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Il Direttore della S.C. Economato Provveditorato Dott.ssa Cinzia Angione relaziona quanto segue: 

Visto il D. Lgs.vo 30.12.1992 n. 502 “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell'articolo 1 della 

legge 23 ottobre 1992, n. 421” e sue successive modifiche ed integrazioni 

Richiamata la L. R. 9 aprile 2015 n. 11 recante “Testo unico in materia di Sanità e Servizi Sociali”pubblicata 

sul Bollettino Ufficiale n. 21 del 15/04/2015 

Visto il D.Lgs 36/2023 e s.m.i.” Codice dei contratti pubblici in attuazione dell’articolo 1 della Legge 21 giugno 

2022, n. 78, recante delega al Governo in materia di contratti pubblici”; 

Premesso 

Che occorre procedere alla stipula di nuovi contratti per l’affidamento della fornitura di “Dispositivi per 

elettrochirurgia CND K02”; a tal riguardo, il Direttore della S.C. Servizio di Farmacia Monya Costantini, con 

nota prot. n. 0015221 del 27/02/2026, ha inviato le caratteristiche tecniche della fornitura, i criteri di 

valutazione dell’offerta tecnica e l’importo a base d’asta per un periodo di 12 mesi che risulta pari ad € 

28.551,50 oltre IVA; 

che la procedura in argomento non è prevista nelle aggiudicazioni di PuntoZero Scarl e dall’esame della 

Piattaforma Consip non risultano attive Convenzioni o Accordi Quadro Consip per analoga fornitura e 

pertanto, occorre procedere all’attivazione di apposita procedura in forma autonoma; 

che a seguito di consultazione del Sito dell’Autorità Nazionale Anticorruzione www.anticorruzione.it, pagina 

“Prezzi di riferimento in ambito sanitario”, risulta che la fornitura in argomento non è  inserita nell’elenco dei 

prodotti per i quali l’Osservatorio dei contratti pubblici ha provveduto a pubblicare i prezzi di riferimento, ai 

sensi dell’art. 17 del D.L 98/2011 convertito con modificazioni dalla L.111/2011 e s.m.i., e dell’art.9 del D.L. 

66/2014 convertito con modificazioni dalla L.89/2014 e pertanto, l’importo da porre a basa d’asta, è stato 

determinato tenendo conto del costo storico della fornitura, ritenuto in linea con le condizioni di mercato; 

che la categoria merceologica della fornitura in argomento, risulta presente nel Mercato Elettronico della 

Pubblica Amministrazione (MEPA), e quindi, occorre attivare, ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett. e) del D.Lgs. 

36/2023 e s.m.i., procedura di gara in forma autonoma, tramite utilizzo della piattaforma CONSIP, 

predisponendo richiesta di offerta tra tutte le Ditte iscritte al MEPA alla Categoria Merceologica Sanità, 

Ricerca e Welfare - Sottocategorie Merceologiche Dispositivi medici vari; 

  

Che il Responsabile Unico del Progetto tenendo conto della documentazione trasmessa dal predetto 

Direttore della S.C. Farmacia, ha elaborato il Capitolato speciale d’appalto/disciplinare di gara; 

Ritenuto necessario 

indire procedura negoziata, ai sensi dell’art. 50, comma 1, lettera e) del D.lgs. 36/2023 e s.m.i. per 

l’affidamento della fornitura di “Dispositivi per elettrochirurgia CND K02”, occorrente alle esigenze di questa 

Azienda Ospedaliera ed approvare il Capitolato di gara/disciplinare il cui testo viene unito al presente atto 

quale parte integrante e sostanziale ( Allegato 1); il contratto che sarà stipulato in esito alle risultanze della 

procedura indetta avrà la durata di 24 mesi, con possibilità di rinnovo per ulteriori 24 mesi, fatto salvo il 

recesso anticipato in caso di aggiudicazione di analoga fornitura da parte della Centrale Regionale Acquisti in 

Sanità (CRAS); 

Ritenuto inoltre necessario, in attesa della definizione della procedura di gara avviata con il presente atto, al 

fine di garantire l’imprescindibile continuità assistenziale ed evitare l’interruzione di un pubblico servizio,  

stipulare - ai sensi dell’art. 76, comma 2, lettera c) del D.Lgs 36/2023 e s.m.i. -  un “contratto ponte” fino al 

31.07.2026 con la Ditta BIANCA MEDICAL DI CLEMENTI PAOLO - P. Iva 01441650544  e con la Ditta FIAB SPA 

– P. Iva 01835220482 - attuali fornitrici - che interpellate al riguardo tramite la piattaforma ME.PA si sono 
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dichiarate disponibili ad accordare le condizioni economiche riportate nell’Allegato 2, fatto salvo il recesso 

anticipato in caso di aggiudicazione della procedura negoziata indetta con il presente atto; 

Dato atto che, l’importo annuo della spesa presunta derivante dal presente provvedimento è pari ad € 

28.551,50 oltre IVA (€ 34.832,83 IVA inclusa) – di cui € 17.416,00 IVA inclusa) occorrenti per il citato 

“contratto ponte ( periodo aprile – settembre 2026)” - viene finanziato a carico del Bilancio 2026 - CdR AZ20-

A030 Posizione finanziaria 240140010 Prenotazione Fondi 200014823; 

Preso atto che il Responsabile del Progetto - Dott. Andrea Frutti e il Direttore della Struttura proponente 

attestano di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse, anche potenziale, tale da pregiudicare 

l’esercizio imparziale delle funzioni e compiti attribuiti, in relazione al procedimento indicato in oggetto ed 

attesta l’insussistenza di cause di conflitto di interesse, anche potenziale, ex art. 6-bis della Legge n. 241/90 

e ss.mm.ii e art. 1, comma 9, lett. e) della Legge n. 190/2012 e l’inesistenza delle condizioni di incompatibilità 

di cui l’art. 35-bis del D. Lgs. N. 165/2001; 

Dato atto che la formulazione della proposta di un atto deliberativo impegna la responsabilità del soggetto 

proponente in ordine alla regolarità amministrativa e legittimità del contenuto della stessa. 

