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Dipartimento Tutelo della Salute REGIONE CALABRIA
€ Politiche Sanitarie
DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO N. 3 59 DEL
2 1 GiU. 2071

J

Oggetto: Determina a contrarre per la conclusione di un Accordo Quadro
Quadriennale ex art. 54 d.lgs. 50/2016, mediante Procedura aperta - Contratto
ponte, per la "Fornitura in service di microinfusori per insulina, sistemi di
monitoraggio in continuo, materiale di consumo e dispositivi per la terapia
multiniettiva per pazienti diabetici dell’Asp di Crotone”. Indizione procedura di
gara, approvazione atti e nomina Responsabile unico del procedimento e Direttore
dell’esecuzione del contratto.

Il Commissario Straordinario, Dr. Domenico Sperli, nominato con DCA n. 6 del
08.01.2021, adotta la seguente deliberazione in merito all’argomento indicato in
oggetto assistito dal Direttore del Dipartimento Servizi Tecnico -Amministrativi

STRUTTURA PROPONENTE : U.O.C. Provveditorato, Economato e Gestione Logistica

Vista la dichiarazione di regolarita tecnico-procedurale e legittimita dell’atto resa dal
Responsabile del Procedimento designato nonché dal Direttore dell'U.0.C.
Provveditorato, Economato e Gestione Logistica, si propone Commissario
Straordinario |'adozione del presente atto

Il Direttore F.F/UQO.C/PEG.L
Arch. Francegto 8en

irettore Dipa ento
Dott. Gius e Fic

4
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Che I'Azienda Sanitaria Provinciale di Crotone & tenuta a ricorrere per I'espletamento
delle procedure di gara alla Stazione Unica Appaltante della Regione Calabria ai sensi
della Legge Regionale n. 26/2007 anche, per cido che concerne | Forniture e i Servizi di
cui al D.P.C.M. del 14/12/2015 e D.P.C.M 11/07/2018 che identifica tutte le categorie
merceologiche rientranti nelle competenze esclusive delle Centrali di Committenza
riconosciute ex Delibera ANAC n° 58 del 22 luglio 2015, elenco dei soggetti
aggregatori;

che i dispositivi e i presidi medici per diabetici rientrano nella categoria merceologica
“diabetologia territoriale” di cui al DPCM del 11.07.2018;

che con nota prot. 8770 del 01.03.2021 & stata inoltrata richiesta alla SUA della
Regione Calabria per I'espletamento della procedura di acquisto dei beni rientranti nella
suddetta categoria merceologica;

che con nota prot. 10666 del 15.03.2021, il Commissario ad Acta ha comunicato di
aver stipulato apposita convenzione con la SUA della Regione Calabria ai sensi dell’art.
3 comma 1 del D.L 150/2020 e di aver programmato |‘avvio di diverse procedure di
gara tra le quali quella avente ad oggetto i beni di cui alla categoria merceologica
“diabetologia territoriale”;

che con nota prot. 13629 del 01.04.2021, questa Azienda ha richiesto |'autorizzazione
a procedere con procedura-contratto ponte cosi come previsto dalla Circolare MEF n.
20518 del 19 febbraio 2016;

che con nota prot. 14034 del 06.04.2021, la SUA Regione Calabria ha autorizzato
questa azienda a procedere all’approvvigionamento dei beni suddetti nelle more di
attivazione delle gare regionali attraverso la c.d. procedura ponte;

VISTA la circolare MEF 20518/2016 in attuazione del D.L 66/2014, la quale prevede
che nel caso in cui il Soggetto Aggregatore di riferimento abbia in programmazione
un’iniziativa non ancora perfezionata, & possibile ricorrere alla stipula di contratti ponte
ai sensi del Codice dei Contratti;

CONSIDERATO CHE questa Azienda ¢ tenuta al rispetto delle Linee Guida approvate
con DCA 51 del 31.01.2018 avente ad oggetto” Modifiche ed integrazione allegato 3
del DCA 146 del 07.11.2017. Linee guida in materia di prescrizione e dispensazione a
carico del servizio sanitario regionale (SSR) di dispositivi per |‘autocontrollo e
autogestione di soggetti affetti da diabete;

RITENUTO necessario, garantire la prosecuzione delle cure ai pazienti diabetici
ricadenti nel territorio dell’Asp di Crotone nelle more dell’espletamento delle procedure
di aggiudicazione prese in carico dalla SUA Regione Calabria con DCA 42 del
11.03.2021 e della gara- contratto ponte in corso di predisposizione ed espletamento
alla SUAP di Crotone;

CONSIDERATO CHE con delibera n. 30 del 28.03.2008, questa Azienda Provinciale ha
sottoscritto con la Stazione Unica Appaltante della Provincia di Crotone, la convenzione
rep 4 del 21.01.2008, al fine di gestire le procedure di gara di importo superiore a €
100.00,00, per lavori pubblici servizi e forniture;

che con delibera del 29.07.2016 n. 19 del Consiglio Provinciale & stato approvato lo
schema di convenzione che disciplina la gestione associata di stazione Unica appaltante
e CUC per l'affidamento degli appalti di servizi, lavori e forniture ai sensi dell’art. 1
comma 88 della L. 56/2014 ed art. 37 del D.Igs 50/2016;

che con delibera del Direttore Generale n. 5 del 18.01.2018, questa Azienda ha aderito
alla nuova convenzione della Stazione Unica appaltante;

RITENUTO necessario procedere con |‘espletamento della procedura di gara
avvalendosi della Stazione Unica Appaltante della Provincia di Crotone- Centrale di
Committenza, trattandosi di appalto pubblico di servizi di importo superiore alla soglia
di rilevanza comunitaria di cui all’art. 35 del D.Lgs. n. 50/2016;
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\(ISTO !I D.Lgs. del 18 aprile 2016, n. 50 e s.m.i. (Nuovo Codice dei Contratti Pubblici
di lavori, servizi e forniture in attuazione delle direttive 2014/23/CE, 2014/24/CE e
2014/25/CE) e, in particolare, l'art. 32, comma 2, il quale dispone che “ prima
dell’avvio delle procedure di affidamento dei contratti pubblici, le stazioni appaltanti, in
conformita ai propri ordinamenti, decretano o determinano di contrarre individuando
gli elementi essenziali del contratto e i criteri di selezione degli operatori economici e
delle offerte ”;

DATO ATTO CHE la procedura di gara prescelta & quella aperta (ex art. 60 del decreto
legislativo n. 50/2016 con criterio di aggiudicazione del prezzo pil basso, ai sensi
dellart. 95, comma 4 del D.Lgs. n. 50/2016, finalizzata alla conclusione di un Accordo
Quadro di durata quadriennale per un importo pari a € 2.259.072,20, comprensivo
della proroga di mesi 12 e opzione del 40%:;

che alla predetta procedura di gara ai sensi della Legge 13 agosto 2010, n. 136 e
s.m.i.,, @ mezzo collegamento telematico al portale ANAC, sono associati i seguenti
CIG:

Lotto valore complessivo CIG
art. 35, co. 4 del Codice
3 € 714.780,00 87938778DD
2 € 269.280,00 879389146C
3 € 564.300,00 8793902D7D
4 € 183.920,00 8793909347
S € 465.300,00 8793921D2B
6 € 61.492,20 879393698D
TOTALE € 2.259.072,20

che, detto bando di gara deve essere pubblicato sulla GUUE, sulla G.U.R.I., su due
quotidiani a diffusione locale e due a diffusione nazionale sul profilo del committente
della stazione appaltante sulla piattaforma digitale dei bandi di gara presso I'ANAC e
sui rispettivi siti web istituzionali, prevedendo un termine di ricezione delle offerte non
inferiore a 30 giorni dalla data di pubblicazione sulla GUUE;

che le spese per la pubblicazione degli avvisi come sopra delineato & a carico di questa
Asp per un importo totale pari ad € 809,00, come da preventivo accettato dal Direttore
U.O.C. Provveditorato in favore della ditta Info srl sede legale via S. Antonio Barletta
P.Iva 04656100726;

che in ottemperanza alle disposizioni di cui all’art. 29, comma 1 e 2, del D.Lgs. n. 50
del 2016, gli atti di gara devono essere pubblicati, altresi, sul sito del Ministero delle
Infrastrutture e dei Trasporti e sulla piattaforma digitale istituita presso I'ANAC;

che il Responsabile del procedimento, in coordinamento con gli uffici preposti,
provvede a curare la pubblicita della gara per come sopra citato;

che a norma dell’art. 16, comma 2, della Convenzione gli enti aderenti contribuiscono
ai costi della SUA/CUC, provvedendo ad inserire nei quadri economici dei progetti una
quota variabile da versare alla CUC in funzione del tipo di finanziamento (fondi esterni
al bilancio dell’Ente = 1% sull'ammontare dell’appalto; fondi di bilancio dell’Ente =
0,5% sull'ammontare dell’appalto) nonché dell'importo a base di gara (per i soli appalti
finanziati con fondi esterni al bilancio dell’Ente di importo superiore ad 1.000.000,00 €
= 1% di 1.000.000,00 + lo 0,5% sulla differenza tra l'importo dell’appalto ed
1.000.000,00 €);

che in relazione alla convenzione, sopra citata, l'importo del contributo di
funzionamento SUA- CUC é pari all0 0,5% dell'importo dell’appalto, quindi € 11.295,36
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che coincide con la quota per il personale della centrale di committenza (1/4 del 2%
dell'importo dell’appalto), ai sensi dell’art. 113, comma 5, del D.Lgs n. 50/2016;

che l'importo complessivo di € 11.295,36 va versato in favore della Stazione Unica
Appaltante sul c.c. della tesoreria dell’Amministrazione Provinciale di Crotone, n.
218200, ABI: 01005, CAB:22200, con causale: “Accordo Quadro per fornitura in
service microinfusori” - contributo di funzionamento SUA-CUC” Codi IBAN della
Provincia di Crotone: IT68F0100522200000000218200;

che in attuazione dell'art. 1, commi 65 e 67, della legge 23 dicembre 2005, n. 266,
confermati con la delibera Anac 18 dicembre 2019, n. 1197 la stazione appaltante &
tenuta al versamento della tassa di gara in relazione al valore dell’appalto, nell’entita e
con le modalita previste dall’ ANAC;

che preso atto del valore dell’appalto, la quota di contribuzione da effettuare ammonta
ad euro 600,00 da versare con le modalita previste dalla succitata deliberazione ANAC;

che le somme suddette sono allocate sul Conto n. 502.2.1150 del Bilancio corrente;

PRESO ATTO che il capitolato e schema di convenzione sono stati redatti dal Rup
individuato Responsabile della U.O0.S.D Servizio di Diabetologia;

che il bando, il disciplinare sono stati redatti dalla SUA-CUC della Provincia di Crotone,
ai sensi dell’art. 4 della Convenzione per la gestione associata delle funzioni di stazione
unica Appaltante;

RITENUTO di procedere all’approvazione dei seguenti allegati che disciplinano la
partecipazione alla procedura ed al relativo espletamento, che formano parte
integrante e sostanziale della presente delibera e come di seguito specificati:
-Capitolato speciale di Appalto e allegato A ;

- Bozza di Schema Accordo Quadro;

- Bando di gara;

- Disciplinare di gara;

PRESO ATTO della Delibera del Direttore Generale n. 162 del 01.04.2021
"Approvazione del Regolamento aziendale per l'individuazione e la nomina del R.u.p e
del D.e.c. in relazione ai contratti di forniture di beni e servizi”;

RITENUTO OPPORTUNO individuare il Rup allinterno Dipartimento Servizio di
Diabetologia, pertanto, nominare ai sensi dell’art. 31 del D.lgs 50/2016, Responsabile
Unico del Procedimento il Dr Salvatore Pacenza e Direttore dell’esecuzione del
Contratto il Dr. Nicola Lazzaro;

VISTI

L'art. 31 D.Lgs 50/2016;

L'art. 32 comma2 del D.lgs 50/2016;

L'art. 37 D.Ilgs 50/2016;

PROPONE
Per quanto in narrativa, che qui si intende integralmente ripetuto e confermato di :

1.di procedere all‘indizione della gara finalizzata alla conclusione di un Accordo Quadro
Quadriennale per l'affidamento della “Fornitura in service di microinfusori per
insulina, sistemi di monitoraggio in continuo, materiale di consumo e dispositivi
per la terapia multiniettiva per pazienti diabetici dell’Asp di Crotone” per l'importo
complessivo a € 2.259.072,20, comprensivo della proroga di mesi 12 e opzione del
40%:;
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2. di stabilire che I'appalto de quo sara aggiudicato mediante procedura aperta (art.
60 del d.lgs n. 50/2016) con I'utilizzo della piattaforma digitale (art. 58, del d.lgs n.
50/2016 e s.m.i.) secondo il criterio di aggiudicazione del prezzo pili basso ex art. 95
comma 4 del D. Lgs. 50/2016;

3.di dare atto che ai sensi dell’art. 58 del citato d. Igs n. 50/2016, la gara d’appalto in
oggetto sara gestita interamente mediante la piattaforma telematica della CUC di
Crotone nel rispetto delle disposizioni del codice;

- di approvare il Capitolato Speciale D'Appalto;

- di approvare, altresi, lo schema del bando e disciplinare di gara, contenenti tutte le
condizioni partecipazione all’appalto, che formano parte integrante e sostanziale della
presente determinazione;

- approvare la bozza di Schema di Accordo Quadro;

4. dare atto che il bando di gara per I'appalto del citato servizio, verra pubblicato sulla
sulla GUUE, sulla G.U.R.I., su due quotidiani a diffusione locale e due a diffusione
nazionale sul profilo del committente della stazione appaltante sulla piattaforma
digitale dei bandi di gara presso I'ANAC e sui rispettivi siti web istituzionali,
prevedendo un termine di ricezione delle offerte non inferiore a 30 giorni dalla data di
pubblicazione sulla GUUE;

5. di stabilire che ai fini del contratto conseguente |'aggiudicazione, le finalita, le
modalita di stipulazione e le clausole essenziali sono quelle richiamate in narrativa e
comunque comprese nel bando di gara, nel C.S.A e allegati;

