitore, al fine di non essere
assoggettato alle penali per mancata consegnaemeint di cui al successivo par. 10,
dovra darne tempestiva comunicazione per iscrilioAanministrazioni, € comunque entro
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e non oltre3 (tre) giorni lavorativi decorrenti dalla ricezione dell'Ordinativo di Fduria,
in tale comunicazione il Fornitore dovra indicar@eriodo durante il quale non potranno
essere rispettati i termini di consegna di cuiaal p.3.

In ogni caso la temporanea indisponibilita dei Btodhon potra protrarsi per piu di0
(dieci) giorni lavorativi dalla comunicazione di cui sopra, pena I'applicagidelle penali
di cui al successivo par. 10.

Resta inteso che gli eventuali restanti Prodotiuisi nell'Ordinativo di Fornitura dovranno
comunque essere consegnati da parte del Forniebnespetto dei termini massimi, pena
I'applicazione di quanto previsto al par. 10.

6.2 “FUORI PRODUZIONE"” E ACCETTAZIONE DI NUOVI PRODOTTI

Resta inteso che, relativamente al Prodotto offamaostituzione, il Fornitore dovra
presentare la medesima documentazione presentateedo per il Prodotto offerto in sede
di gara.

Nel caso in cui, durante il periodo di validita e efficacia dellAccordo Quadro, il
Fornitore non sia piu in grado di garantire la @gma di uno o piu Prodotti offerti in sede
di gara, a seqguito di ritiro degli stessi dal mevcda parte del produttore dovuta a
cessazione della produzione, il Fornitore dovrdightoriamente:
» dare comunicazione scritta della “messa fuori prazhe” a S.C.R. — Piemonte
S.p.A. con un preavviso di almeno 30 (trenta) gjorn
* indicare, pena la risoluzione dell’Accordo Quadtd?rodotto avente identiche o
migliori caratteristiche tecniche, prestazionafuazionali che intende proporre in
sostituzione di quello offerto in gara alle medeasiroondizioni economiche
convenute in sede di gara, specificandone il coofeanento ed allegando
congiuntamente la relativa scheda tecnica debiteeneottoscritta, tutte le
dichiarazioni/certificazioni richieste in fase dffesta per il prodotto sostituito
nonché il campione del Prodotto proposto in saatine.

S.C.R. — Piemonte S.p.A. procedera, quindi, allafiga tecnica dell'equivalenza del
prodotto offerto in sostituzione con quello offentosede di gara e con quanto dichiarato
nella nuova scheda tecnica e, in caso di accettezpovvedera a comunicare al Fornitore
gli esiti di detta verifica. In caso di esito nagatdella verifica del prodotto proposto in
sostituzione, S.C.R. — Piemonte S.p.A. avra fadatiltasolvere I'’Accordo Quadro, anche
solo in parte, laddove il Fornitore non sia piugrado di garantire la disponibilita alle
Amministrazioni del Prodotto per il quale si rictiéela sostituzione.

6.3 AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

In caso di disponibilita di tecnologie migliorativaella fornitura oggetto dell’Accordo
Quadro di conseguenti possibili modifiche miglioratda apportare alla fornitura stessa,
nel corso della durata dell’Accordo Quadro, il Ftore si impegna ad informare SCR-
Piemonte S.p.A..

Il Fornitore potra formulare la proposta in mer&dali modifiche migliorative, che verra
valutata da S.C.R.. Resta inteso che, relativamahtgrodotto migliorativo offerto, il

Fornitore dovra presentare la medesima documemtzpresentata a corredo per |l
prodotto offerto in sede di gara. Solo a seguitccainunicazione da parte di S.C.R.
dell’esito positivo della verifica di conformita lderodotto migliorativo offerto con quanto
dichiarato in sede di offerta, il Fornitore saratoaizzato ad effettuare la relativa
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sostituzione, senza alcun aumento di prezzo ednadldesime condizioni convenute in
sede di gara.

7. CERTIFICAZIONI
La Ditta concorrente dovra allegare all'offertariea la documentazione relativa alla
qualita dei prodotti forniti ed in particolare:
» Certificazione che attesti la presenza della maraalCE per i dispositivi in
oggetto;
» Certificazione relativa alla eventuale presenzmdichi di qualita sui sistemi 0 su
loro parti significative.

8. MONITORAGGIO E REPORTISTICA
Il Fornitore deve inviare alla S.C.R., su base ésirale, entro il giorno 15 del mese
successivo al trimestre di riferimento, i dati siastivi relativi alle forniture effettuate;
S.C.R. puo richiedere al Fornitore I'elaboraziomeegort specifici in formato elettronico
e/o in via telematica.

In particolare i report trimestrali devono contenalmeno le seguenti informazioni:
- numero del Lotto;
- Amministrazione contraente;
- Prodotto ordinato;
- numero confezioni ordinate;
- importo ordinato totale;
- eventuali penali applicate dalle Amministrazionntraenti.

9.GESTIONE DEGLI INADEMPIMENTI

Gli Enti dovranno segnalare mediante comunicazaméviare a mezzo posta elettronica
e/o fax al Fornitore ed S.C.R. Piemonte S.p.Adiggunzioni di qualsiasi genere recanti
pregiudizio alla regolarita della fornitura e dendzi ad essa connessi.
Nella predetta Comunicazione di contestazione idatfempimento dovranno essere
necessariamente indicate almeno le seguenti infoomia
e Ente Contraente ed il nominativo del referente ellel Responsabile del
Procedimento;
» riferimento dell'Ordinativo di Fornitura e Richiestdi Consegna interessati
dall'inadempimento,;
e ogni circostanza (di tempo, luogo e modalita) usiteindividuare I'evento che ha
condotto all'inadempimento contrattuale.