 

Per quanto sopra, 

SI PROPONE AL DIRETTORE GENERALE  

Giusta la premessa narrativa che qui si intende integralmente richiamata di 

 

1. DI INDIRE, per i motivi descritti in narrativa una procedura negoziata, ai sensi dell’art. 50, comma 1, 

lettera e) del D.Lgs 36/2023 e s.m.i. per l’affidamento della fornitura di “Dispositivi per 

elettrochirurgia CND K02”, occorrente alle esigenze di questa Azienda Ospedaliera; 

2. DI APPROVARE il Capitolato speciale d’appalto/Disciplinare di gara, che unito al presente atto ne 

costituisce parte integrante e sostanziale (Allegato 1) che sarà diramato a tutte le Ditte iscritte al 

MEPA alla Categoria Merceologica Sanità, Ricerca e Welfare - Sottocategorie Merceologiche 

Dispositivi medici vari; 

 

3. DI STIPULARE , per i motivi riportati in narrativa, ed ai sensi dell’art. 76, comma 2, lettera c) del D.Lgs 

36/2023 e s.m.i. un “contratto ponte” fino al 30/09/2026 per la fornitura di “Dispositivi per 

elettrochirurgia CND K02” con la Ditta BIANCA MEDICAL DI CLEMENTI PAOLO - P. Iva 01441650544  

e con la Ditta FIAB SPA – P. Iva 01835220482 - attuali fornitrici che interpellate al riguardo tramite la 

piattaforma ME.PA si sono dichiarate disponibili ad accordare le condizioni economiche riportate 

nell’Allegato 2, fatto salvo il recesso anticipato in caso di aggiudicazione della procedura negoziata 

indetta con il presente atto; 

 

4. DI DARE ATTO che il contratto che sarà stipulato in esito all’aggiudicazione derivante dalla procedura 

indetta con il presente atto avrà validità di 24 mesi, con possibilità di rinnovo per ulteriori 24 mesi, 

fatto salvo il recesso anticipato in caso di aggiudicazione di apposita gara da parte della Centrale 

Regionale Acquisti in Sanità (CRAS); 

 

5. DI DARE ATTO  che il presente provvedimento è soggetto all’applicazione degli incentivi delle 

funzione tecniche di cui  all’art. 45 del L.gs 36/2023 e s.m.i.; 
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6. DI DARE ATTO che l’onere della presente Delibera, è previsto nel budget assegnato al Centro di 

Risorsa AZ20-A030 della S.C. Farmacia, come attestato nelle premesse; 

 

7. DI DESIGNARE Direttore dell’esecuzione dei contratti ponte che saranno stipulati in esito al presente 

atto la Dott.ssa Camilla Mancini, Dirigente Farmacista della S.C. Servizio di Farmacia; 

 

8. DI DESIGNARE quale Responsabile Unico del Progetto, ai sensi dell’art 15 del D.Lgs.36/2023 e s.m.i., 

il Dott. Andrea Frutti – Collaboratore Amministrativo Prof.le. 

   

 

S.C.  ECONOMATO E PROVVEDITORATO 

Il Direttore 

Dott.ssa Cinzia Angione 

 

 

L’estensore 

Coll. Amm.vo. Prof.le 

Dott. Andrea Frutti 
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ALLEGATO 1 ALLA DELIBERA

CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO / DISCIPLINARE DI GARA
PREMESSA

Il presente Capitolato speciale d’appalto disciplina l’acquisizione da parte della Azienda Ospedaliera S. 
Maria di Terni della fornitura di “Dispositivi per elettrochirurgia CND K02” occorrente alle esigenze di 
questa Azienda Ospedaliera, meglio specificata nell’Allegato 1 al Documento Tecnico al presente 
Capitolato quale parte integrante.

Procedura negoziata espletata ai sensi dell’art.50, comma 1, lettera e) del D.Lgs 36/2023 e s.m.i.

ARTICOLO 1 – OGGETTO E DURATA CONTRATTUALE

L’appalto è suddiviso in 8 Lotti, le Ditte concorrenti possono partecipare a uno o più Lotti.

La fornitura in argomento dovrà avere le caratteristiche tecniche e il fabbisogno annuo meglio specificato 
nell’Allegato 1 al Documento Tecnico presente Capitolato quale parte integrante.

Il contratto avrà durata di 24 mesi, con possibilità di rinnovo per ulteriori 24 mesi, fatto salvo il recesso 
anticipato in caso di aggiudicazione di analoghi prodotti da parte della Centrale Regionale acquisti in sanità 
(CRAS).

L’aggiudicazione della presente fornitura, sarà effettuata con il criterio indicato al successivo articolo 9.        

ARTICOLO 2 – DOCUMENTAZIONE DI GARA.

Ai fini della partecipazione alla presente procedura di gara, ai sensi dell’articolo 92 del D.Lgs. 36/2023 e 
s.m.i., l’impresa candidata dovrà far pervenire, entro il termine perentorio 

                                                 delle ore --:00 del giorno --/--/2026

mediante modalità e ritualità descritte e disciplinate presso il sistema di e-procurement - previsto 
nell’ambito della piattaforma digitale ME.PA - denominata “Richiesta di Offerta”, la seguente 
documentazione:

A) DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA:

a) Copia del presente capitolato speciale di appalto / disciplinare di gara, firmato digitalmente
     per integrale accettazione - dal Legale Rappresentante dell’impresa concorrente;

b) D.G.U.E. (All.3), firmato digitalmente dal Legale Rappresentante della impresa candidata;

c) Copia del Patto di integrità (All. 4) firmato digitalmente - per integrale accettazione - dal Legale
Rappresentante della impresa candidata;

d) Copia del Codice Etico e di Comportamento Aziendale (All. 5) firmata digitalmente dal Legale
Rappresentante della impresa candidata, recante la dicitura di attenersi scrupolosamente a 
quanto disposto nel Codice Etico medesimo;
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e) Dichiarazione dalla quale risulti che non ha concluso contratti di lavoro subordinato o                  
autonomo e, comunque, non ha attribuito incarichi ad ex dipendenti che hanno esercitato  
Poteri autoritativi o negoziali per conto dell’Azienda Ospedaliera nei loro confronti per il 

triennio successivo alla cessazione del rapporto;

f) Dichiarazione sulla tracciabilità dei flussi finanziari

Per la documentazione tecnica si rimanda all’art. 5 del Documento Tecnico.

La stazione appaltante verifica il possesso dei requisiti di ordine generale accedendo al fascicolo virtuale 
dell’operatore economico (FVOE). L’operatore economico è tenuto ad inserire nel FVOE i dati e le 
informazioni richiesti per la comprova del requisito, qualora questi non siano già presenti nel fascicolo o 
non siano già in possesso della stazione appaltante e non possano essere acquisiti d’ufficio da 
quest’ultima.

Si precisa che la violazione degli obblighi derivanti dal Codice, che causi un accertato danno economico 
e/o di immagine All’Azienda ospedaliera, comporterà la risoluzione del contratto rapporto/previa 
istruttoria e conclusione del procedimento in contraddittorio con l’Azienda Ospedaliera.