6. di disporre che il responsabile del procedimento, in coordinamento con gli altri uffici
preposti, provvedera a curare la pubblicita della gara per come sopra citato;

7. di procedere, conseguentemente, al versamento della cifra di € 11.295,36 a titolo di
contributo di funzionamento S.U.A. - C.U.C., quale quota da destinare al personale
della SUA/CUC ai sensi dell'art. 113 comma 5 del D.lgs50/2016, precisando che il
predetto importo dovra essere versato sul c.c. della tesoreria dell’Amministrazione
Provinciale di Crotone, n. 218200, ABI: 01005, CAB:22200, cosi specificato: €
35.000,00 quota fondo incentivante a destinazione vincolata ex art. 113, comma 5, del
d.lgs n. 50 del 2016 per il personale della CUC della Provincia di Crotone - CAUSALE:
servizio di tesoreria e cassa dell’/Asp- Codice IBAN della Provincia di
Crotone:IT68F0100522200000000218200;

8.di precisare altresi che la somma di complessivi € 2.271.776,56 occorrente per la
realizzazione degli interventi di cui trattasi risulta finanziata con fondi di Bilancio e
allocata sul capitolo. 502.2.1150.del Bilancio corrente;

9.di dare atto che: sono stati associati i CIG di cui alla sopra evidenziata tabella, ai
sensi della Legge 13 agosto 2010, n. 136 e s.m.i., @ mezzo collegamento telematico al
portale ANAC;

10.di disporre, secondo i principi dell'ordinamento, la pubblicazione del presente atto
all’Albo Pretorio on line, per la durata di 15 giorni dalla data di esecutivita, per fini
cognitivi in ordine ad ogni eventuale tutela giurisdizionale dei cittadini amministrati;

11.di Nominare Responsabile Unico del Procedimento il Dr Salvatore Pacenza e
Direttore dell’'esecuzione del Contratto il Dr. Nicola Lazzaro;

12.di dare mandato all’Ufficio Affari Generali di trasmettere il presente provvedimento
a tutti gli Uffici aziendali interessati e al Responsabile della Prevenzione della

Corruzione e della Trasparenza.

Con il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario
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IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Vista la proposta di deliberazione che precede e che s'intende qui di seqguito
integralmente riportata e trascritta.

Visti i pareri favorevoli espressi dal Direttore Amministrativo e dal Direttore
Sanitario

Ritenuto di condividerne il contenuto.

DELIBERA
di approvare la superiore proposta che qui s'intende integralmente riportata e
trascritta per come sopra formulata dal Direttore della struttura proponente.

Il Direttore Amministrativo Il Direttore itario
Avv. Francesco Masciari Dr. Giuse P la
[

Il Commissario Straordinario
7\ Dr Domenicq Bpeyli
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UFFICIO AFFARI GENERALI
SEGRETERIA GENERALE

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente delibera & stata pubblicata nelle forme di legge all’Albo

2 1 GlU. 220

pretorio dell’/Azienda in data

083 1

con protocollo n.

Il Responsabile del procedimento

......................................... Il Direttore U.0O.C.
Affari Generali e Legali

Dr.ssamr’:a Gibrdano

il
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PREMESSA

Asp di Crotone bandisce una procedura ponte eperta finalizzata alla conclusione di un Accordo Quadro (ex art,
54 del D. Lgs. n. 50/2016) quadriennale, con tutti gli operatori economici risultati idonei, senza riizncio del
confronto competitivo, per la fomitura in service di microinfusoni per insulina, sistemi di monitoraggio cominuo
della glicemia e materiale di consumo per pazienti diabetici e servizi conressi per le esigenze della ASP, suddivisa
in 6 lotti merceologici nel seguito dettagliati,

La procedura & finalizzata, in particolare, allindividuazione di piii operatori economic che, sulla base dele
risuitanze della procedura, siano idonei ad erogare la fornitura oggetto di gara e con i quali vens sottoscritto un
Accordo Quadro per ogni singolo lotto.

A seguito dellindividuazione degli operatori economici facenti parte dell'Accordo Quadro, I'ASP ci Crotare (ne!
seguto anche ASP) prowwvedera ad emettere 1 singoli ordinativi di fornitura che saranno conclus: medante
I'applicazione delle condizioni stabilite nell'’Accorde Quadro, in base al criterio dellappropriatezza terapeJtca-
assistenziale dietro valutazione degli specalisti. | dispositvi oggetto di fornitura verranno utilizzati dai pazenti
ncadenti nel territorio di competenza dellAsp di Crotone,

I.  DEFINIZIONI
Nel corpo del presente Capitolato Tecnico, con Il termine:

“Accordo Quadro™: si intende un accordo con pill operatori economici, individuati con procedura di gara, in cu
st cefiniscono le condizioni della fornitura;

"Forniton: si intendone gl operaton economici facenti parte dell'Accordo Quadro;

“Amministrazione Contraente-Ente”: si intende I'ASP di Crotone che utiizza I'Accordo Quadre ne! periodo di
sua validita ed efficacia mediante I'emissione di ord native di fornitura.

‘Ordinativo di fornitura™ si intende l'ordine di esecuzione della fornitura, da inoltrarsi a mezzo fax o sosta
elettronica o posta elettronica certificata, con cui 'ASP utilizza |Accordo Quadro e che dettagla alimeno, d
volta in volta, la descrizione e la quantita del prodotto che intende acquistare dall'Operatore eccnomico
presceito tra gli operatori economici facenti parte dell'Accordo Quadro, la quantita e la tipologia dei matenali di
consumo, nonché il luogo di consegna ed i riferiment: per la fatturazione. Lo stesso deve essere sottoscritto da
persona autorizzata ad impegnare la spesa dell'Azienda Santana.

"Prodott" o “Dispostivi”: si intendono i microinfuson per insuling, i sistemi di moritoraggio continuo delia
glicemia ed | loro relatvi materiali di consumo.

“Servizi connessi™: si ntendono i servizi connessi ed accessori alla fornitura, compresi nel prezzo offerto in sede
di gara. '

“Giorni lavorativi”: si intendono tutti | giorni dell'anno esclusi sabati, domeniche e festiv.

2. OGGETTO DELLA FORNITURA

Oggetto della presente gara € la fornitura in service mediante accordo quadro, per il fabbisogno di arni 4
decorrenti dalla data di effettivo inizio del servizio, di micromnfusori per insulna e sistemi di monitoraggio continuo
della glicemia e di materiale di consumo per 1 pazienti diabetici (nel seguito anche solo “Prodotti"). L'affidamento
awerra nei confronti di tutte le ditte risultate idonee per l'erogazione del servizio full nisk mediante |z oresa in

\La
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La garanzia “full-risk” sut beni offerti, inclusa nel prezzo di aggiudicazione, comprensiva di manutenzione ordinaria e
straordinaria di durata minima di quattro anni di effettvo utilizzo decorrenti dalla data di installazione del
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|. L obbligo di soluzione del guasto o sostituzione delio strumento entro 48 ore lavorative dalia chiamata;

2. in caso ¢i anomalie di funzionamento di un lotto, invio dellinformativa al Dec, it guale si rapportera con
il medico prescrittore ed a tutti | pazent: in trattamento e tempestiva sostituzione del bene, se
necessano;

3. sostituzione di eventuale materale di consumo danneggiato, su nchiesta dello spedialista prescrittore
e/o dell'utente entro 5 gg lavorativi.

Nello specifico, tale fornitura & suddivisa in SEI LOTTI, tutti aggiudicabili separatamenite, corrispondents a diverse
tipologie di prodott:, aventi le seguenti carattenstiche general:

Lotto { Microinfuson, sistemi di monitoraggio e materiale di consumo per adulti e Quatita max
pediatrici annuali (n. nuovi
pazientifannc)

I Microinfusori per insulina associabili o integrati a monitoraggio glicemico 19
continuo, comprensivo di materiale di consumio per pazienti adulti

2 Microinfusori per insulina associabifi o integrati a monitoraggio glicemico 6
continuo, comprensivo di materiale di consumo per pazienti pediatrici

3 Materiale di consumo efo sensori per microinfusori gia in uso per pazient 45
adulti

4 Matenale di consumo efo sensort per microinfusor gia in uso per pazienti I
pediatrici

5 Sistemi di Monitoraggio Continuo della Glicemia (CGM) in modalita Stand- 10
Alone e relative materiale di consumo (senson + trasmettiton)

6 Dispositivi per terzpia multiniettiva 5

Relativamente al lotto n. | e n. 2, ai fini defla formulazione delle offerte, a titoio semplificativo e non esaustivo, si
indicano le carattenstiche d: tutti | microinfusort

Microinfusore per l'infusione continua di insulina integrato a monitoraggio glicemico continuo, in grado di regolare
automaticamente l'erogazione dellinsulina basale ed erogare correzioni automatiche, destinato allutilizzo su
pazienti sia aduiti che pediatrici.

Microinfusore portatile per somministrazione sottocutanea continua di insulinag destinato all'utilizzo su pazienti sig
adult che pediatria associabile a monitoraggio glicemico continuo.

Microinfusore per insulina senza catetere e con strumento di gestione del diabete che serve ad azionare e
controllare  a distanza il microinfusore destinato all'utiizzo su pazienti sia adulti che pediatric assocabile 3
monitoraggio glicemico continuo.

Microinfusori con dispositivo palmare e pod senza catetere per l'erogazione in continuo dellinsulna destinatg
all'utiizzo su pazient: sia adulti che pediatna associabile a monitoraggio glicemico continuo.

Microinfusori con display a colori per l'erogazione in continuo dellinsulina per via sottocutanea integrato al sistema
di monitoraggio continuo della glicemia (CGM) destinato all'utilizzo su pazienti sia adulti che pediatrici.

Microinfusori compatto con schermo touch a colori per 'erogazione in continuo dell'insulina destinato all'utlizzo sy
pazenti sia adulti che pediatrici.

Microinfusore adesivo senza catetere con sistema di gestione telecomandato associabili a monitoraggio glicemico inf
continuo con sensore destinate all'utilizzo su pazienti sia adulti che pediatrici.
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Microinfpsouve per insufina integrati con sistema di monitoraggio glicemico continuo, destinato allulilizzo su pazienti
sia adull: che pediatrici.

Le apparecchiature, nuove di fabbrica, in produzione e in versione aggiornata al momento della Consegna, saranno
destnate al trattamento del diabete in terapia insulinica nefle sue varie forme su pazienti che presentino
carattenstiche idonee a tale tipo di terapia.

Relativamente al materizle di consumo e/o sensori per microinfuson gia in uso per pazienti adulti di cur a! Lotto 3,
a fini della formulazione delle offerte si indicano le tipologie dei microinfusori gia in uso e il numero dei pazient,

Microinfusori gia in uso pazienti adulti n. pazienti  |[Quantita Set di infusione annuo per
paziente
Sistema Micro 670g 6 15
Sistema Micro BNIT I 15
Sisterma Micro MMT paradgma 515 I I5 T
Sistema Micro 640g I )
Sistema Minimed | 15
istema Accu- check combo 8 15 __1J|
Sistema Accu - Check Solo System | 15
Sistema Micro Omnipod starter kit 8 15 T
Sistema Omnipod Dash 3 15
Sistema Omnipod 6 i5
Sisterna micro Ypso-Pumb Starter kit 4 15
Sisterna Tandem slim x2 Basal control e contro :Q 2 i5
fDan Equil I 15
Sisterna Micro Equil-Patch Insulin Pump 2 {5
TOTALE 45

Relatvamente al materiale di consumo e/o senson per microinfuson gia in uso per pazienti pediatric di cu al Lotto
4. ai fini della formulazione delle offerte si indicano le tipologie dei microinfuson gia in uso e il numero de: pazienti,

QUANTITA' MASSIME ANNUALI MATERIALE DI CONSUMO/SENSORI PER PAZIENTE
Microinfusori gia in uso nei pazienti pediatrici Numero pazienti Set di infusione

Sistema Integrato MiniMed 780 Gr | 18
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Sistema Integrato MiniMed 640 G 2 18

Sistema Integrato MiniMed 670 G I 18

Kistema Omnipod 3 I8

Sistema Accu - Chek Insight Pump | 18

Sistema Tandem slim x2 Basal control 2 18

Sistema Tandem slim x2 — control IQ I 18
TOTALE (i

Relativamente 2! Lotto n. 5, il numero presunto dei senson si riferisce sia a quelli gia in uso che a quelii che
potranno essere prescntti ai nuovi pazienti,

Ai fini della formulazione delle offerte s: indicano le tipologie dei sensor di cui al Lotto 5

Sensori pazienti adulti e pediatrici n. pazienti presunti

Sistema Dexcom G6 - Guardian connect - Glucomen day, Aidex 10

Relatvamente al Lotto n. 6, il numero presunto dei cispositivi si rifenisce a quelii che potranno essere prescritti ai
nuovi pazienti.

Ai fini della formulazione delle offerte si indicano le tipologie dei sensori di cui al Lotto 6:

Dispositivi per terapia multiniettiva n. pazienti presunti

I-Pore Advance o equivalente 5

Lz fomitura del matenale di consumo elo senson e quant'altro necessario per garantire la corretta erogazione del
piano di cura (es. sensor) per 1 pazienti con microinfuson gia in uso la cui durata che va commisurata alla vita utile
dello stesso dispositivo, & stata presuntivamente calcolata in anni due. Si specifica che alla scadenza dei microinfuson
n uso, al paziente sara garantita fa nuova fomitura in service - nuovo microinfusore, il relativo materiale di
consumolsensore e quant'altro necessario per garantire la corretta erogazione del piano di cura. | quantitativi del
suddetio matenale di consumo sono puramente indicativi, gli stess: riguardano 1l fabbisogno stimato annuale dei
distretti dellASP DI CROTONE. L'operatore economico & obbligato pertanto a fomire il mateniale di consumo
fino alla scadenza del microinfusore.