La ricezione da parte del Fornitore della pred€tanunicazione determina l'avvio del
procedimento di applicazione delle penali da pde8Ente, secondo le modalita stabilite
nell’Accordo Quadro.

10. PENALI

Fatti salvi i casi di forza maggiore (intesi comeerti imprevedibili o eccezionali per i
quali il Fornitore non abbia trascurato le nornpmicauzioni in rapporto alla delicatezza e
la specificita delle prestazioni, e non abbia omes$ trasmettere tempestiva
comunicazione al’Amministrazione contraente o inaui all Amministrazione), qualora
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non vengano rispettati i tempi previsti nella doemtazione di gara, la singola
Amministrazione potra applicare penalita secondmtpudi seguito riportato:

A) in _caso di ritardo nella consegna dei dispositygetto del conto deposito iniziale
rispetto al termine massimo stabilito al paragraf®, ovvero rispetto ai diversi
termini pattuiti espressamente dalle parti, periagarno lavorativo di ritardo
’Amministrazione Contraente potra applicare unagbe pari al 1% del valore
dell'Ordinativo di fornitura oggetto del ritardoatfo salvo il risarcimento del
maggior danno;

B) in_caso di ritardo nella consegna dei dispositigg&tto di reintegro del conto
deposito rispetto al termine massimo stabilito alagrafo 5.2, ovvero rispetto ai
diversi termini pattuiti espressamente dalle pgrér ogni giorno lavorativo di
ritardo 'Amministrazione Contraente potra applearma penale pari al 2% del
valore dell’Ordinativo di fornitura oggetto delarto, fatto salvo il risarcimento del
maggior danno;

C) in_caso di ritardo nella consegna della fornituigpetto al termine massimo
stabilito al paragrafo 5.3, ovvero rispetto ai dsrg¢ermini pattuiti espressamente
dalle parti, per ogni giorno lavorativo di ritard@mministrazione Contraente
potra applicare una penale pari al 1% del valohéQtdinativo di fornitura oggetto
del ritardo, fatto salvo il risarcimento del maggi@anno;

D) in caso di ritardo per il ritiro e sostituzione gebdotto contestato per difformita
qualitativa rispetto al termine massimo stabilitparagrafo 5.4.1, per ogni giorno
lavorativo di ritardo I’Amministrazione Contraerpetra applicare una penale pari
al 1% del valore del prodotto oggetto di contestiagj fatto salvo il risarcimento
del maggior danno.

E) in _caso di inadempimento o ritardo nella consegela dornitura a sequito di
indisponibilita temporanea del Prodotto rispettot&imini massimi stabiliti al
paragrafo 6.1, per ogni giorno lavorativo di rimrdEnte Contraente potra
applicare una penale pari al 1% del valore del gitodoggetto di indisponibilita
temporanea, fatto salvo il risarcimento del magdemmno.

Deve considerarsi ritardo anche il caso in cuiatrttore esegua le prestazioni in modo
anche solo parzialmente difforme dalle prescrizgiabilite; in tal caso I’Amministrazione
Contraente applichera al Fornitore le penali sihanamento in cui la fornitura sara
prestata in modo effettivamente conforme alle disponi contrattuali.

In caso di mancata disponibilitd del servizio dpgorto ed assistenza, non imputabile a
forza maggiore o a caso fortuito, rispetto al teendi cui al par. 5.5, il Fornitore sara

tenuto a corrispondere a S.C.R.- Piemonte S.p.A.pemale pari a Euro 100,00 per ogni
ulteriore giorno lavorativo di mancata disponibijifatto salvo il risarcimento del maggior

danno.

In caso di ritardo rispetto ai termini stabiliti gar. 8 per la consegna della reportistica e
comunque della documentazione necessaria per ilitonaggio dei servizi prestati, o
eventualmente nell’ipotesi di consegna di dati mpteti e/o comunque difformi rispetto
alle prescrizioni indicate da S.C.R., sara facdltguest’ultima applicare una penale pari
ad Euro 100,00 per ogni giorno solare di ritargudtof salvo il risarcimento del maggior
danno.
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11. REFERENTI DELLA FORNITURA
Per tutta la durata dell’Accordo Quadro, il Fornialovra mettere a disposizione:

a) un Responsabile della fornitura che assumera Ibrdointerfaccia del Fornitore nei
confronti di S.C.R. e delle Amministrazioni Contnsie

In particolare la figura in questione dovra essergrado di:
- essere il referente per tutti gli Enti che emettorainativi di fornitura;

- implementare le azioni necessarie per garantirkvéllo dei servizi attesi
nonché il rispetto delle prestazioni richieste;

- gestire gli eventuali reclami/segnalazioni di digsg provenienti dagli Enti o
da S.C.R..

b) Un Collaboratore Scientifico che dovra essere adgrdi:

- fornire, anche presso le sedi di ciascun Enteg fletieventuali informazioni di
carattere tecnico relative al prodotto offerto;

- gestire gli eventuali reclami/segnalazioni di nattecnico-logistica provenienti
dagli Entio da S.C.R..
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