B) OFFERTA TECNICA E CAMPIONATURA

Le ditte concorrenti dovranno presentare la documentazione tecnica indicata nell’ Allegato 1 (Documento 
tecnico) dei dispositivi offerti, firmata digitalmente dal Legale rappresentante della impresa concorrente.

Ogni impresa concorrente, sarà tenuta a produrre una sola ed unica offerta tecnica, con indicato il codice 
CND e il numero di iscrizione Banca Dati Ministeriale, scheda tecnica dettagliata che riporti riferimento alle 
caratteristiche tecniche richieste, foglio illustrativo ed ogni altra informazione utile ai fini del giudizio 
qualitativo. 

Al fine di riscontrare le caratteristiche qualitative dei prodotti offerti e l’idoneità all’uso e consentire la 
valutazione è richiesta la presentazione di campionatura di prova come previsto nell’allegato 1 
(Documento tecnico), entro i termini di scadenza fissata per la presentazione dell’offerta presso il 
Magazzino della S.C. Servizio di Farmacia, via Tristano di Joannuccio n. 1 a pena di esclusione.

C) OFFERTA ECONOMICA

Offerta economica - firmata digitalmente dal Legale Rappresentante della impresa concorrente – redatta 
secondo modalità e ritualità descritte e disciplinate dal sistema Mercato Elettronico della Pubblica 
Amministrazione/Richiesta di offerta.

   Si precisa che, l’offerta economica per ciascun lotto, non può essere in aumento ma esclusivamente pari o 
in ribasso (indicare la percentuale di ribasso, inserendo tale dato nel campo “note” del file Dettaglio 
tecnico economico) rispetto al prezzo totale annuo, per ciascun lotto, posto a base d’asta, ovvero:

LOTTO 1 - € 542,50 oltre IVA 
LOTTO 2 – € 355,00 oltre IVA
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LOTTO 3 – € 3.300,00 oltre IVA
LOTTO 4 – € 600,00 oltre IVA
LOTTO 5 – € 9.750,00 oltre IVA
LOTTO 6 - € 360,00 oltre IVA
LOTTO 7 - € 13.500,00 oltre IVA
LOTTO 8 - € 144,00 oltre IVA

Nell’offerta economica dovrà inoltre essere indicato:

-il costo unitario dei dispositivi al netto dell’IVA;
-il costo e il numero dei pezzi a confezione al netto dell’IVA;

  In caso di discordanza tra l’indicazione del ribasso in cifre e l’indicazione del ribasso in lettere, la stazione 
appaltante terrà conto della indicazione di ribasso in lettere.

   Il prezzo risultante dal ribasso offerto, si intenderà per merce resa franco magazzino, comprensivo di ogni 
e qualsiasi onere gravante sulla fornitura stessa e sulle prestazioni da rendere. È esclusa la sola I.V.A. che 
rimane a carico della Stazione appaltante.

Saranno ritenute nulle (ancorché regolarmente firmate in modalità digitale):

- le offerte espresse in modo indeterminato e quelle formulate con semplice riferimento ad altra offerta, 
propria o di altri o senza comunicazione degli importi richiesti;

- le offerte non compilate correttamente o incomplete;
- le offerte per persona da nominare;
- le offerte non sottoscritte dal legale rappresentante o da altra persona legittimata ad impegnare il 

concorrente.

TUTTA la DOCUMENTAZIONE sopra menzionata - firmata digitalmente - dovrà essere prodotta alla 
Stazione Appaltante - per ragioni di natura tecnica – IN FORMATO PDF.
Non sarà ammessa offerta pervenuta in modalità diversa da quella tramite ricorso alla Piattaforma 
MepA.

ARTICOLO 3 - REQUISITI GENERALI

L’operatore economico invitato deve essere in possesso dei requisiti di carattere generale previsti
dagli art. 94, 95, 96 e 97 del medesimo decreto delegato, quali cause di esclusione dalla
partecipazione a pubblici appalti del Codice.

ARTICOLO 4 - REQUISITI DI IDONEITÀ

Costituisce requisito di idoneità, l’iscrizione - per attività coerenti con quelle oggetto della presente
procedura - nel registro tenuto dalla Camera di commercio industria, artigianato e agricoltura
oppure nel registro delle commissioni provinciali per l’artigianato. Il concorrente non stabilito in Italia ma in 
altro Stato Membro o in uno dei Paesi di cui all’art. 83, co 3 del Codice, presenta dichiarazione giurata o 
secondo le modalità vigenti nello Stato nel quale è stabilito.

ARTICOLO 5 - MODALITÀ DI PRESENTAZIONE DELL’OFFERTA

L’operatore economico invitato, entro e non oltre l’orario e il termine perentorio indicato nella
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presente Lettera di Invito, dovrà presentare l’offerta a mezzo Piattaforma Me.Pa.
Si precisa inoltre che:
- l’offerta è vincolante per l’operatore invitato;
- con la trasmissione dell’offerta, l’operatore invitato accetta tutta la documentazione di gara,
allegati e chiarimenti inclusi.
L’offerta vincolerà l’operatore economico invitato per almeno 180 giorni dalla scadenza del termine 
indicato per la presentazione dell’offerta.
Tutta la documentazione da produrre deve essere in lingua italiana o, se redatta in lingua straniera,
deve essere corredata da traduzione giurata in lingua italiana. In caso di contrasto tra testo in lingua
straniera e testo in lingua italiana prevarrà la versione in lingua italiana, essendo a rischio del
concorrente assicurare la fedeltà della traduzione.
Nessun rimborso è dovuto per la partecipazione alla procedura in oggetto, anche nel caso in cui non
si dovesse procedere all’affidamento.
In caso di mancanza, incompletezza o irregolarità della traduzione dei documenti contenuti nella
Busta di qualifica (documentazione amministrativa), si applica l’art. 101 del Codice.

*******

Qualsiasi richiesta di chiarimento, avente natura tecnica e/o amministrativa, dovrà essere inoltrata 
esclusivamente all’attenzione di questa S.C. Responsabile del Procedimento – mediante ricorso al sistema 
di comunicazioni con le imprese previsto nell’ambito della piattaforma digitale ME.PA. - entro i termini 
indicati nella RDO – pena l’impossibilità da parte di questa Stazione Appaltante di evasione delle stesse.

ARTICOLO 6 - AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Durante il periodo di validità del contratto, nel caso in cui siano immessi sul mercato prodotti analoghi a 
quelli oggetto di aggiudicazione (anche a seguito di modifiche normative) con caratteristiche migliorative 
per rendimento e funzionalità, l’appaltatore dovrà darne immediata comunicazione all’Azienda 
Ospedaliera, che si riserva la facoltà di accettare il prodotto a parità di condizioni economiche e 
contrattuali.