Ogni Operatore economico facente parte dellAccordo Quadro dowra pertanto impegnarsi a fornire fino
allimporto massimo previsto per il lotto, mentre la Aziendza Sanitaria non rispondera ne: confronti degl operaton
economici prescelti in caso di emissione di ordinativi inferion costituendo, pertanto, i quantitativi preventivati
solamente un limite massimo di accettazione obbligatoria degli ordinativi da parte dei singoli fornitori.

Con gli operaton economia nsultati idonei e facenti parte dell'accordo quadro I'ASP DI CROTONE stipulerd un
accordo quadro.

Nel'ambito degli operatori economic nisultati idone: e facenti parte dell'accordo quadro, per ogni lotto, la ASP DI
CROTONE emettera gli Ordirativi di fornitura relativi ai prodotti & servizi connessi in base all'ordine della
graduatoria. Si potra derogare all'ordine della graduatoria tenuto conto del criterio dell'appropriatezza terapeutica-
assistenziale prescritta dallo specialista.
A puro titolo informativo, al fine di consentire opportune valutazioni da parte degli operatori economici nella
formulazione dell'offerta economica, si presume che, nell'arco di durata dell' Accordo Quadro, il numero di pazienti
ai quali verranno prescritti | dispositivi medidi in oggetto sara pari a quanto descritto nelia tabella di cui sopra, per i
6
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quantitativi presunti per | distrett della ASP DI CROTONE.
Stante Iimpossibilita di accertare in modo preciso i| numero dei pazienti ai quali dovranno essere prescritti |
dispositivi medic in oggetto, i quantitativi saranno di conseguenza correlati all'effettivo consumo da parte ¢i questa

ASP DI CROTONE. Il Fomitore, pertanto, nulla potré pretendere nel caso in cui fe quantit ordinate siano irferiori
nspetto a quelle previste nella tabella di cui sopra.

Si preciss, altresi, che per quanto riguarda il materiale di consumo relativo ai microinfusor attualmente uso,
questa ASP DI CROTONE procederd ad attingere dalla presente procedura di gara.

2L 1In¢, PErANlo. § Precisa 2 :
a L < Ydlid dl -8 IdiCldl€ glilld - .

Si precisa che ad oggl il numero complessivo di microinfusori gia utilizzati da questa ASP DI CROTONE é di orca
56 pazient.

3. CAMPIONATURA

Per i nuovi Microinfusory, sistemi di monitoraggio e materiale di consumo per adulti e pediatrici di cui ai lotti 1.2, 3,
4. | concorrenti dowranno presentare una campionatura, avente le medesime caratteristiche dei prodotti che
verranno consegnati nel corso della fornitura, fa cui quantitd, per ciascun Prodotto, viene indicata nella tabella
sottostante:

Lotto PRODOTTI CAMPIONATURA
| -2 Microinfusore N. | dispositivo medico pronto all'uso
Kit di materiale di consumo adutti N. | confezione completa di set infusionale e sersor ed
eventuali dispositivi necessan per 'applicazione

3-4 [Kit d materiale di consumo e/o sensore

5 Pistemi di Monitoraggio Cortinuo della IN. | dispositivo medico pronto al’uso
Glicemia (CGM) in modalita Stand-Alone

Kit di materiale di consumo adulti N. | confezione completa

6 Dispositivi per terapia multiniettva IN. | dispositivo medico pronto all'uso

Si precisa, inoltre, che tutti i prodotti prescelti, al momento della consegna dei campioni, dovranno avere un
periodo di utilizzazione residuc non inferiore ai 2/3 del periodo di validita.

La consegna dovra essere effettuata presso entro la data prevista per la scadenza delle offerte presse la Provincia di
Crotone via Mrio Nicoletta 28 (ca Dott.ssa Monica Lombardo) dal lunedi al venerdi dalle ore 9 alle ore 13,

4. CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE E MODALITA DI FUNZIONAMENTO DELLACCORDO QUADRO

L'affidamento dellaccordo quadro awerra, in favore delle ditte ntenute idonee e quindi accreditate dalla
Commissione ali'uopo nominata con il criterio di aggiudicazione del minor prezzo, ai sensi delfart. 95 commz 4 del
dlgs. 18 aprile 2016, n. 50 “Codice dei Contratti Pubblia” (in seguito: Codice) e per singoli lotti. Cio & poss bile in
quanto trattasi di servizio con carattenstiche standardizzate e le cui condizioni sono definite dal mercato. Peralto le
esigenze dell Amministrazione risultano essere soddisfatte dalle prescrizioni indicate nel presente CSA e rnella
apposita tabella “A" allegata al presente capitoiato. Distintamente per ciascun lotto. sara individuatc un

smdicatarin in hacs - e o rpz=A il Bases #obda o Srasoo 2o '.' & '_' < -'*' FeciBut
offerta risulti essere idonea. Le condizioni economiche espresse in sede di gara, imarranno invariate e vincolanti
per tutta la durata contrattuale, costituendo il comspettivo pattuito per l'esecuzione delle obbligazon conrtrattual.
Saranno esclusi dalla presente procedura 1 concorrenti che presenteranno offerta pari o superiore ai valori posti a
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base d'asta efo presunti di spesa.

Nelfambito degli operatori economici risultati idonei e facenti parte dellAccordo Quadro per ogni lotto, 'ASP
emettera gli Ordinativi di fornitura relativi ai prodotti e servizi connessi in base all'ordine della graduatoria. Si potra
derogare alfordine delia graduatoria tenuto conto del criterio dell'appropriatezza terapeutica-assistenziale prescritta
dallo specialista secondo le regole di seguito stabilite:

nei casi di pazienti che entrano in terapia insulinica con microinfusore o monitoraggio in continuo per la prima volta
e dei pazienti ai quali, debba essere sostituita per ragioni cliniche/assistenziali o per obsolescenza I'apparecchiatura
gia in uso, sard fornito il prodotto dell'Operatore economico risultato avere il miglior rapporto prezzo-quaiita in
gara (Operatore economico individuato dall'Accordo Quadro).

per garantire al paziente il prodotto con le caratteristiche di miglior adattamento a specifiche sue condizioni cliniche
elo autogestionali, si potra derogare alla regola generale di cui al punto precedente scegliendo il prodotto che
meglio si adatta alle singole situazioni scorrendo la graduatona.

Tutto cid, sempre, in base a riscontri gustificativi esaurientemente documentati e formalizzati dai medic
prescrittori.

L'ASP tramite le proprie articolazioni strutturali & i referente gestonale deputato al collegamento tra le ditte
accreditate facenti parte dellaccordo e i singoli assistiti. Le articolazioni delle AS.P. competenti, su richiesta de:
medic specialisti, attivano la scelta del fornitore con il criterio indicato nei punti precedenti. L'affidatario deve
garantire in ogni caso la regolarita e la tempestivita delle fomiture trattandosi di terapia indispensabile, insostituibile
e urgente, tale da non ammettere sospensioni e/o mancanze nella somministrazione delia terapia stessa.

L'affidatario deve consegnare quanto nichiesto, direttamente al domiclio del paziente e deve provwvedere
allinstallazione e messa in funzione con le modalita prescritte nella richiesta. La comunicazione delle avwwenute
consegne e forniture deve essere consegnata al DEC mediante invio di copia dei relativi documenti ¢i trasporto,
recanti lindicazione del'e quantita cormispondenti e controfimate dall'assistito. Il Dec provvedera agl adempimenti
conseguenziali.

| pazienti sono tenuti al corretto uso e alla buona conservazione dellapparecchiatura ricevuta in dotaziore,
rispondendo dei danni provocati, pertanto sara cura anche delle dite affidatane diffondere adeguata informazione
agh stessi; In caso di cessazione della terapia l'aggiudicatario, su segnalazione dell'assistito o suo familiare efo
del'ASP., deve prowedere a ritirare |'apparecchiatura entro 30 giomni dal ricevimento della comunicazione n
nerito, senza aicuna pretesa economica dalla data ci effettiva cessazione delfa prestazione.

5. DURATA, IMPORTO E OZPIONI

Con riferimento a ciascun fotto, 'Accordo Quadro ha la durata di 48 mesi (quarantotto) a decorrere dalla data
della sua attivazione.

La ASP DI CROTONE si riserva la facolta, nelle more dellaggiudicazione della nuova procedura di gara di
prorogare & sensi dellart. 106, co. | 1) gel D.Lgs 50/2016 I'Accordo Quadro per un periodo massimo di ulterion
12 (dodici) mesi, previa comunicazione scritta da inviars: al Fornitore da parte delia ASP DI CROTONE ne! termine
di 30 gg. prima della scadenza. Suddetta proroga si intende risolta qualora prma del termine fissato sia stato
contrattualizzato il nucvo operatore.

La ASP DI CROTONE si riserva altresi l'opzione di aumentare le quantita previste nella misura del 40% per
I'everruale acquisto di nuovi micrainfuson del relativo matenale di consumo e del matenale di consumo relativo
alle apparecchiature gia in uso alla data di attivazione delfaccordo quadro in questione, ai prezzi e condizion: di
fornitura dell'accordo. Cit anch far e ale n 113 di iore n i pazient allanno

re
dispositivi a tutti | residenti diabetici de! territorio di Crotone anche se con prescnzioni extra ASP, ai sensi del DCA
51 DEL 31.01.2018. Tale opzione, anche quale dausola ex art. 1331 del Codice cavile, & esercitabile a discrezione
della stazione appattante, nella misura della stessa ritenuta necessaria e opportuna in relazione alle proprie esigenze.
It fornitore si impegna a fornire quanto richiesto alle stesse condizioni e prezzi dell'accordo.

L'opzione sara esercitabile nei confronti degli operatori economici facenti parte dell'’Accordo Quadro, per la

8
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fornitura del matenale di consumo offerto e aggiudicato per ciascun lotto, in base alla compatibifita dello stesso con
le apparecchiature gia in uso da questa ASP DI CROTONE,

Per durata dell’Accorco Quadro s'intende il periodo di utilizzo del medesimo mediante I'emissione di Ordinativi di
fornitura da parte della ASP DI CROTONE.

Ne denva che, per quantita maggiori o minori necessarie alla ASP DI CROTONE nel corso del perioco di
fomitura, la ditta non potra pretendere maggion compens: o indennizzi © muovere eccezioni.

L'Azienda Sanitania procedera, pertanto ad aderire all'Accordo Quadro nel periodo di tempo di vaiidita di cuattro
anni (owero dalla data di attivazione alla data di scadenza).

La fornitura dei microinfuson e dei sistemi di monitoraggio alla ASP DI CROTONE decorrera calz data di
emissione dell'ordinativo stesso e termineranno il quarantottesimo mese successivo dalla data di emissione dello
518550,

L'operatore economico prescelto dall'Accordo Quadro &, pertanto, vincolato a fornire materiale di consumo per |
dispositivi medici oggetto della gara per almeno quarantotto mesi a partire dalla data di emissione dell'ordiratvo
stesso.

La determinazione della base d'asta per singoli lotti & stata ottenuta sommanco il valore medio di acquisto di un
solo microinfusore al valore del relativo materiale di consumo per | 4 anni di utilizzo, diviso per 48 mensifita:

Lammontare complessivo dell'appalto al netto di IVA, stmato ai sensi dell'art 35. comma 4 Dlgs. 50/2016, per la
sua intera durata e pari a € 2259.072,20

In particolare:

Importo a base d'asta comprensivo della maggiorazione per servizi connessi e distribuzione € 1.221.968,00
Proroga art. 106, co. || (I anno) € 548.317,00

OPZIONE 40% = € 1.221.968,00 X 40% = € 488.787,20

L'appalto & suddiviso in SEI LOTTI i cui importi sono riportati nella tabella che segue:

Lotto Valore lotto Maggiorazione | Valore Proroga art. | opzione 40% | valore
10% per servizi | 106, co. 11 complessivo
connessi e art. 35, co. 4 del
distribuzione Codice
1 € 342.000,00 €  34.200,00 € 18810000 € 15048000 | € 714.780,00 |
2 € 13200000 | € 1320000| € 66.00000|€ 5808000 | € 26928000
3 € 270.00000 | € 27.000,00 € 14850000 | € 118.800,00 | € 564.300,00
4 € 88.000,00 | € 8.800,00 € 4840000 | € 3872000 | € 183.920,00
5 € 24500000 | € 2450000 € 8800000 |€ 107.800,00 | € 465.300,00
6 € 33.880,00 | € 3.388,00 € 931700 | € 1490720 | € 61.492.20
TOTALE € 1.110.880,00 | € 111.088,00 € 548.317,00 € 488.787,20 | €2.259.072,20

| costi delfa sicurezza sono pari ad € 0,00 in quanto non previsti rischi interferenziali di cui all'art. 26, co. 3 del dlgs,
81/2008 e s.m.i.

Pertanto alla luce di quanto soprz, le offerte dovranno prevedere il ribasso percentuale sul canone mensile a
paziente posto a base d'asta di seguito indicato:

Lotti Descrizione Canone mens./paz

Lotto | | Microinfusort per insulina associabile a monitoraggio glicemico continuo, €41250

COTPTENSIVO Of THTETTare ar COMSUTTTO & SarvIZr COTTEsSI Par pazient agurt

Lotto 2 | Microinfusoni per insulina associabile a monitoraggio glicemico contnuo, €504,16
comprensivo di matenale di consumo e servizi connessi per pazienti pediatrici
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Lotto 3 | Matenale di consumo e/o sensor per microinfusori g in uso per pazienti adulti € 27500
Lotto 4 | Materiale ¢i consumo efo sensori per microinfusori gia in uso per pazienti pediatrici € 366,66
Lotto 5 | Sistemi ¢ Monitoraggio Continuo della Glicemia (CGM) in modalita Stand-Alone e €5104!

relativo materiale di consumo (sensort + trasmettitori)

Lotto 6 | Dispositivi per terapia multiniettiva € 155,28

| cost della sicurezza sone pani ad € 0,00 in quanto non previsti nischi interferenziali di cui all'art, 26, co. 3 del dlgs.
81/2008 e sm.i.