Ogni ampliamento della gamma, su richiesta degli utilizzatori, sarà accettato alle stesse condizioni 
economiche dei prodotti oggetto del contratto.

ARTICOLO 8 – CAUSE DI ESCLUSIONE

La predisposizione della documentazione tecnica ed economica, secondo i termini, disciplina, modalità e 
requisiti formali e sostanziali stabiliti dal presente capitolato a titolo di lex specialis – fatti salvi i principi di 
pertinenza, ragionevolezza e proporzionalità - deve intendersi tassativamente prevista a pena di esclusione
dalla presente procedura di gara.

In esito a quanto sopra ed in relazione agli enunciati principi, è fatta salva pertanto la possibilità per la 
stazione appaltante di procedere alla richiesta di chiarimenti, approfondimenti ed integrazioni in ordine alla
documentazione presentata in sede di gara. 

Ai sensi della disciplina prevista dalla CONSIP SpA in materia di regolamentazione del Mercato Elettronico 
della Pubblica Amministrazione, le eventuali comunicazioni di esclusione nei confronti delle imprese 
candidate saranno comunicate unicamente mediante ricorso al sistema informativo previsto nell’ambito 
della piattaforma digitale ME.PA.
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ARTICOLO 9 – CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE 

L’Accordo Quadro sarà aggiudicato ai primi due classificati, selezionati con il criterio dell’offerta 
economicamente più vantaggiosa, individuata sulla base del miglior rapporto qualità/prezzo secondo i 
seguenti parametri ed elementi di valutazione:

QUALITA’ TECNICA massimo 70 punti 
PREZZO                         massimo 30 punti

L'individuazione dell’offerta economicamente più vantaggiosa verrà effettuata con la seguente formula:

Pi= Σn ( Wi *Ci )
dove

Pi = indice di valutazione dell’offerta esima;
Ci = coefficiente della prestazione dell'offerta rispetto al requisito variabile tra zero e uno;
Σ = sommatoria;

          n =numero totale dei requisiti;
          Wi = punteggio attribuito al singolo requisito (i).

    I punteggi saranno apprezzati al secondo decimale per troncamento.

A) OFFERTA TECNICA: 

Il giudizio qualitativo, sarà espresso da apposita Comm.ne giudicatrice sulla base della documentazione 
tecnica prodotta dai concorrenti, applicando gli elementi di valutazione previsti nell’Allegato 2 al Capitolato 
di gara, fatta salva comunque la necessaria sussistenza dei requisiti tecnici richiesti nel documento tecnico e 
relativo allegato.

Verrà assegnato il coefficiente della prestazione offerta “Ci”, varabile tra zero ed uno, dalla Commissione 
giudicatrice, seguendo i seguenti parametri di giudizio

Giudizio Coefficiente

Eccellente 1,0

Ottimo 0,8

Buono 0,6

Discreto 0,4

Sufficiente 0,2

Insufficiente 0,0

Una volta terminata l’attribuzione discrezionale dei coefficienti per ciascun elemento di valutazione 
qualitativa, si procederà a riportare ad 1 il coefficiente più alto e proporzionando in maniera decrescente gli 
altri.
I coefficienti come sopra calcolati, verranno quindi moltiplicati per il corrispondente punteggio massimo 
previsto per ciascun elemento di valutazione qualitativa.

TRIAL MODE − a valid license will remove this message. See the keywords property of this PDF for more information.



                                                                                         

Non saranno ammesse alla successiva fase di valutazione economica le offerte che non raggiungeranno il 
punteggio minimo di 36 punti nella valutazione qualitativa.

Riparametrazione totale

Al fine di non alterare i pesi stabiliti per i criteri della qualità e del prezzo, se nessun concorrente ottiene sui 
criteri di valutazione tecnica nel loro complesso il punteggio pari al peso massimo assegnato agli stessi (70 
punti), è effettuata la c.d. “riparametrazione”, assegnando al concorrente che ha ottenuto il punteggio 
totale più alto il massimo punteggio previsto e alle altre offerte un punteggio proporzionale decrescente.

B)  OFFERTA ECONOMICA: max punti 30 

La successiva attribuzione dei punteggi relativi al parametro PREZZO – limitatamente ai concorrenti le cui 
offerte tecniche saranno state ritenute ammissibili - sarà effettuata tramite assegnazione automatica del 
punteggio prezzo (generata dal sistema di calcolo della piattaforma digitale ME.PA.) mediante formula 

sotto indicata

Pe(i) = 30 x (Ri/Rmax)
Ove
Pe(i) = punteggio economico assegnabile a ciascuna offerta
Ri=ribasso offerto dal concorrente i-esimo 
Rmax=ribasso dell’offerta piùconveniente 

I coefficienti come sopra calcolati, verranno quindi moltiplicati per il punteggio massimo di 30 attribuito al 
prezzo.

*******
N.B.: La valutazione verrà espressa in decimali arrotondati per troncamento alla seconda cifra decimale, sia 
per gli elementi di natura qualitativa che quantitativa. 

L’offerta economicamente più vantaggiosa sarà individuata a favore della ditta che avrà realizzato il 
punteggio totale più elevato (punteggio qualità + punteggio prezzo).

ARTICOLO 10 – PENALITA’

Il mancato rispetto delle disposizioni previste nel presente Capitolato d’Appalto e della normativa
vigente, comporterà l’applicazione di apposite penalità, variabili - a discrezione dell’Azienda
Ospedaliera – fino ad un massimo del 10% dell’importo contrattuale, conformemente al disposto di
cui all’art 126 del D. Lgs. 36/2023, fatta in ogni caso salva la facoltà di risoluzione unilaterale del
contratto, con affidamento della fornitura al secondo classificato e addebito del maggior costo alla
Ditta inadempiente.
L’applicazione della penale, non preclude, in ogni caso, il diritto di richiedere da parte di questa
Azienda Ospedaliera il risarcimento di eventuali maggiori danni.

ARTICOLO 11 – MODALITA’ DI ESPLETAMENTO DELLA PROCEDURA 

Verificati i termini di ricezione delle offerte, questa competente S.C. Responsabile del Procedimento 
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provvederà, in data  --/--/2026 alle ore --:00 in seduta pubblica digitale:

- al riscontro della DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA, secondo quanto sopra disciplinato;
- all’eventuale pronunciamento di esclusione nei confronti delle imprese concorrenti per le quali sia stata 

rilevata la mancata osservanza della regolarità e ritualità della documentazione amm.va prodotta a 
corredo dell’offerta, secondo quanto disciplinato dal precedente articolo 2 del presente capitolato di 
appalto;

- alla eventuale richiesta di chiarimenti, approfondimenti ed integrazioni in ordine alla documentazione 
amministrativa presentata.