L'offerta, nell‘articolazione di cui sopra, deve essere espressa in cifre € in lettere con due cifre decimali. In caso di
discordanza si prendera in considerazione, ai fini dellaffidamento, I'cfferta pil conveniente (pit bassa). Non sono
ammesse offerte non sotloscritte dal legale rappresentante della ditta concorrente, parzial, plurime, condizionate o
espresse in modo indeterminato o con semplice rferimento ad altra offerta, propria o altrui.

6. REQUISITI TECNICI DEI PRODOTTI
6.1. CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI DELLA FORNITURA

La fornitura di cui trattasi & articolata in lotti, specficati nel presente Capitolato Tecnico e nell'Allegato A,
corrispondent: ai prodotti posti in gara nelle quantita e con i reguisiti descritti nel seguito del presente
documento.

Itlotto n. | e Z dowrd considerarsi comprensivo del kit di materiale di consumo utile per Futilizzo dell'apparecchiatura
per la durata complessiva di 48 mesi.

li lotto 3 e 4 sono do considerare comprensivi del kit di materiale di consumo considerando le tipologie dei
microinfudori gid in uso @ pazient adulti e pediatics

Il Lotto 5 & comprensivo dei Sistemi di Monitoraggio Continuo della Glicemia (CGM) in modalita Stand-Alone e
relativo materiale di consumo (sensori + trasmettiton),

Il 'otto 6 & comprensivo dei dispostivi della terapia multiniettiva

| prodotti ed i relativi confezionamenti, etichette efo fogi illustrativi e/o manuali di istruzion: devono essere
conformi alle norme nazionali e comunitarie in materia di dispositivi medici.

Salve quanto previsto al par. 18, nel caso di disoonibilta di formulazioni migliorative a parita di costo, tutt |
prodotti dovranno mantenere, per lintera durata dell'Accordo Quadro, le medesime caratteristiche minime
richieste ed offerte in sede di gara.

| concorrenti dovranno, per ogni prodotto offerto (composto da microinfusore efo sistema di monitoraggio e
relativo materiale di consumo), fomire apposita dichiarazione attestante Iz presenza o l'assenza di lattice, sia
nela sua composizione sia nel confezionamenti prmario e secondario.

Per quanto non espressamente previsto nel presente Capitclato Tecnico, i prodotti oggetto di gara dovranno
comispondere a quanto dettato dalle nomme di 'egge attualmente in vigore o in seguito emanate.

| prodotti oggetto della fornitura dovranno pertanto essere conformi alle normative nazionali efo alla
legislazione comunitaria per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, importazione, immissione in
commercio e commercializzazione (ogni eventuale modifica efo integrazione e/o sostituzione delle norme
citate & qui da intendere come richiamata e trascritia),

Tutti i prezzi si intendono comprensivi del coste dovuto allimballaggio ed al trasporto ed ogni ultenore onere
accessorio anche ¢i natura fiscale, ad esclusione delllVA che dovra venire addebitata sulla fattura a norma di
Legge.

La fornitura dei ricambi, accessori e materiali di consumo dovra essere assicurata call'appaltatore almeno con le
modalit2 e per il penodo indicato nel presente documento per le apparecchiature che verranno fornite.
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6.2. CONFIGURAZIONE MINIMA PER OGN!I LOTTO

Per ogni lotto la fornitura dovra comprendere:

6.2.1. Apparecchiowira (sistema di infusione efo di monitorageio):

intesa come “parte fissa” del sistema di infusione e/o di monitoraggio, che sara acquistata in service dal Asp
di Crotone destinatarie della fornitura ed avra una durata aimeno pari a 48 mesi (salvo sostituzioni per
guasto), comprensiva di tutti i moduli e gli accesson necessari al corretto e sicuro utilizzo dz pare del
paziente e di eventuali idonel supperti adibiti all'applicazione efo al trasporto delle varie parti del
dispositivo;

6.2.2. Matenale di consum

Sistema di infusione: potra essere composto dal solo ago-cannula efo ago-cannula (di tipologa sia verticale
che orizzontale e dowra essere ordinabile in tutte le misure disponibili) + catetere (dovra essere orcinabile
in tutte le misure disponibil). | componenti potranno essere fomiti sia separat: che gid assermnblati
(dovranno essere quotati e forniti tutti al medesimo prezzo).

Serbatoi: ove previsti, in tutte le misure disponibili.

Sistemi di supporto: in tutte le tipologie disponibili si richiede un supporto adeguato all'eta del paziente, per
la sicura e agevole applicazione e portabilita da parte deilo stesso (a titolo di esempio: gancio per cintura
per adulto o fascia per eta pediatrica);

Sensori: per la misurazione in continuo della glicemia (Valido per i Lotti 2 e 4): i sensori dovranno essere in
grado di misurare valori di glicemia compresi almeno nel range 40 ~ 400 mg/dL. dowarno essere
carattenzzati da una wvita utile ¢i utiizzo pan almeno a2 6 gomi e dowanno essere forrii in
confezionamento sterile.

Trasmettitori: (Valido per i Lotti 2, 4 e 5): dowranno essere compatibili sia con | sensori che con il rcevitore
e/o la pompa fornita e dovranno essere caratterizzati da una durata minima (indicativa) pan ad ameno 3
mesi.

Ricevitoni: (Valido per i Lotti 2 - 4 e 5). dovranno essere compatibili con il trasmettitore e/o integrati nella
pompa fornita.

Batterie: necessarie al corretto funzionamento dell'apparecchiatura/ sistema per il prime utilizzo.

Tutte le componenti dowranno essere fornite complete degli eventuali accessori che ne consentano il
corretto e sicuro utilizzo, secondo quanto previsto dal produttore (ad esempio ago per sistema infusionale
completo di inseritore o sensore per il montoraggio della glicemia completo di insertore. ecc): tali
accessori sono da intendersi compresi nella configurazione minima

dell'apparecchiatura e dei matenali ¢i consumo offerti. L'attrezzatura di cui trattasi dovra pertanto essere
consegnata nella versione corrispondente all'offerta, corredata di tutti gli accessori, senson, suppoit, cavi,
connettori e quantaitro necessario per | corretto e sicuro funzionamento in relazone alla destinzzione
d'uso, con una dotazicne minima di eventuali consumabill per I'utiizzo generico immediato.

Al momento della consegna dei dispositivi, I'Operatore economico individuato dall'Accorao Quadro sara
tenuto comungue a fomire tutta la documentazione tecnica comprendente (gualora prevista):

manuali d'uso delle apparecchiature, schede tecniche (in lingua italiana) su supporto cartaceo ed eventuale
copia su CD ROM;

indicazione delle modalita di smaltimento delle apparecchiature e di tutte le parti def sistema di infusione,
completa dei nfenmenti di legge attualmente in vigore fornendo I'eventuale elence completo di ogrni 00 di
componentistica e materiali impiegati (parti in materiale elettronico. plastico, trasformatori, oli specifici, etc)
per |z fabbricazione dell'apparecchiatura relativamente alla classificazione dei rfiuti di appartenenza (speciali,
nocivietc). )

Inoitre, laddove applicabili, le schede di segnalazone dei “nschi residui” (schede di sicurezza secondo
quanto stabilito dal D.Lgs. 81/08 e sue successive modifiche ed integrazioni), in lingua italiana, contenents la
descnizione di:
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o dispostivi di protezione;

e eventuali procedure da seguire;

¢ condizioni ambientali da rispettare;

e eventuali specfiche certificazioni (da parte di Istituti od Enti). Tutti t prodotti dovranno essere dotati di:

Confezione: primaniz singola, di facile apertura, con carattenstiche di robustezza tali da impedire lacerazion
accidentali, @ confezionat in confezioni secondarie contenenti | singol pezzi unitan.

Etichette: Secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

6.2.3 Sistema monitoraggio continuo della glicem:a - Caratteristiche tecniche minime generali

Sistemi costituiti da ricevitore + trasmettitore + sensore

Sensori: per la misurazione in continuo della glicemia: | senson dovranno essere in grado di misurare valorn
di glicemia compresi almeno nel range 40 — 400 mg/dL, dovianno essere caratterizzati da una vita utile di
utilizzo pari almeno a 6 gomi e dovranno essere forniti in confezionamento sterile,

Tresmettitor: dowanno essere compatibili sia con i senson che con il ricevitore e dowanno essere
carattenzzati da una durata minima (indicativa) pasi ad almeno 3 mesi.

Ricevitori: dovranno essere compatibili con il trasmettitore.
6.2.4 Dispositivi per terapia multiniettiva
Dispositiv con cannula da 6 mm o da 9 mm.

Sterile, monouso; pué nmanere in posizione per un massimo di 72 ore per consentire pil iniezioni,
eliminando cosi il fastidio di moiteplici punture d'ago.

7. RISPONDENZA DEI MICROINFUSORI, DEL MONITORAGGIO IN CONTINUO E DEL RELATIVO
MATERIALE DI CONSUMO Al REQUISITI DI LEGGE

| prodotti offerti devono essere, a seconda della tipologia, conformi alle seguenti norme;

CE e classe di appartenenza del dispositivo ai sens: del D.Lgs. 24 febbraic 1997 n. 46 e sm.i. (attuazione delia
direttiva 93/42/CEE e sm.i, concemente i dispositivi medici), come modificato dal D. Lgs. 95/98 e dal D.Lgs.
371010; direttiva 2007/47/CE del 5/09/2007, recepita con D.Lgs. 37/2010, refativa ai dispositivi medidi; requisiti di
cui ala UNI EN ISO 13485/12 “Dispositivi medic. — Sistema di gestione della qualitd — Requisiti per scopi
regolamentan’”.

8. SPECIFICHE TECNICHE DEL MATERIALE OGGETTO DELLA FORNITURA

Si rinvia alla descrizione tecnica dei lotti allegato al presente capitolato tecnico, che ne forma parte integrante e
sostanziale.

9. CONFEZIONAMENTO ED IMBALLAGGIO

| procotti aggiudicati dovranno essere consegnati in confezioni che ne garantiscano la buona conservazione, il facile
immagazzinamento per sovrapposizione e dowranno riportare, a caratterr ben legeibil, in lingua talizna, la
descrizione quali-quantitativa del contenuto, il nome e la ragione sociale del produttore ed ogni aftra informazione
utile 2l loro riconoscimento secondo la normativa vigente. Sulla confezione devono inoltre essere riportate, in
lingua italiana, tutte le informazioni previste dalla normativa vigente e necessarie per garantire un'utilizzazione
corretta e sicura de! dispositivo medico in essa contenuto,

| procotu deveno essere confezionati in modo tale da garantire la comretta conservazione, anche durante le fasi di
trasporto.

Ogni confezione dovra altresi riportare || codice commerciale, la descrizione del prodotto ed ogni altra
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informazione che consentz di identificare il lotto di produzione.
|l confezionamento si distingue in:

confezionamento primario: da intendersi quale il contenitore o qualunque aitra forma di confezionamento che s
trova a diretto contatto con il prodotto in esso contenuto;

confezionamento secondario: da intendersi quale Iimballaggio in cui & collocate il confezionamento primario;
imbatloggio estemo: costituito dallo scatolone contenente pii confezioni secondarie di prodotti,

Ogni confezione primaria e secondana per i prodotti sterili e primania per i prodotti non steriil dovra npcrare i
seguenti datr:

* descrizione del prodotto;

* il codice prodotto attribuito dal fabbricante (obbligatono sia sulla confezione secondara, che sulla confezione
primaria);

*  misure (es: dell'ago);

* numero di lotto di produzione;

* data di scadenza del dispositivo medico secondo la Raccomandazione NB-MED/2.2/Rec3;

* dicitura "stenile” (nel caso dei dispositivi iniettivi) con l'indicazione del metodo di sterilizzazione, se prodotii
sterill;

* il nome, la ragicne sociale e I'indirizzo del produttore efo Formnitore;

* marcatura CE, etichettatura conforme alle normative vigenti di nfenmentc;

* manuale delle istruzioni per l'uso (nel confezionamento primaric dei microinfusori e dei sistemi d
monitoraggio);

* schede tecniche {nel confezonamento secondanio dei microinfusor, dei sistemi di monitoraggio e de relativi
mateniali di consumo);

* eventuali avwertenze per gli utilizzator.

Ogni confezionamento secondario deve rportare un'etichetta uguale a quelia presente sulla confezione del
prodotto in esso contenuto, Il confezionamento secondario deve consentire la lettura di tutte le diciture richieste
dalla normativa vigente ed in particolare:

* denominazione de! prodotto;

*  gitta produttrice;

*  numero del lotto di produzone,
* data di scadenza.

| prodotti devono essere confezionati ed imballati in modo tale che le loro carattenstiche e prestazion non
vengano alterate durante il trasporto e limmagazzinamente per il periodo ¢i validita indicato. || materiale di
confezionamento deve essere resistente e tale da garantire la sterilita o il grado di pulizia previsto fino al momento
dell'uso.

Il numero di pezzi contenuto in ogni confezione deve essere costante nel corso della foritura e dichiarato nella
documentazione tecnica. Nella confezione, ove prewsto, dovra essere presente il fogletto ilustrativo con le
indicazioni per ['uso in lingua italiana.

Le etichette e le istruzioni per l'uso (sotto forma di manuali delle istruzioni per fuso efo schede tecniche) devono
essere conformi a quanto previsto dalla normativa vigente.

Eventuali avwertenze ¢ precauzioni particolari da osservare per la conservazione dei prodotii devono essere
chiaramente visibili.

Nel dettaglio, il confezionamento dowra noltre nspondere a quanto indicato nelle specfiche descrzioni dei singoli
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10. MODALITA DI AWIO E MESSA A REGIME DELLE TERAPIE

Ogni persona iniziata alfa terapia insulinica con microinfusore deve affrontare un periodo di prova della terapia di due
mesi per il microinfusore e di un mese per il sistema di monitoraggio (comprensivo dei relativi sensori, minimo 4),
che richiede, pertanto, 'utifizze di apparecchi nuovi di proprieta dell'impresa e la fomitura del matenale di consumo
ed eventuali accessori necessari,

L'Operatore economico prescetto nellAccordo Quadro mantera a suo carico la responsabilita inerente ‘a
conformita dei prodotti compresa gli interventi di manutenzione relativa ove dovessero rendersi necessan.

L'apparecchio, dowra essere affidato a pazienti accuratamente istruiti, formati ed educati alfutilizzo del dispositivo
medico, con adeguata e costante verifica delf'apprendmento e dell'utilizzo, i qual, in caso di imegolarita
dell'erogazione insulinica o di altre funzionalita dello strumento, siano cosi in grado di rilevare tempestivamente il
fenomeno e di prowedere in conseguenza per | primi interventi,

in seguito allaccertato perodo di prova:

Se l'esito della prova verra valutato negativamente dal medico diabetologo. il prodotto sara restituito con relativa
certificazione di reso, alla ditta senza alcun onere diretto o indiretto a carico del centro dell'Azienda Sanitaria o
centro prescrittore (visone in prova senza oneri);

Se, invece, l'esito del periodo di prova verra valutato positivamente dal medico diabetologo, quest'ultmo procedera
alla prescrizone del dispositivo medicc gia in Jso, del relativo matenale accessorio e di consumo e
conseguentemente |'Aziends Sanitaria potra

procedere ad effettuare 'ordinativo dell'apparecchio in prova al paziente e del matenale di consumo utile all'utilizzo
futuro come da piano terapeutico.

Si precisa che la garanzia sull'apparecchio richiesta dal Capitolato Tecnico avra inizio dallz data del collaudo positivo
del sistema che coinode con la data di fine periode di prova.

In questa fase il Fornitore manterra a suo carico anche ogni responsabilita inerente la conformita dei prodotti, la
manutenzione e la gestione della tracciabilita fino al paziente utilizzatore, anche in caso di awsi di
sicurezza/prowediment restrituvi in tema di dispositivo vigilanza,

Per quanto nguarda la fornitura del materiale di consumo necessario per | pazienti, si precisa che lo stesso awerra
sulla base di un piano terapeutico di durato annuale redatto dal medico prescrittore e con la conseguente
effettuazione, da parte dell'ufficio preposto dell'Azienda Sanitaria, di un ordinativo con cadenza massima trimestrale
che terra conto di eventuali modifiche a cura dello stesso centro prescrittore.

I'l. SERVIZI CONNESSI

| seniz e le ulterori attivita strumentali alla foritura e necessani per |'esatio adempimento degli obblighi
contrattuall, sono prestati dal Fornitore ed il relative comspettivo deve intendersi incluso nef prezzo unitario, VA
esclusa, di ciascun Prodotto offerto in sede di gara.

12. TRASPORTO E CONSEGNA

Le attvita di trasporto e consegna dei prodotti oggetto della fomitura dovranno essere effettuate 2 cura, rischio e
spese del Fornitore allindirizzo e negli specifici orar indicati dall’Azienda Sanitaria nchiedente nei singoli Ordinativi
di Fomitura. Per la consegna del matenale, il Fernitore non potra awalersi del personale e dei mezzi dell'Ente
nichiedente; ogni operazione dowvra essere eseguta dal Fornitore stesso owero dal corere incancato della
consegna.

La merce (dispositivi medici e prima forniture di materiale di consumo relotivo) dovrd essere consegnata a seguito
del’'emissione di regolare ordine:
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e franco magazzino compratore, nelle quantita e qualith descritte nell'Ordinativo di fornttura;

e entro il termine massimo di 3 giomi lavorativi dalla data di ricezione dellOrdinativo di Fornitura, salvo diverso
accordo fra le parti per la gestione di eventuali urgenze.

Nel caso in cui il Fomitore non proceda alla consegna dei prodotti nel suddetto termine, I'Amministrazione
Contraente, previa comunicazione scitta al Fornitore, pud procedere ad applicare fe penali di cui al successivo par,
22,

Le ditte concorrenti sono consapevoli di dover fomire alle Aziende del Senvizio Sanitario regionale e, pertanio, non
potranno addurre pretesti di qualsiasi natura, compreso il ritardato pagamento, per ritardare o non ottemperare, in
tutto o in parte, alla prestazione oggetto del presente Capitolato Tecnico.

L'applicazicne, la messa in funzione ed il conseguente collaudo funzionale del dispositivo medico sono a carico della
del'Operatore Economico nisultante idoneo dall'Accordo Quadro.

Allatto della consegna dello strumento i Fomitore cowra garantire la completezza della configurazione
dell'apparecchiatura offerta (presenza di apparecchiatura. accesson, mateniale di consumo per 'utilizzo irmmediato,
battene, manuali d'uso e di quantaltro necessano al corretto e sicuro utilizzo) e il corretto e sicuro funzionamento
del sistema fornito.

Gli ordini non devono essere vincolati dalla garanzia di minimo d'ordine o dallimputazione di spese di trasporto.
Non sono ammesse consegne parziali, salvo diverso accordo scritto tra le parti, Le consegne del matenzle di
consumo, dovranno essere effettuate entro il termine di 3 giorni dalla data di nicezione dell'ordine, che potri essere
emesso per singoli ordinativi oppure in base ad una programmazicne della singola Azienda sanitana e 'Operatore
economico prescelto tra gli operatori economid facenti parte dell'Accorde Quadro, con esclusione di consegne in
blocco.

Il matenale di consumo in fase di fomitura dowra essere ordinabile anche in componenti separati (owero | distretti
sanitan potranno ordinare alle condizioni di gara sia il "kit" comprensivo di pit matenale sia ordinare = sngoli
componenti del kit),

| documenti di trasporto devono obbligatoriamente indicare:
* luogo di consegna della merce, che deve cormspondere a quello riportato nellOrdinativo di fornitura;
e numero e data di riferimento dell'Ordinativo di fornitura;
e prodoti consegnati e relativo quantitative,
e numero lotto di produzione dei singoli prodotti;
e data di scadenza.

La firma posta dall'Azienda Sanitana su tale documento attesta la mera consegna: in ogni caso ciascun distretto della
ASP DI CROTONE awra sempre la facolta di verificare (par. 11) l'effettiva nspondenza delle quantita e qualita dei
prodotti consegnati rispetto a quanto previsto nel'Ordinativo di Fomitura,

L'ASP tramite le propne articolazion strutturali & il referente gestionale deputato al collegamento tra le ditte
accreditate facenti parte dell'accordo e i singoli assistiti, Le articolazioni delle A.S.P. competent, su nchiesia dei
medici specialisti, attivano la scelta del fornitore con il criterio indicato in premessa. |'affidatano deve garantire in
ogni caso la regolanta e la tempestivita delle formiture trattandosi di terapia indispensabile, insostituibile e urgente,
tale da non ammettere sospensioni €/o0 mancanze nella somministrazione della terapia stessa.

L'affidatario deve consegnare quanto richiesto, direttamente al domicili |_pazien reventivamer

concordato, presso il centro prescrittore) e deve provwvedere allinstallazione e messa in funzione con le modalita
prescritte nella richiesta. La segnalazione allASP delle avwenute consegne e forniture deve avvenire mediante invio

d copia dei relativ documenti i trasporto, recanti lindicazione delle quantita cornspondent e controfimate
2 da']'ase|§*"s'

| pazienti sono tenut al corretto uso e alla buona conservazione dell'apparecchiatura ricevuta in dotazione,
rispondendo dei danni provocati, pertanto sara cura anche delle ditte affidatarie diffondere adeguata informazione
agl stessi; In caso di cessazione della terapia 'aggiudicatanio, su segnalazione dell'assistito o suo familiare elo
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dellAS.P., deve prowedere a ritirare |'apparecchiatura entro 30 giorni dal ricevimento della comunicazione in
merito, senza alcuna pretesa economica dalla data di effettiva cessazione delfa prestazione.

13, FORMAZIONE

L'addestramento all'utilizzo de: dispositivi aggiudicati che richiedono una differente manualitd & nbadita anche dal
D.lgs 81/2008 e dalla Direttiva 2010/32/EU del Consiglio del 10 maggio 2010. Al fine di semplificare e di rendere
piu rapido I'apprendimento del funzionamento e del corretto utilizzo det Dispositivi medici in oggetto da parte del
paziente utilizzatore per la prima volta, 'Operatore economico prescelto tra gli operaton economici facenti parte
del'Accordo Quadro dovra organizzare tempestivamente corsi di formazione/ utilizze, da concordare con il Centro
prescrittore.

| corsi di formazione/ utiiizzo dovranno essere tenuti a cura e 2 carico del Fornitore da personale con adeguato
livello di competenza.

Per tutta la durata della fornitura, il Fornitore dovra garantire |'assistenza tecnica formativa, a richiesta della Azienda
Sanitaria.

Le atrezzature e la campionatura necessaria allo svolgmento della formazione dovranno essere messe 2
disposizione a titolo gratuito dallOperatore economico presceto in quantita sufficiente per consentire agli
operator lapprendimento diretto.

I numero del personale da formare sara quantificato e segnalato di volta in volta.

14. SERVIZIO DI SUPPORTO E ASSISTENZA

Durarte lintera vita utile dell'apparecchiatura fomnita, @ comunque durante il periodo di utilizzo, dovra essere
garantito al paziente utilizzatore un Servizio di assistenza tecnica telefonica tramite numero verde attivo 24 ore su
24 per 7 giorni alla settimana.

Il Fornitore, alla data di attivazione del’Accordo Quadro, dowra avere awiato e reso operativo un senvizio di
assistenza, il quale dovra essere disponibile per ['intera vita utile dell'apparecchiatura fornita, mediante la messa a
disposizione di almeno un numero di telefono, un numero di fax e un indinzzo email,

| rifenimenti del servzio dowranno essere indicati alla ASP DI CROTONE nella documentazione richiesta ai fini della
supula dell' Accorde Quadro.

L'assistenza ed il supporto devono distinguersi in due tipologie in base all'utenza a cui si rivolgono.
Assistenza e supporto rivolto ai distretti delia ASP DI CROTONE al fine di consentire di;

* nchiedere informazioni sul prodotto offerto e sui servizi compresi nell'Accorde Quadro;

* richiedere informazioni sullo stato degli ordini in corso e delle consegne;

* richiedere informazioni circa le modalita di inoltro dei reclami.

Tale servizio dovra essere attivo dal lunedi al venerdi in orario di ufficio.

Assistenza e supporto tecnico rivolto oi pazienti utilizzatori del dispositive medico fomnito dallOperatore
economico prescelto tra gli operatori economici facenti parte cellAccordo Quadro.

Relativamente all'assistenza tecnica, i servizio dovrd essere gestito tramite numero telefonico attivo tutti i giomi dell'onno,
inclusi prefestivi e festivi, 24 ore su 24.

In caso di mancata disponibiita del supporto, rilevata dalla ASP DI CROTONE a seguite di verifiche effettuate
anche tramite terzi incaricati © a seguito di segnalazioni pervenute alla stessa dai distretti, vema applicata la penale di
cui al paragrafo 22.

I5. GARANZIA E QUALITA

16



| Servizio .
o AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE

JL' S anirario \ :
!‘r R eclonaie CROTONE + +

Siporumento Turelo detio solute REGIONE CALABRIA
& 2oiirche Sanitornie

L'Cperatore economico prescelto tra gli operatori economic: facenti parte dell'Accordo Quadro dovra assicurare
la garanzia sulle parti durevoli delle apparecchiature in oggetto per un pericde di almeno 48 mesi o partire dalio data
di coltaudo def microinfusore o del sistema di monitoraggio da difetti di fabbrcazione e guasti. La garanzia nor: coprira
in caso di furto, smanmimento owero danni provocati intenzionalmente dal paziente utilizzatore.

Nel caso di sostituzione integrale dellapparecchiatura in uso, il nuovo dispositivo medico verra coperto dalla
garanza fino al concorrere del termine individuato alla data d: consegna del dispositivo sostituito,

Il Fornitore & obbligato a porre rimedio, a proprie spese, a tutti i difetti manifestatisi durante tale periodo ale
apparecchiature ed ai relativi matenali di consumo fomiti, dipendenti o da vizi di fabbricazione efo confezionamento
o ca difetti dei materiali impiegati o infine da altro inconveniente nen derivante da forza maggiore. Nellz garanzia
rimane pertanto inclusa la sostituzione efo |z riparazione di ogni parte, strumento, cavo di collegamento, dispositivo,
accessorio o altro che possa pregiudicare un efficace ed efficiente funzionamento delle apparecchiature stesse,

Il superamento de! collaudo funzionale non esonera il Forntore dalla responsabilita per eventuali difetti efo non
conformita che possono essere rilevati in seguito e non emersi in fase di accettazione,

| prodott offerti dowranno essere garantiti al 100% contro ogni difetto che possa imputarsi comuncue alle
procedure di fabbricazione o di magazzinaggio da parte del Fornitore. In caso di riscontro di imperfezion: efo difetti
imputabili alle procedure di fabbricazione o di magazzinaggio o qualora, a seguito degli accertamenti di cu al par.
I, I prodotti fomiti non rsultassero conformi alle caratteristiche indicate nel presente Capitolatc Tecnico,
[Operatore economico prescelto sara obbligato a sostituirli gratuitamente, entro un termine massimo di 2 giormni
lavorativi dal ricevimento dellza richiesta di sostituzione,

Il controllo di quantita e qualita sara effettuato dagh incaricati delle Aziende Sanitarie richiedent il dispositivo
medico in oggetto.

Agli effetti del collaudo qualitativo, la firma apposta per ricevuta al momento della consegna non esonera
I'Operatore economico dal nspondere di eventuali contestazioni che potessero insorgere all'attc dell'utilizzo.

In ogni caso la Societa appaltante e fa ASP DI CROTONE, tramite | propn ncaricati € awalendosi eventualmente
anche di laboratori esterni, potranno effettuare in qualsiasi momento controlli di alcuni campioni dellz merce
consegnata durante il penodo di fornitura, al fine di svolgere le opportune verfiche di corrispondenza qualtativa dei
prodotti forniti. Le spese per le analisi qualitative saranno a carico del Fomitore qualora i dati relatwi risutassero
difformi da quanto previsto dal presente Capitolato Tecnico.