In successiva seduta pubblica digitale (la cui data ed orario, saranno comunicati alle imprese candidate dal 
Segretario della Commissione Giudicatrice di Gara – mediante il sistema di comunicazione alle imprese 
previsto nell’ambito della piattaforma digitale ME.PA.:

- all’ apertura della DOCUMENTAZIONE TECNICA per le sole imprese la cui documentazione amm.va sia 
risultata regolare e rituale secondo quanto sopra chiarito – ed al preliminare riscontro della stessa in 
ordine alla corrispondenza della documentazione tecnica prodotta rispetto a quella richiesta in sede di 
redazione della RDO.

In una o più sedute riservate, la Commissione giudicatrice procederà per il lotto alla valutazione tecnico-
qualitativa delle offerte tecniche prodotte dalle imprese concorrenti

In ulteriore seduta pubblica digitale (la cui data ed orario saranno comunicati alle imprese candidate dal 
Segretario della Commissione Giudicatrice di Gara – mediante il sistema di comunicazione alle imprese 
previsto nell’ambito della piattaforma digitale ME.PA. -  con congruo termine di anticipo), la Commissione 
Giudicatrice provvederà:

- ad assegnare, stante l’intervenuta valutazione tecnico-qualitativa delle offerte prodotte dalle imprese 
concorrenti, i punteggi relativi al parametro QUALITA’;

- al successivo riscontro delle OFFERTE ECONOMICHE – per le sole imprese le cui offerte 
tecniche/prodotti saranno state formalmente ritenute ammissibili secondo quanto sopra chiarito;

- all’attivazione del sistema di calcolo posto a disposizione dalla piattaforma digitale ME.PA. per la 
valutazione complessiva del rapporto QUALITA’ + PREZZO, secondo i criteri di calcolo di cui al 
precedente articolo 7 del presente capitolato di appalto;

- alla conseguente dichiarazione di aggiudicazione provvisoria.
- all’eventuale verifica, coadiuvato dalla Commissione Giudicatrice, dell’anomalia dell’offerta ai sensi 

dell’art. 110 del Codice; per la valutazione dell’anomalia la stazione appaltante applicherà il seguente 
criterio: sarà valutata la congruità delle offerte che presentano sia punti relativi al prezzo, sia la somma 
dei punti relativi agli altri elementi di valutazione, entrambi pari o superiori ai 4/5 dei corrispondenti 
punti massimi previsti nel bando di gara;

- alla verifica delle dichiarazioni rese in sede di gara da parte dell’aggiudicatario 

I passaggi procedurali sopra dettagliati potrebbero subire variazioni in ragione di difficoltà di carattere 
tecnico legate al funzionamento della piattaforma digitale del Mercato Elettronico della Pubblica 
Amministrazione. Sarà premura del RUP / Commissione Giudicatrice di Gara, notiziare le imprese candidate 
- mediante il sistema di comunicazione previsto nell’ambito dello stesso Mercato Elettronico – in ordine ad 
eventuali variazioni e/o cambiamenti. 

ART. 12 – INADEMPIMENTO E RISOLUZIONE DEL CONTRATTO
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In caso di inadempimento del Fornitore anche a uno solo degli obblighi assunti con la stipula del 
Contratto - che si protragga oltre il termine assegnato a mezzo PEC dall’Amministrazione Contraente (non 
inferiore comunque a 15 giorni) per porre fine all’inadempimento – la medesima Amministrazione ha 
facoltà di considerare risolto di diritto il contratto e di ritenere definitivamente la cauzione, ove essa non 
sia stata ancora restituita e/o di applicare una penale equivalente, nonché di procedere nei confronti del 
Fornitore per il risarcimento del danno.
Ferme restando le ulteriori ipotesi di risoluzione previste dall’art 122 del D. Lgs. 36/2023. nonché nel 
presente Capitolato, in ogni caso, l’Amministrazione contraente, senza bisogno di assegnare previamente 
alcun termine per l’adempimento potrà risolvere di diritto il contratto ai sensi dell’art 1456 c.c., previa 
dichiarazione da comunicarsi al Fornitore via Pec, nei seguenti casi:
- qualora sia accertata la mancata sussistenza ovvero il venir meno di alcuno dei requisiti minimi richiesti 
per la partecipazione alla gara, ovvero nel caso in cui vengano meno i requisiti 
minimi richiesti per la regolare esecuzione del contratto;
- mancata reintegrazione della cauzione eventualmente escussa entro il termine di 10 (dieci) giorni dal 
ricevimento della relativa richiesta da parte dell’Azienda contraente;
- allorché si manifesti qualunque altra forma di incapacità giuridica che ostacoli l’esecuzione del contratto 
di appalto;
- qualora le transazioni siano effettuate in difformità all'art. 3 della legge 136 del 13 agosto 2010 e s.m.i.;
- violazione degli obblighi derivanti dal Codice Etico e di Comportamento Aziendale e del patto di Integrità 
Aziendale;
- ove il Fornitore ceda il contratto;
- ove il Fornitore subappalti una parte della fornitura senza autorizzazione delle Aziende Sanitarie.
-il fornitore si renda colpevole di frode e/o grave negligenza e per mancato rispetto degli obblighi e delle 
condizioni previste nel contratto, dopo l’applicazione delle penalità; 
-il fornitore sospenda l’esecuzione del contratto per motivi imputabili al fornitore medesimo; 
-il fornitore rifiuti o trascuri di eseguire gli ordini impartiti dall’ Azienda Sanitaria. 

ARTICOLO 13 - CLAUSOLA REVISIONE PREZZI 

Qualora nel corso dell’esecuzione del contratto, al verificarsi di particolari condizioni oggettive, si
determini una variazione, in aumento o in diminuzione, del costo della fornitura o del servizio
superiore al 5% dell’importo complessivo, i prezzi saranno aggiornati nella misura dell’80% della
variazione eccedente il 5%, in relazione alle prestazioni da eseguire.
Ai fini del calcolo delle variazioni dei prezzi si utilizzerà quanto previsto all’art. 60 comma 3, lett.
b) del Codice e, nello specifico, l’indice sintetico elaborato dall’ISTAT con riguardo agli indici dei
prezzi al consumo, dei prezzi alla produzione dell’industria e dei servizi e gli indici delle
retribuzioni contrattuali orarie.
La revisione prezzi non sarà operante per il primo anno di contratto.
Per tutto quanto non disciplinato del presente articolo, si rimanda a quanto in merito espressamente
previsto dal menzionato Codice appalti.