Durante il periodc di garanzia I'Operatore economico prescelto dowra assicurare il tempestivo interverto e
documentare le modalita di riscluzione di guasti: dal momento della segnalazione del guasto la ditta dovrz rsclverlo
eventualmente provvedendo alla sostituzione dell'apparecchiatura entro un termine massimo di 2 giomi lavorativi
dal ricevimento della richiesta.

E fatto obbligo al Fomitore di comunicare al centro prescrittore e all'ufficio competente dell/Azienda Sznitaria
ordinante ogni segnalazione di intervento.

L'apparecchiatura sostitutiva verra consegnata al paziente con le stesse modalita stabilite al paragrafo 12: la
sostituzione dovrz essere comunicata da parte dell Operatore economico anche al Centro prescrittore.

Concluso il periodo di validitd/copertura delia garanzia, nel caso di guasto non riparabile dei micranfuson o dei

sistemi di monitoraggio, ['iter di sostituzione dei dispositivi medici dovra seguire i| medesimo percorso necessano
per una nuova assegnazione di apparecchiatura.

16. MONITORAGGIO E REPORTISTICA

Il Fomitore dowra inviare trimestralmente alla ASP DI CROTONE, su base trimestrale, entro e non oftre il giomo
IS5 del mese successivo a quello del trimestre solare di pertinenza, i dati aggregati e riassuntivi relatv: alle
prestazioni contrattuali e alle forniture effettuate.

Tali dati dovranno essere inviati all'indirizzo di posta elettronica del DEC con oggetto: “Monitoraggio Accordo

Quadro gara ID ;
| trmestre = dati gennaio > marzo
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Il tnmestre = dati aprile > giugno
Il tnmestre = dati luglio > settembre
IV trimestre = dat: ottobre > dicembre

In particolare i report trimestrali, che devono pervenire in formato Xls, occorre contengano aimeno le seguent:
informazioni:

* numero del lotto della gara;

* prodotto ordinato;

* numero prodotti ordinati e quantita (compresi matenali di consumo);

*  amministrazione contraente;

* importo ordinato totale:

» eventuali penali applicate dalle Amministrazioni contraenti.

La ASP DI CROTONE puo richiedere al Fornitore ['elaborazione di report specifici in formato elettronico e/o in via
telematica.

[ 7. EVENTI PARTICOLARI - RESI

Nel caso di difformita qualitativa (a titolo esemplificativo e non esaustivo: errata etichettatura, variazione di
colorazione di etichetta, assenza di integrita dellimballo e confezionamento, prodotti non correttamente trasportati
o tenuti sotto controllo termico) efo quantitativa (numero in difetto o eccesso) tra I'Ordinativo di fornitura e
quanto consegnato dal Fornitore, anche se rilevate a seguito di verfiche e utilizzi successivi, che evidenzino la non
conformita tra il prodotto nichiesto e quello consegnato, I'Azienda Sanitana inviera al Fornitore una contestazione
scritta, anche a mezzo fax o posta elettronica o posta elettronica certificata, attivando la protica di reso secondo
quanto discplinato ai paragrafi successivi.

Nel caso in cul | prodotti resi siano gia stati fatturati, il Fornitore dovra procedere all'emissione della nota di credito.
Le note di credito dowranno riportare indicazioni deilz fattura a cul fanno rferimento e del numero assegnato
all'Ordinativo di fornitura.

Nel caso in cui Amminisirazone nlevi che la quantita dei prodotti conformi consegnati sia inferiore alla quantita
ordinata, Azienda Sanitaria inviera una contestazione scritta, anche a mezzo fax o posta elettronica o posta
elettronica certificata, al Fornitore che dovra prowedere ad integrare I'ordinativo: la consegna saré considerata
parziale, con conseguente facolta di applicazione delle penali relative alla mancata consegna di cui al successivo par.
|2, rapportata allimporto dei prodotti non consegnat,, fino alla consegna di quanto richiesto € mancante.

I7.1. Tempistiche dei resi per difformita qualitatva

Il Fornitore s'impegna a ritirare @ comunque a sostituire, senza alcun addebito per I'Azienda Sanitaria, entro 5
giomi lavorativi dalla ricezione della comunicazione ¢i contestazione, | prodotti che presentino difformita
gualitativa, concordandone con I'Ente stesso le modalita, pena I'applicazione delle penali di cui al par22 del
presente Capitolato Tecnico.

Inoltre, se entro 10 giomi lavorativi dal termine sopra indicato il Fornitore non ha proceduto al ntiro del
prodotti non conformi, 'Azienda Sanitaria potra inviarli allo stesso con I'addebito di ogni spesa sostenuta.

1 7.2 Ternpistiche dei resi per difformita quantitativa

Il Fornitore si impegna a ritirare, senza alcun addebito per 'Azienda Sanitaria ed entro 5 giorni lavorativi della
ricezione della comunicazione di contestazione. le quantita di prodotto in eccesso, concordandone con I'Ente
stesso le modalita.

Le Azende Sanitane non sono tenute a nispondere di eventuali danni subiti dal prodotto in conseguenza della
giacenza presso le loro sedi. Il prodotto in eccesso non ritirato entro |0 giomi lavorativi dal termine sopra
indicato, potra essere inviato dall Amministrazione contraente al Fomitore con 'addebito delle spese sostenute.
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18. INDISPONIBILITA TEMPORANEA DEL PRODOTTO

E fatto obbligo allOperatore economico presceito, che si trovasse nellimpossibilita di consegnare || materiale
(dispositivo medico e materiale di consumo relativo) richiesto nei termini succitati, di dare comunicazione
allAzienda Sanitaria che ha inviato l'ordinativo, entro il 2° giomo lavorativo dal ricevimento dellordine, con una
comunicazione scritta, a mezzo fax o posta elettronica o posta elettronica certificata, e di concordare comunque
con I'Ente stesso 1 nuovi tempi di consegna.

In caso di indisponibilita temporanea di prodotti per causa di forza maggiore, I'Operatore economico prescelto
dovra comunicare allAzienda Sanitaria la soprawenuta indisponibilita dei prodotti prima di ricevere eventuzii ordini
O comunque non append venuta a conoscenza della problematica.

Nel caso di temporanea indisponibilita di prodotti per cause di forza maggiore {es: indisponibilita diperderte da
situazioni di carenza del prodotti sul mercato, soprawenienza di disposizioni che impediscano la temporanea
commercializzazione), 'Operatore economico prescelto dovra comuricare alia ASP DI CROTONE fa
sopravvenuta indisponibilita dei prodotti prima di ricevere eventuali ordini indicanco chiaramente:

® la denominazione del prodotto;
e il periodo di indisponibilita previsto;
¢ la causa di indisponibilita.

Per sopperire alla carenza temporanea, il Fornitore potra propome un prodotio alternativo (qualora esistente) con
carattenstiche equivalent: al medesimo prezzo o inferiore: tale proposta verra valutata dalla ASP DI CROTONE e
dal distretto richiedente. Non verranno accettate consegne di prodotti aiternativi non autorizzati dallEnte,

In caso di mancata tempestiva comunicazione, si procedera ai sensi del par. 22. Nel caso di indisponbilita
temporanea del prodotto, il Fornitore, al fine di non essere assoggettato alle penali per mancata consegra nej
termini di cui al par. 12, dovra dame tempestiva comunicazone per iscritio alle Amministrazioni, e comunque entro
e non oltre 2 (due) giorn: lavorativi decorrent: dalla nicezione dell'Ordinativo d Fornrtura; in tale comuricazione il
Fornitore dovra anche indicare if periodo durante il quale non potranno essere rispettati i termini di consegna di cui
al par. 12,

In ogni caso la temporanea indisponibilita dei Prodotti non potra protrarsi per piit di 10 (dieci) giomni lavorativi dalla
comunicazione & cui sopra, pena lapplicaziore delle penali d: cui al successivo par. 22.

Resta inteso che gli eventuali restanti Prodott inclusi nel medesimo Ordinativo di Fornitura dovranno comungue
essere consegnati da parte del Fornitore nel rispetto dei termini massimi, pena {'applicazione di quanto previso al
par. 22.

19. “"FUORI PRODUZIONE" E ACCETTAZIONE DI NUOVI PRODOTTI

Resta inteso che, relativamente al Prodotto offerto in sostituzione, | Fomitore dovra presentare la medesima
documentazione presentata a corredo per il Prodotte offerto in sede di gara.

Ne! caso in cui, durante il periodo di validita e di efficacia dell Accordo Quadro, i Fornitore non sia pi in graco di
garantire la consegna di uno o pil Prodotti offerti in sede di gara, a seguito di ntiro degli stessi dal mercato da parte
del produttore dovuto a cessazione della praduzione, il Fornitore dovra obblgatoramente:

* dare comunicazione scritta della “messa fuori produzione” alla ASP DI CROTONE ~ Area Patrimonio con
un preawiso di almeno 30 (trenta) giorni;

* Indicare, pena la risoluzione dell'Accordo Quadro, il Prodotto avente identiche o migliori caratteristiche
tecniche, prestazionali e funzionali che intende proporre in sostituzione di quello offerto in gara alle

i i T gara o, galmente, a conaizon econoniche
miglion, specificandone il confezionamento ed allegando conguntamente la relativa scheda tecrica (se
prevista) debitamente sottoscritta, tutte le dichiarazioni /certificazioni nchieste in fase di offeta per |l
prodotto sostituito nonché, se previsto, il campione del Prodotto proposto in sostituzione.
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La ASP DI CROTONE procedera, quindi, alia verfica tecnica dell'equivalenza del prodotto presentaio in
sostituzione con quello offerto in sede di gara con quanto dichiarato nell'eventuale nuova scheda tecnica e, in caso
di accettazione, orowedera a comunicare all'Operatore economico individuato nell’Accordo Quadro gli esiti di
detta verifica.

In caso di esito negativo della verifica del prodotto proposto in sostituzione, la ASP DI CROTONE avra faco-!t%di
rsolvere I'Accordo Quadro, anche solo in parte, laddove il Fornitore non sia pits in grado di garantire la disponibilita
del Prodotto per il quale si richiede la sostituzione.

20. AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Ne! caso siano state introdotte innovazioni, I'Operatore economico prescefto dall'’Accordo Quadre, prima deila
consegna & obbligato a darne tempestiva comunicazione e deve offrire il prodotto innovato senza maggiori oneri e
senza madifica delle condizioni contrattuali.

Qualora I'Operatore economico prescelto, durante | periode di durata delfAccordo Quadro, immetta in
commercio nuov prodotti tecnologicamente pil: evoluti con conseguenti possibili modifiche migliorative di
rendimento da apportare alla fornitura stessa rispetto 2 quelli aggiudicati in sede di gara (anche a seguito di
modifiche normative), si impegna ad informare la ASP DI CROTONE.

il Fornitore potra pertanto formulare la proposta in mento a tali modifiche miglorative, che verra valutata dalla ASP
DI CROTONE.

Resta inteso che, relativamente al prodotto migliorativo offerto, iI Formitore dowa presentare la medesima
documentazione consegnata a corredo per il prodotto offerto in sede di gara. Solo a seguito di comunicazione da
parte dell ASP DI CROTONE dellesito positivo delfla verifica di conformita del prodotto migliorativo offerto con
quanto dichiarato in sede di offerta, il Fornitore sara autonzzato ad effettuare la relativa sostituzione dei vecchi
prodotti con | nuovi per le nuove attivazion, serza alcun aumento di prezzo ed ale medesime condizioni
convenute in sede di gara.

In questo caso e in ogni caso in cui & verifichi un cambiamento del prodotto fomito in Accordo Quadro,
I'Cperatore economico individuato, deve rendesi disponibile per fornire adeguata formazione agli operatori sanitan
e, ove dovesse rendes: necessario, anche ai pazienti, in qualita di utilizzateri finali del dispositivo medico in oggetto,
ed a sostituire le eventuali rimanenze relative alle fomrure effetiuate, qualora ne fosse vietato I'uso, senza aicun
onere aggiuntivo per le Aziende Sanitarie richiedenti.

21. VIGILANZA DISPOSITIVI MEDICI - AVVISI DI SICUREZZA E RICHIAMI

E ritenuta caratteristica indispensabile la tracciabiliti cei lotti con impegno di "ALLERTA” in tempo reale in caso di
anomalie, anche solo presunte, ovunque riscontrate e/o segnalate. In caso di anomalie di funzionamento di un lotto,
invio dellinformativa alla ASP DI CROTONE e ai medici prescrittor. Qualora, nel corso della fornitura, si
verificassero incident: con l'utifizzo dei dispositivi forniti, 'Operatore economico individuato neli’/Accordo Quadro &
tenuto allimmediata sostituzione e al ritiro del lotto di appartenenza del dispositivo; dovra inoitre prowwedere alfa
trasmissione al Responsabile della Vigilanza su Dispositivi Medici dell'Azienda Sanitaria contraente e per conoscenza
alla ASP DI CROTONE della copia del rapporto finale trasmesse al Ministero delia Salute, Lavoro e Politiche Sociali
con le risultanze dell'indagine e le eventuali azioni correttive intraprese.

22. VERIFICHE DEL PRODOTTO

Successivamente a cascuna consegna il DEC e i Centn prescrittori si niservano di procedere alle fasi di collaudo
funzionale e accettazione dei dispositivi medici forniti.

Il collaudo dovra essere eseguito dal Responsabile incaricato dalla ASP DI CROTONE secondo quanto stabilito dai
protocolli aziendali specifici.

La fase di accettazione & comprensiva delle fasi di:

*+ vernfica della congruita e conformita della fornitura rispetto all'ordinato;
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* collaudo funzionale delle apparecchiature secondo le modalita indicate all'intemo di questo documento:

* verifica delfodeguatezza e della qualita delle formiture e dei servizi accessori (manuali operativi e d servizio,
formazione degli operatori e dei tecnidi, etc) ed eventualmente quanto ultenormente previsio da rorme e
guide tecniche specifiche.

| dati dichiarati in sede di gara sono vincolanti e potranno essere verificati durante le fasi di collaudo e accettaz one.