ARTICOLO 14 - FATTURAZIONE E MODALITA’ DI PAGAMENTO

Le fatture saranno pagate entro 60 giorni dal ricevimento delle medesime.
L’aggiudicatario assicura il pieno rispetto di tutti gli obblighi di tracciabilità dei flussi finanziari di cui alla L. 
136/2010. In particolare, i pagamenti relativi alla presente fornitura saranno effettuati a mezzo conti 
correnti dedicati (anche in maniera non esclusiva), accesi presso banche o Poste Italiane Spa, a mezzo 
bonifico bancario/postale.
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Gli estremi identificati dei conti correnti dedicati nonché le generalità e il codice fiscale delle persone 
delegate a operare su di essi dovranno essere comunicati all’Azienda entro 7 giorni dalla loro accensione e, 
comunque (nel caso di conti dedicati preesistenti), entro 7 giorni dalla stipula del contratto.
Il bonifico riporterà, tra gli altri, il codice CIG relativo alla gara.

ARTICOLO 15 – AUTOTUTELA AMMINISTRATIVA E CLAUSOLE DI SALVAGUARDIA

Questa Stazione appaltante si riserva la facoltà di non procedere all'aggiudicazione in caso di offerte non 
compatibili rispetto alla propria disponibilità di bilancio o non ritenute idonee all’accoglimento sotto 
l’aspetto tecnico / normativo, qualora non ritenga congrui i prezzi di offerta, ovvero di adottare ogni e 
qualsiasi provvedimento motivato di sospensione, annullamento, revoca, aggiudicazione parziale ed 
abrogazione della presente procedura che potrà essere posto in essere, a suo insindacabile giudizio, senza 
che i concorrenti possano accampare alcuna pretesa o diritto al riguardo.
Fatta salva ogni prescrizione sopra riportata, questa Stazione appaltante si riserva in ultimo la facoltà di 
procedere ad aggiudicazione anche qualora pervenga o rimanga valida ed accettabile una sola offerta, 
purché ritenuta congrua e conveniente.

ARTICOLO 16 – DIVIETO DI CESSIONE DEL CONTRATTO / SUBAPPALTO

È fatto assoluto divieto all’operatore economico aggiudicatario di cedere totalmente o parzialmente
a terzi il contratto di appalto, pena la immediata risoluzione del contratto e risarcimento di eventuali
danni.
L’eventuale intenzione di subappaltare la fornitura, dovrà essere dichiarata per iscritto – firmata
digitalmente dal Legale Rappresentante della impresa interessata – e caricata a sistema unitamente
alla restante documentazione amm.va, quale dettagliata al precedente articolo 2 del presente
Capitolato.
Al subappalto si applicano le norme di cui all’art. 119 del D.Lgs 36/2023.

ARTICOLO 17 – DISPOSIZIONI CODICE ETICO DELL’AZIENDA OSPEDALIERA S.MARIA

       L’appaltatore dovrà attenersi personalmente e tramite il personale preposto, agli obblighi di condotta, 
per quanto compatibili, previsti dal codice etico e di comportamento di questa Azienda Ospedaliera, che 
viene assegnato in copia e che l’appaltatore dichiara di conoscere ed accettare (dichiarazione di cui 
all’art.2, par. A lettera d) del presente capitolato). La violazione degli obblighi derivanti dal Codice, che causi 
un accertato danno economico e/o di immagine All’Azienda ospedaliera, comporterà la risoluzione del 
contratto rapporto/previa istruttoria e conclusione del procedimento in contraddittorio con l’Azienda 
Ospedaliera.

ARTICOLO 18 - OBBLIGHI RELATIVI ALLA TRACCIABILITÀ DEI FLUSSI
FINANZIARI

Al fine della tracciabilità dei flussi finanziari di cui alla L. 136/2010 e s.m.i. Codesta Ditta dovrà
espressamente dichiarare:
- di assumere tutti gli obblighi sulla tracciabilità dei flussi finanziari di cui alla L. 136/2010 e
s.m.i.;

- di impegnarsi a dare immediata comunicazione a questa stazione appaltante ed alla
prefettura-ufficio territoriale del Governo della provincia di Terni della notizia dell’inadempimento
della propria controparte (subappaltare/subcontraente) agli obblighi di tracciabilità finanziaria;
- di attestare che nei contratti con i subappaltatori e i subcontraenti della filiera delle imprese a
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qualsiasi titolo interessate alla presente fornitura è inserita un’apposita clausola con la quale
ciascuno di essi assume gli obblighi di tracciabilità dei flussi finanziari di cui alla L. 136/2010 e
s.m.i.
Qualora la Ditta non si avvalga di subappaltatori/subcontraenti deve espressamente dichiararlo.

     

ARTICOLO 19 - FORO COMPETENTE

Per la risoluzione delle eventuali controversie scaturenti dall’esecuzione del contratto, è competente il foro 
di Terni (con espressa esclusione dell’arbitrato).

ARTICOLO 20 - TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

L’Azienda Ospedaliera in qualità di titolare (con sede in Terni, Via Tristano Di Joannuccio, 1 Codice fiscale 
e partita Iva 00679270553, PEC: aospterni@postacert.umbria.it, Centralino: +39  0744 2051), tratterà i 
dati personali conferiti, con modalità prevalentemente informatiche e telematiche, per le finalità 
previste dal Regolamento (UE) 2016/679 (RGPD), in particolare per l’esecuzione dei propri compiti di 
interesse pubblico o comunque connessi all’esercizio dei propri pubblici poteri, ivi incluse le finalità di 
archiviazione, di ricerca storica e di analisi per scopi statistici.
Il conferimento dei dati presenti sulle piattaforme telematiche è obbligatorio e il loro mancato 
inserimento non consente di procedere con la ammissione alla procedura.
I dati saranno trattati per tutto il tempo necessario alla gestione della procedura nonché, 
successivamente, per finalità di archiviazione a tempo indeterminato. I dati saranno conservati in 
conformità alle norme sulla conservazione della documentazione amministrativa.

ARTICOLO 21 - CLAUSOLA DI RINVIO

Per quanto non espressamente previsto nella presente, si fa rinvio alle disposizioni del Codice dei
Contratti Pubblici D.lgs. 36/2023, del Codice Civile e alle ulteriori disposizioni legislative e
regolamentari, nazionali e comunitarie vigenti in materia

*********

Per informazioni e chiarimenti, le ditte possono rivolgersi al Responsabile Unico del Progetto,
Dott. Andrea Frutti (tel +39 0744205-843/782 mail andrea.frutti@aospterni.it)

    S.C. Direzione Economato e Provveditorato
                   Il Direttore                                                                                                                 

                   Dott.ssa Cinzia Angione
Dott. Andrea Frutti
Collaboratore Amm. Prof.le
Tel. 0744-205843/205782
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ART. 1 - OGGETTO DELLA FORNITURA 

Il presente documento tecnico disciplina la fornitura di DISPOSITIVI MEDICI PER 

ELETTROCHIRURGIA CND K02 necessari a soddisfare le esigenze della Azienda Ospedaliera Santa 

Maria di Terni. 

Nell’Allegato 1 al documento tecnico, costituente parte integrante e sostanziale  del presente capitolato, 

vengono indicate le caratteristiche tecniche ed i requisiti dei prodotti oggetto della fornitura, suddivisi in 8 

LOTTI, con i relativi fabbisogni annui; questi ultimi sono da intendersi puramente indicativi e non 

impegnativi e potenzialmente suscettibili di variazioni quantitative, in aumento o diminuzione, in 

relazione ad eventi imprevedibili che comportino una variazione anche significativa nell'utilizzo dei 

prodotti in gara.  

Nell’Allegato 1 al presente documento tecnico sono riportati i fabbisogni e gli importi a base d’asta 

unitari e per singolo lotto. 

 

L’oggetto dell’appalto si intende comprensivo di tutte le attività necessarie a garantire la corretta 

esecuzione della fornitura, come descritte nel presente Capitolato tecnico 

 

 ART.2 - REQUISITI TECNICI GENERALI  

I prodotti, oggetto della presente fornitura, devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e 

comunitario per quanto concerne le autorizzazioni alla produzione, all'importazione,all'immissione in 

commercio e all’uso dei dispositivi medici e dovranno rispondere ai requisiti e alle prescrizioni tecniche che 

definiscono aspetti qualitativi essenziali previsti dalle disposizioni vigenti in materia all’atto di sottoscrizione 

dell’offerta nonchè ad ogni altro eventuale provvedimento emanato durante il periodo di validità della 

fornitura. 

Il Fornitore Aggiudicatario dovrà garantire, al momento della presentazione dell’offerta, la conformità 

dei prodotti alle disposizioni internazionali riconosciute e, in generale, alle vigenti norme legislative, 

regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalità di impiego dei dispositivi medici ai 

fini della sicurezza degli utilizzatori e dei pazienti. 

In particolare, ove previsto, i prodotti oggetto della presente fornitura devono essere conformi ai requisiti 

stabiliti da: 

● dal Regolamento Dispositivi Medici (UE) 2017/745 (MDR), e successive modifiche ed 

integrazioni 

● Farmacopea Ufficiale vigente 

● dal Regolamento (UE) 2023/607 del 15 marzo 2023, che modifica i regolamenti (UE) 

2017/745 e (UE) 2017/746 per quanto riguarda le disposizioni transitorie per determinati 

dispositivi medici e dispositivi medico-diagnostici in vitro. Nelle more della transizione dalle 

disposizioni attualmente in vigore alla piena operatività del MDR, si intendono applicabili i 

requisiti stabiliti dalle disposizioni normative vigenti. In particolare, la Direttiva 93/42/CEE sui 

“Dispositivi Medici”, attuata con D.Lgs 24 febbraio 1997, n. 46 e successive modifiche ed 

integrazioni con particolare riferimento al D.Lgs 25 gennaio 2020 n. 37, recepimento della 

Direttiva 2007/47/CE. 

● dalla Raccomandazione della Direzione Generale dei Dispositivi medici e del Servizio 

farmaceutico, del 23/12/2023 (DGDMF.3/P/C.1.a.c/2023/2), per fabbricanti di dispositivi 

medici, 

● dal Decreto del Ministero della Salute 11 maggio 2023 “Disposizioni relative alla registrazione 

e alla conservazione dell'identificativo unico del dispositivo (UDI) da parte delle istituzioni 

sanitarie e degli operatori sanitari”; 

● dalla Direttiva 2010/32/UE del Consiglio del 10 maggio 2010; 

● dal D.Lgs. n. 19 del 19/2/2014 in attuazione della Direttiva 2010/32/UE; 

● dal D.Lgs 81/2008 e s.m.i. integrato nel 2014 con l’Allegato “Titolo X-bis”; 

● dal Regolamento UE 2018/2005 del 17/12/2018, concernente registrazione, la valutazione, l'autorizzazione 
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e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH) per quanto riguarda le sostanze bis(2-etilesil) ftalato 

(DEHP), dibutilftalato (DBP), benzilbutilftalato (BBP) e diisobutilftalato (DIBP) 

 

Inoltre, secondo quanto stabilito da regolamenti e norme tecniche in materia per i prodotti oggetto della 

fornitura, i prodotti offerti dovranno possedere i seguenti requisiti: 

● Conformità CE e classe di appartenenza del dispositivo ai sensi del Regolamento UE sui 

Dispositivi Medici 201/745 (MDR) e s.m.i.; 

● Conformità e appartenenza del dispositivo alla Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici 

(CND) del Ministero della Salute così come modificata dal DM 13/03/2018; 

● essere corredati dalle necessarie informazioni per garantire un’utilizzazione in totale sicurezza; 

● per i prodotti soggetti a scadenza, avere, al momento della consegna, un periodo di validità 

residue pari almeno a ⅔ dell’intero periodo di validità dei prodotti; 

 

Fatto salve le specifiche tecniche e le modalità di confezionamento relative a ciascun lotto, i prodotti 

offerti devono essere, a seconda della tipologia: 

● Fabbricati con materiali idonei, sterili, apirogeni e atossici; 

● Essere corrispondenti ai requisiti previsti dalla F.U. vigente, e relativi supplementi e 

aggiornamenti; 

● Essere latex free (laddove espressamente previsto tra i requisiti essenziali riportati per ciascun lotto); 

● Essere esenti da ftalati (laddove espressamente previsto tra i requisiti essenziali riportati per ciascun lotto) 

o laddove presenti, la loro presenza deve essere riportata in etichetta/confezione; 

● Avere un codice identificativo della misura; 

● La confezione primaria deve essere sterile, se non diversamente indicato. 

 

 

In ogni caso si precisa che  i  dispositivi  medici  devono  essere  progettati  e  fabbricati  in  modo  che  la  

loro utilizzazione  non  comprometta  lo  stato  clinico  e  la  sicurezza  dei  pazienti,  né  la  sicurezza  e  

la  salute  degli utilizzatori, fermo restando che gli eventuali rischi devono essere di livello accettabile, 

tenuto conto del beneficio apportato al paziente, e compatibili con un elevato livello di protezione della 

salute e della sicurezza.  