La firma apposta per ricevuta al momento delia consegna non esonera, pertanto, 'Operatore economico prescelo
nell’Accordo Quadro, dal nspondere di eventuali contestazioni che potrebbero insorgere all'atto del colizudo ed
anche successivamente nel corso dell'utilizzo.

Il pagamento & vincolato all'esito positivo delle prove di collaudo e accettazione, Qualora si verificassero
contestazioni, il termine di pagamento rimana sospeso e riprendera con Iz definizione della pendenza.

In case di fornitura incompleta o parziaimente conforme (ad esempio: mancanza di manuali, di accesson...). si potra
procedere ad un collaudo parziale della fornitura, che consentira all'Azienda Sanitaria di utilizzare il bene fornto,
limitatamente alle funzioni collaudate. Resta inteso che la garanzia decorrera dalla data dell'accettazione definitiva,
previo completamento della fornitura.

Il collaudo parziale & finalizzato a tutelare il servizio pubblico, che 'Azienda Sanitaria erogante & tenuta a sodd sfare,
e non concede diritto alcuno di rivendicazione economica da parte del Fornitore. il quale & obbligato a garantire
tutte le funzionalita e le assistenze previste da contratto. Qualora I'Azienda Sanitania rifiuti I'apparecchiatura fomita,
in quanto dal collaudo nisulti non conforme alle carattenstiche richieste ed offerte, || Fornitore, a sua curz e soese,
dovra sostituifa immediatamente con altra apparecchiatura che presenti tutte le caratteristiche di conformita
nspetto a quelle del prodotto aggiudicato.

L'Azienda Sanitaria, entro trenta giorni dalla consegna dei prodott, si riserva di verificare la conformita degli stessi
nspetto alle previsioni contrattuali e a quanto previsto rellOrdinatvo di fornitura, ai fini di quanto previsto dzil'art,
4, comma 2 lett. d) e comma 6 del D. Lgs. 231/2002 e sm...

Oltre il termine di cui sopra, e per tutta la durata del’Accorde Quadro, I'Amministrazione, anche tramite terzi da
ess Incaricati, hanno comunque facoltz di effettuare in corso di fornitura verfiche, anche a campone, di
corrispondenza delle caratteristiche quali/quantitative del Prodotto consegnato con quelle descritte nel presente
documento e nella scheda tecnica del prodotto offerto. La verifica si intende positivamente superata solc se |l
prodotto consegnato presenta | requisiti quali/quantitativi previsti. Al positivo completamento delle attita verra
redatto un apposito verbale.

In caso di esito negativo della verifica, I'Azienda attivera le pratiche di reso dei prodotti difettosi e/o rion conform,
secondo quanto previsto al captolo |7,

23. PENALI

Fatti salvi i casi di forza maggiore (intesi come eventi imprevedibili 0 eccezionali per i quali il Forntore non anbia
trascurato le normall precauzioni in rapporto alla delicatezza e la specificita delle prestazioni, & non abbia omesso di
trasmettere tempestiva comunicazione 2l Amministrazione contraente o imputabili all Amministrazione), qualora
non vengano rispettati i tempi previsti nella documentazione ¢i gara, la singola Amministrazione potra applicare
penalita secondo guanto di seguito riportato:

in caso di ritardo nella consegna della fomitura nspetto al termine massimo stabilito al paragrafo 8.1, owero
nspetto ai dwversi termini pattuiti espressamente dalle parti, per ogni giorno lavorativo di ritardo I'Amministrzzione
Contraente potra applicare una penale pani al 2% del valore del'Ordinativo di fornitura oggetto del ritarde, fatto
salvo il risarcimento del maggior danno;

* in caso di ritardo per il ritro e sostituzione de! prodotto contestato per diformita qualitativa rispetto al
termme massumo stao»hto al paragn“afo |6, per ogni giormo lavorativo di rtardo ['Amministrazione

salvo il risarcimento del maggior danno;

in caso di inadempimento o ritardo nella consegna della fornura a seguito di indisponidilita temporaniea del

21



. S ervizio

", R ks ; AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE + +
!‘ I R EGlonALE CROTONE )

Ciporimenio Tulslo g€ilo Solute
& PoNNehe Santorie

REGIONE CALABRIA

Prodotto rispetto ai termini massimi stabiliti al paragrafo |6, per ogni giomo lavoratvo di rtardo 'Ente Contraente
potra applicare una penale pari al 2% del valore del prodotto oggetto di indisponibilita temporanea, fatto salvo il
risarcmento del maggior danno.

Deve considerarsi ritardo anche il caso in cui Il Fornitore esegua le prestazoni in modo anche solc parziaimente
difforme dalle prescrizioni stzbilte; in tal caso I'Amministrazione Contraente potra applicare al Fornitore la penale di
cui alla lettera a) sino al momento in cui la fornitura sara prestata in modo effettivamente conforme alle disposizioni
contrattuali.

In caso di mancata disponibilta del senvizio di supporto ed assistenza, non imputabile a forza maggiore o a caso
fortuito, rispetto ai termine di cui al par. 8.3, il Fomitore sara tenuto a comispondere alla ASP DI CROTONE una
penale pari a2 200,00 € per ogni ufteriore giorno lavorativo di mancata disponibilita, fatto salvo il rsarcimento del
maggor danno.

In caso di ntardo rispetto ai termini stabilit al par. 9 per la consegna della reportistica e comunque della
documentazione necessaria per il monitoraggio dei servizi prestati, o eventualmente nell'ipotesi di consegna di dati
incompleti e/o comunque difformi rispetto alle prescrzioni indicate dalla ASP DI CROTONE, sara facolta di
guestultima applicare una penale parnt a 100,00 € per ogni giomo solare di ritardo, fatto salvo il nsarcimento del
maggior danno.

24. REFERENTI
Per tutta la durata dell'Accordo Quadro, L'Operatore economico prescelto dovra mettere a disposizone:

I. Uno o pit Responsabili della fornitura che assumeranno Il ruclo di interfaccia del Fornitore nei confronti della
ASP DI CROTONIE. In particolare la figura in questione dovra essere in grado di:

+ essere il referente per tutt gli ordinativi di fomitura;

* implementare le azicni necessarie per garantire il livello der servizi attesi noncheé il rispetto delle prestazioni
richieste;

2. Un Collaboratore Scientifico che dovra essere in grado di:

o fornire, anche presso le sedi di ciascun distretto o direttamente al paziente, tutte le eventuali informazion
di carattere tecnico relative 2! prodotto offerto;

e gestire gii eventuali reclami/segnalazion: di natura scentifica e tecnico-logistica provenienti da: distretti delia
ASP DI CROTONE.

Inoltre il Fornitore dovra fornire alla stazione appaltante i Recapiti delf'Ufficio deputato alla gestione degli ordinativi
di femitura.

25, CLAUSOLA DI SALVAGUARDIA

L'Azienda si riserva la facolta di risolvere di diritto il contratto se nel corso dell'esecuzione venga aggiudicata
procedura di gara con lo stesso oggetto dal Soggetto Aggregatore della Regione Calabria. La risoluzione operera
con la stipula della Convenzione da parte del Soggetto Aggregatore suddetto.

Il Responsabile Unico del Procedimento
Responsabile della U.O.5.D Malattie Metaboliche e Diabetologia
Dr. Salvatore Pacenza

QS
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DESCRIZIONI TECNICHE LOTTI GARA PONTE
MICROINFUSORI, SISTEMI DI MONITORAGGIO E MATERIALE DI CONSUMO

LOTTO |
Lotto Descrizione Quatita miax
annual {n. nuoy
pazientifanno)
I Microinfusori per insulina associabili o integrati a2 monitoraggio glicemico 19
continuo, comprensivo di matenale di consumo per pazienti adulti

Relativamente al Lotto n. |, ai fini dellz formulazione delle offerte, a titolo semplificativo e non esaustvo, si
indicano le caratteristiche di tutti i microinfusor:

Microinfusore per I'nfusione continua di insulina integrato a monitoraggio glicemico continuo, in grado di “egolare
automaticamente l'erogazione dellinsulina basale ed erogare correzioni automatiche, destinato all'utlizzo su
pazienti sia adulti che pediatrici.

Microinfusore portatile per somministrazione sottocutanea continua di insulina destinato all'utilizzo su pazeenti sia
adulti che pediatrici associabile a monitoraggio glicemico continuo.

Microinfusore per insulina senza catetere e con strumento di gestione del diabete che serve ad azionare j
controllare  a distanza il microinfusore destinato all'utilizzo su pazienti sia adulti che pediatnc assocabile
monitoraggio glicemico continuo.

Microinfusori con dispositivo palmare e pod senza catetere per ['erogazione in continuo dell'insulina destinato
alf'utilizzo su pazient: sia adulti che pediatrici associabile a monitoraggio glicemico continuo.

Microinfuson con display a colon per I'erogazione in continuo dell'insulina per via sottocutanea integrato a! sistemg
di monitoraggio continuo della glicemia (CGM) destinato all'utilizzo su pazient: sia adulti che pediatrici.

Microinfusori compatto con schermo touch a colon per I'erogazione in continuo dell'insulina destinato al'utiizzo su
pazienti sia adulti che pediatrici.

Microinfusore adesivo senza catetere con sistema di gestione telecomandato associabili a monitoraggio glicemico in
continuo con sensore destinato all'utilizzo su pazient: sia adult: che pediatrici.

Microinfuscre per insulina integrati con sistema di monitoraggio glicemico contnue, destinato alf'utilizze su pazienti
sia adulti che pediatrici.

Materiale di consumo - Caratteristiche tecniche minime generali

GO PerTUto Hoto- G- fHeHc O SVErSOaICaZIort

Di segurto la descrizione degl element: che compongono la fornitura:
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Sistema di infusione: potra essere composto dal solo ago-cannula e/o ago-cannula (di tipologia sia verticale che
orizzontale e dovra essere ordinabile in tutte le misure disponibill) + catetere (dovra essere ordinabile in tutie
le misure disponibili). | componenti potranno essere forniti sia separati che gia assemblati (dovranno essere
quotati e forniti tutti al medesimo prezzo).

Serbatoi: ove previsti, in tutte le misure disponibili

Sisterni di supporto: in tutte le tipologie disponibili si richiede un supporto adeguato all'eti del paziente, per la
sicura e agevole applicazione e portabilita da parte dello stesso (a titolo di esempio: gancio per cinturs per
adulto o fascia per eta pedatrica);

Sensori: per la misurazone in continuo della glicemia (Valido per i Lotti 2 e 4): i sensori dovranno essere in
grado di misurare valori di glicernia compresi almeno nel range 40 — 400 mg/dL, dovranno essere carattenzzati
da una vita utile di utilizzo pari almeno a 6 giomi e dovranno essere forniti in confezionamento sterile.

Trasmettitori: (Valido per i Lotti 2, 4 e 5): dovranno essere compatibili sia con i sensor che con il ricevitore elo
la pompa fornita e dovranno essere carattenzzati da una durata minima (indicativa) pari ad almeno 3 mes:.

Ricevitori: (Valido per i Lotti 2 — 4 e 5): dovranno essere compatibili con il trasmettitore efo integrati rella
pompa fornita.

Batterie: necessanie al corretto funzionamento dell'apparecchiatura/ sistema per il primo utilizzo.

Tutte le componenti dovranno essere fornite complete degli eventuali accessori che ne consentano il corretto
e sicuro utilizzo, secondo quanto previsto dal produttore (ad esempio ago per sistema infusionale completo di
inseritore o sensore per il monitoraggio della glicemia completo di insentore, ecc): tali accesson scno da
intendersi compresi nella configurazione minima dell'apparecchiatura e dei materiali di consumo offerti.
L'attrezzatura di cui trattasi dovra pertantc essere consegnatz nella versione cornspondente all offerta,
corredata di tutti gli accessori, sensori, support, cavi, connettori e quant’altro necessario per il corretto e sicuro
funzionamento in relazione alla destinazione d'uso, cen una dotazione minima di eventuali consumabili per (utilizzo
generico immediato.

Al momento della consegna dei dispositivi, I'Operatore economico indwviduato dall’Accorde Quadro sara
tenuto comunque a fomire tutta la documentazione tecnica comprendente (qualora prevista):

e manuali duso delle apparecchiature, schede tecniche (in lingua ttaliana) su supporto cartaceo ed eventuale
copia su CD ROM;

e indicazione delle modalita di smaltimento deile apparecchiature e di tutte le parti del sistema di nfusione,
completa dei riferimenti di legge attuaimente in vigore fornendo 'eventuale elenco completo di ogni tipo di
componentistica e materiali impiegati (parti in matenale elettronico, plastico, trasformatori, oli specific, etc.)
per la fabbricazione dell'apparecchiatura relativamente alla classificazione dei rifiuti di appartenenza (specali,
nocivi, etc.).

Inoltre, laddove applicablli, le schede di segnalazione dei “nschi residui” (schede di sicurezza secondo quanto
stabilito dal D.Lgs. 81/08 e sue successive modifiche ed integrazion:), in lingua italiana, contenent: la descrizione
((R

e dispositivi di protezone;

e eventuali procedure da seguire;
e condizioni ambientali da rispettare;
e eventuali specifiche certificazioni (da parte di Istituti od Enti). Tutti 1 prodotti dovranno essere dotat: di:
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Confezione: primaria singola, di facile apertura, con caratteristiche di robustezza tali da impedire lacerazion
accidentali, e confezionati in confezioni secondarie contenenti i singoli pezzi unitari.

Etichette: Secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

Sistema monitoraggio continuo della glicemia - Carattenistiche tecniche minime generali

Sistemi costrituiti da ricevitore + trasmettitore + sensore

Sensori: per la misurazione in continuo della glicemia: | sensori dovranno essere in grado di misurare valori di
glicemia compresi aimenc nel range 40 ~ 400 mg/dL, dovranno essere caratterizzati da una vita utle di utilizzo
par almeno a 6 giorni e dovranno essere forniti in confezionamento sterile.

Trasmettitori: dovranno essere compatibili sia con 1 sensori che con il ricevitore e dovranno essere carattenzzati
da una durata minima (indicativa) pari ad almeno 3 mesi.

Ricevitoni: dovrannc essere compatibili con 1 trasmettitore.

Ribasso percentuale sul canone mensile per paziente pari ad € 412,50

LR E RS L RS AL B E R e R R L

LOTTO 2 1
Lotto Descrizione Quatita max
annuali (n. nuowv
pazienti/arna)
Microinfusori per insulina associabili o integrati a monitoraggio glicemicg 6
continuo, comprensivo di materale di consumo per pazienti pediatnc

Relativamente al Lotto n. 2, ai fini della formulazione delle offerte, a titolo semplificative e non esaustivo, s
indicano le caratteristiche di tutti i microinfuson

Microinfusore per l'infusione continua di insulina integrato a monitoraggio glicemico continuo, in grado d regolarg
automaticamente l'erogazione dellinsulina basale ed erogare comrezioni automatiche, destinato allutlizzo sy

pazienti sia adulti che pediatrici.

Microinfusore portatile per somministrazione sottocutanea continua di insulina destinato all'utilizzo su pazienti sigf

adulti che pediatrici associabile a monitoraggio glicemico continuo.

Microinfusore per insulina senza catetere e con strumento di gestione del diabete che serve ad azionare ¢
controllare a distanza i| microinfusore destinato all'utilizzo su pazienti sia adulti che pediatnc assoczbile 4

monitoraggio glicemico continuo.

Microinfusori con dispositivo paimare € pod senza catetere per 'erogazione in continuo dellinsulina cestinato
p

all'utilizzo su pazienti siz adulti che pediatrici associabile a monitoraggio glicemico continuo.
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Microinfuson con display a colori per I'erogazione in continuo dellinsulina per via sottocutanes ntegrata al sistema
di monitoraggio continuo della glicemia (CGM) destinato all'utilizzo su pazienti sia adulti che pediatrici.

Microinfusori compatto con schermo touch a colon per ['erogazione in continuo dell'insulina destinato all'utilzzo sy
pazienti sia adulti che pediatrici associabile a monitoraggio glicemico continuo (Sistema micro Ypso-Pumb Starter

ki)

Microinfusore adesivo senza catetere con sisterna di gestione telecomandato associabili a monitoraggio glicemico ir}
continuo con sensore destinato all'utilizzo su pazienti sia adulti che pediatrici.

Microinfusore per insulina integrati con sistema di monrtoraggio glicemico continuo, destinato allutilizzo su pazienti

sia adulti che pediatna.

Matenale di consumo - Caratteristiche tecniche minime generali

Come lotto |

I Ribasso percentuale sul canone mensile per paziente pari ad € 504,16

FXREEEXFEFERF R RN TR FRFRRFRFFR SRR TR ok w

LOTTO 3
Descrizione Quatitd max
annuali (n. nuowvi
pazientifannc)
Materiale di consumo per microinfusori gia in uso per pazienti adulti 45

Relativamente al matenale di consumo e/o sensori per microinfuson gia in uso per pazienti adult: ¢ cur al Lotto
3, ai fini della formulazione delle offerte si indicano le tipologie dei microinfuson gi in uso e Il numers dei

pazienti.
Microinfusoni gia in uso pazienti adulti n. pazienti ngntité Set di infusione annuo per
paziente
Sistema Micro 670g 6 15
Sisterna Micro BNIT | 15
Sistema Micro MMT paradgma 515 | 15
Sistema Micro 640g l 15
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Sistema Minimed | IS
Sistema Accu- check combo 8 15
Sistema Accu - Check Solo System [ 15
Sistema Micro Omnipod starter kit 8 15
Sistema Omnipod Dash 3 15
Sistema Omnipod 6 15
Sistema micro Ypso-Pumb Starter kit 4 I5
Sistema Tandem siim x2 Basal control e contro iQ 2 I5
Dan Equil I 11745
Sistema Micro Equil-Patch Insulin Pump 2 5
TOTALE 45

I Ribasso percentuale sul canone mensile per paziente pari ad € 275,00

LR R R R R R R R R R s

LOTTO 4

Descrizione Quatitad max
annual {n. nuow
pazienti/anno)

Matenale di consumo per microinfusor gia in use per pazient: pediatrici Il

Relativamente al matenale di consumo per microinfuson gia in uso per pazienti pediatrici di cui al Lotto 4, ai fini
della formulazione delle offerte si indicano le tipologie dei microinfusori gia in uso e il numero der pazienti.

QUANTITA' MASSIME ANNUALI MATERIALE DI CONSUMO/SENSORI PER PAZIENTE

[ Microinfusori gia in uso nei pazienti pediatrici Numero pazienti Set di infusione
Sistema Integrato MiniMed 780 Gr B | 8 i
Sistema Integrato MiniMed 640 G 2 18

Sistema Integrato MiniMed 670 G | 18

Sistera Omnipod 3 |18

Sistemna Accu - Chek Insight Pump I 18
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Sisterna Tandem slim x2 Basal control 2 I8
Sistema Tandem slim x2 — control 1Q | |8
TOTALE I
| Ribasso percentuale sul canone mensile per paziente pari ad € 366,66 7
HERRR AR LR R R XL ER XA ERTEER IR ER R R FRNR R
LOTTO 5
5 Sistemi di Monitoraggio Continuo della Glicemia (CGM) in modalita Stand- 10
Alone e relativo materiale di consumo (senson + trasmettitori)

Relativamente al Lotto n. 5, il numero presunto dei sensori si riferisce sia a quelli gia in uso che a queli che
potranno essere prescritti ai nuovi pazient,

Ai fini della formulazione delle offerte si indicano le tipologie dei sensori di cui al Lotto 5

Sensori pazienti adulti e pediatrici n. pazienti presunti

Sistema Dexcom G6 - Guardian connect - Glucomen day- Aidex 10

Ribasso percentuale sul canone mensile per paziente pari ad € 510,41

FEFRERRRERER TR TR RRR AR R TRk Rh bRk Rk E koK

LOTTO 6

6 Dispositivi per terapia multiniettiva 5

Relativamente al lotto n. 6, it numero presunto dei sistemi si niferisce a quelli che potranno essere prescritt ai
nuovi pazienti.

Ai fim della formulazione delle offerte si indicano le tipologe dei Dispositivi per terapia multiniettva di c.i al
Lotto 6

Sensori pazienti adulti e pediatrici n. pizn—enﬁare;unt: i |

e —

|-Porte Advance o equivalente 5

Dispositivi con cannula da 6 mm o da 9 mm. Sterile, monouso; pud rimanere in posziong|
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run massimo di 72 ore per consentire pill iniezioni, eliminando cosi il fastidio di
molteplici punture d'ago

| Ribasso percentuale sul canone mensile per paziente pari ad € 155,28

Il Responsabile Unico del Procedimento
Responsabile della U.O.5.D Malattie Metaboliche e Diabetologia

/7 Dr. Salvatore Pacenza
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DISCIPLINARE DI GARA MEDIANTE PROCEDURA APERTA GESTITA TRAMITE PIATTAFORMA DIGITALE

OGGETTO: PROCEDURA PONTE EX ART. 60 D.LGS 50/2016 PER LA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO
QUADRO QUADRIENNALE EX ART. 54 D.LGS. 50/2016 PER LA FORNITURA IN SERVICE DI
MICROINFUSORI PER INSULINA, SISTEMI DI MONITORAGGIO IN CONTINUO, MATERIALE DI CONSUMO
E DISPOSITIVI PER TERAPIA MULTINIETTIVA

Prot. n. del

1. PREMESSE

Con determina a contrarre n. del I’Azienda Sanitaria Provinciale di Crotone ha determinato di
affidare la fornitura in service di microinfusori per insulina, sistemi di monitoraggio in continuo, materiale di consumo
e dispositivi per terapia multiniettiva, mediante una procedura ponte ex art. 60 d.lgs 50/2016 per la conclusione di un

accordo quadro quadriennale ex art. 54 d.lgs. 50/2016.
L'affidamento avverra mediante procedura aperta e con applicazione del criterio del minor prezzo ex art. 95 comms 4

lett. b) del D.lgs n. 50/2016, espresso mediante ribasso sull'importo a base di gara, con I'esclusione automatica delle
offerte anomale ex art. 97, comma 8, del codice degli appalti.”

Il luogo di svolgimento del servizio &: Crotone

L'appalto & suddiviso in 6 lotti:

Lotto 1 cig 87938778DD
Lotto 2 cig 879389146C
Lotto 3 cig 8793902D7D
Lotto 4 cig 8793909347
Lotto 5 cig 8793921D28
Lotto 6 cig 879393698D

Il Responsabile del procedimento, ai sensi dell’art. 31 del Codice, & I'Arch. Francesco Bennardo.



2. DOCUMENTAZIONE DI GARA, CHIARIMENT! E COMUNICAZIONI

2.1 DOCUMENTI DI GARA

La documentazione di gara comprende:

1) Capitolato Speciale d'appalto e schema di convenzione;
2) Bando di gara;

3) Disciplinare di gara;

4) DGUE ELETTRONICO

5) MODULISTICA

LA DOCUMENTAZIONE DI GARA E DISPONIBILE SUL SITO INTERNET: HTTP://SUA.PROVINCIA.CROTONE.IT

2.2 CHIARIMENTI

E possibile ottenere chiarimenti sulla presente procedura mediante la proposizione di quesiti scritti da inoltrare per
mezzo della Piattaforma telematica della SUA/CUC della Provincia di Crotone: https://sua.provincia.crotone.it,
almeno 5 giorni prima della scadenza del termine fissato per la presentazione delle offerte.
Le richieste di chiarimenti devono essere formulate esclusivamente in lingua italiana. Ai sensi dell’art. 74 comma 4 del
Codice, le risposte a tutte le richieste presentate in tempo utile verranno fornite almeno 4 giorni prima della scadenza
del termine fissato per la presentazione delle offerte, mediante pubblicazione in forma anonima sulla suddetta
Piattaforma telematica.

Non sono ammessi chiarimenti telefonici.

2.3 COMUNICAZIONI

Ai sensi dell’art. 76, comma 6 del Codice, i concorrenti sono tenuti ad indicare, in sede di offerta, I'indirizzo PEC o, solo
per i concorrenti aventi sede in altri Stati membri, I'indirizzo di posta elettronica, da utilizzare ai fini delle
comunicazioni di cui all’art. 76, comma 5, del Codice.

Salvo quanto disposto nel paragrafo 2.2 del presente disciplinare, tutte le comunicazioni tra stazione appaltante e

operatori economici si intendono validamente ed efficacemente effettuate per mezzo della Piattaforma telematica
della SUA/CUC.

Nel caso di malfunzionamento della piattaforma le comunicazioni verranno effettuate all'indirizzo PEC della stazione
appaltante sua@pec.provincia.crotone.it e all‘indirizzo PEC indicato dai concorrenti nella documentazione di gara,
oppure, solo per i concorrenti aventi sede in aitri Stati membri, all'indirizzo di posta elettronica.

Eventuali modifiche dell'indirizzo PEC/posta elettronica o problemi temporanei nellutilizzo di tali forme di
comunicazione, dovranno essere tempestivamente segnalate alla stazione appaltante; diversamente la medesima
declina ogni responsabilita per il tardivo 0 mancato recapito delle comunicazioni.

In caso di raggruppamenti temporanei, GEIE, aggregazioni di imprese di rete o consorzi ordinari, anche se non ancora
costituiti formalmente, |la comunicazione recapitata al mandatario si intende validamente resa a tutti gli operatori
economici raggruppati, aggregati o consorziati.

In caso di consorzi di cui all'art. 45, comma 2, lett. b e ¢ del Codice, la comunicazione recapitata al consorzio si intende
validamente resa a tutte le consorziate.

In caso di avvalimento, la comunicazione recapitata all’offerente si intende validamente resa a tutti gli operatori
economici ausiliari,

Pag. 2223



3. OGGETTO DELL’APPALTO, IMPORTO E SUDDIVISIONE IN LOTTI

L'appalto e suddiviso nei seguenti lotti:

Tabella n. 1 - Descrizione dei lotti

Numero L
oggetto del lotto CIG
Lotto
1 Microinfusori per insulina associabile a monitoraggio | 87938778DD
glicemico continuo, comprensivo di materiale di
consumo e servizi connessi per pazienti adulti
2 Microinfusori per insulina associabile a monitoraggio | 879389146C
glicemico continuo, comprensivo di materiale di
consumo e servizi connessi per pazienti pediatrici

3 Materiale di consumo e/o sensori per microinfusori| 8793902D7D

gia in uso per pazienti adulti

4 Materiale di consumo e/o sensori per microinfusori| 8793909347

gia in uso per pazienti pediatrici

5 Sistemi di Monitoraggio Continuo della Glicemia | 8793921D28B

(CGM) in modalita Stand-Alone e relativo materiale di
consumo (sensori + trasmettitori)

6 Dispositivi per terapia multiniettiva 879393698D

Il dettaglio delle prestazioni oggetto di ogni lotto é il seguente:

Lotto Cig Valore lotto Maggiorazione !Valoce Proroga art. | opzicne 40% valore complessivo
10% per servizi | 106, co. 11 art. 35, co. 4 del
connessi e Codice
distribuzione

1 87938778DD | € 342.000,00 € 3420000 € 188.100,00 (€ 150.480,00 | € 714.780,00

2 879389146C | € 132.000,00 € 1320000 | € 66.00000 | € 58.080,00 | € 269.280,00

3 € 270.000,00 € 27.000,00| € 148.500,00 | € 118.800,00 | € 564.300,00

8793902D7D

8793909347 | € 88.000,00 € 8.800,00 | € 48400,00 | € 38.720,00 | € 183.920,00

8793921D2B | € 245.000,00 € 2450000| € 88.000,00 | € 107.8