Dovranno inoltre, per i dispositivi medici sterili, essere conformi a quanto previsto  dalle  norme  EN  ISO 

relative alla sterilizzazione dei dispositivi medici. Nelle schede tecniche del prodotto deve essere  indicato  

il  metodo  di  sterilizzazione utilizzato. Per i dispositivi non sterili deve essere indicata l’idoneità del 

prodotto alla sterilizzazione, laddove previsto ed il metodo di sterilizzazione compatibile.  

Tutti i dispositivi medici devono, inoltre, essere fabbricati in materiale idoneo per esclusivo uso medicale, 

interamente sterili, monouso, apirogeni, atossici (con particolare riferimento agli ftalati come al punto 7.5 

dell’allegato 1 della Legge 247/44 del 2007), latex free (risultanti da scheda tecnica o da dichiarazioni del 

fabbricante). 

Tali caratteristiche rappresentano i requisiti minimi che i prodotti offerti dovranno possedere, resta inteso 

che le concorrenti potranno offrire prodotti con caratteristiche migliorative.  

Tutti i parametri tecnici sopra menzionati, intesi come caratteristiche possedute dai dispositivi e 

migliorative così come richiesto per l’attribuzione dei punteggi tecnici, dovranno evincersi dalla scheda 

tecnica di ciascun prodotto o, in alternativa, dovranno essere contenuti in apposita dichiarazione inserita 

nella sezione dell’Offerta tecnica.  

 

2.1 CONFEZIONAMENTO ED ETICHETTATURA  

Tutti i prodotti offerti devono essere confezionati in modo tale che le caratteristiche e le  prestazioni  non 

vengano alterate durante la conservazione e il trasporto. Il confezionamento primario e secondario, 

laddove indicato, deve inoltre essere conforme a quanto riportato nell’Allegato 1. Il Fornitore dovrà 
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dichiarare in Offerta Tecnica, per ciascun lotto, il numero di pezzi contenuti nella singola confezione, 

numero che non dovrà superare il confezionamento massimo consentito indicato per ciascun dispositivo 

medico nel corrispondente lotto. 

In particolare per confezionamento primario deve intendersi la confezione posta a diretto contatto con il 

prodotto, mentre per confezionamento secondario deve intendersi la confezione minima di vendita.  

L’etichettatura dei prodotti, apposta sulle confezioni primarie e secondarie, deve essere conforme alla 

Direttiva 2017/745/UE sui Dispositivi Medici ove previsto. Tutte le indicazioni sulle etichette e sulle 

confezioni devono essere anche in lingua italiana e con colori indelebili. 

Al fine di garantire la facilità di apertura e il prelievo in modo asettico, le confezioni di tutti i prodotti 

sterili devono avere l’apertura tipo peel-open o similare con invito all’apertura.  

La saldatura delle buste dovrà essere realizzata in modo da garantire la sterilità per il periodo indicato. Le 

confezioni quando previsto dalla normativa devono contenere idonea documentazione attestante le 

modalità d’uso dei singoli dispositivi. La confezione secondaria in cui è collocata la confezione primaria 

deve essere idonea allo stoccaggio negli armadi di reparto e dovrà garantire agli operatori un facile 

prelievo del prodotto. In ogni caso i prodotti devono essere confezionati in contenitori resistenti alle 

manovre di carico, trasporto e scarico oltre che idonei a garantirne la corretta conservazione e un buon 

grado di pulizia, nonché un’efficace barriera contro l’umidità e la polvere.  

 

ART.3 - CAMPIONATURA  
A fine di riscontrare le caratteristiche qualitative dei prodotti offerti e l’idoneità all’uso  e consentire la 

valutazione per la relativa  attribuzione del punteggio  tecnico, le imprese concorrenti dovranno  fare 

pervenire, a  pena di esclusione, la campionatura  entro i termini di scadenza  fissata per la  presentazione 

dell’offerta. La campionatura  dovrà  essere inviata nelle  quantità di n. 2  pezzi per ogni lotto per il quale 

si intenda presentare offerta  (si intenda NUMERO DUE PEZZI totali  di misure differenti a discrezione 

dell’offerente, qualora vengano richieste disponibilità di più  misure come caratteristica di minima). 

Si precisa  che la campionatura deve essere  presentata nelle  confezioni  primarie  come  richieste   in  

gara, ovvero  nelle confezioni dotate di completezza delle informazioni per la valutazione  delle 

caratteristiche  del confezionamento. La campionatura  deve essere del tutto  identica al prodotto  offerto 

ed all’eventuale fornitura in caso  di aggiudicazione, sia per quanto  riguarda la qualità del prodotto,  sia 

per il confezionamento.  Fermo  restando l’obbligo di presentare  la campionatura richiesta entro i termini 

indicati,  qualora la Commissione ne  ravvisasse la necessità, le imprese concorrenti dovranno essere 

disponibili a fornire altri  prodotti-campioni, su indicazione della  Commissione stessa, entro 5  giorni 

dalla richiesta. Tutti  i campioni  devono  corrispondere   a  quanto  previsto   nel  Capitolato  tecnico  e  a  

quanto  riportato   nelle schede tecniche  presentate. 

Su ogni  campione dovrà essere apposta una etichetta  riportante le seguenti informazioni: 

 

•       n. di lotto e sublotto  corrispondente all’elenco  di fornitura allegato 

•       nome  della ditta offerente 

•       DESCRIZIONE PROCEDURA DI GARA 

 

      La  campionatura  dovrà essere indirizzata al  Servizio  di Farmacia dell’Azienda Ospedaliera S. 

Maria di Terni- Via Tristano  di Joannuccio, 1 - Terni e dovrà  pervenire  entro e non oltre  il  termine 

fissato per la presentazione dell’offerta, pena l’esclusione dalla gara. 

La campionatura non utilizzata per la prova  verrà restituita al termine della gara alle ditte non 

aggiudicatarie, che dovranno provvedere al ritiro entro un mese dalla conclusione della gara. Trascorso 

tale termine questa Azienda Ospedaliera non sarà in alcun modo responsabile della mancata riconsegna. 

  

La campionatura dei  prodotti offerti dalle imprese  concorrenti che risulteranno aggiudicatarie della 
fornitura costituirà  parametro di  valutazione della  fornitura  stessa, nel corso della vigenza del 

rapporto contrattuale tra il fornitore e le singole Aziende Sanitarie, al fine di verificare la identicità del 
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prodotto aggiudicato con quello consegnato nel corso dell'intera fornitura. 

ART. 4 -   SERVIZIO DI CONSEGNA  

L’attività di consegna  dei  prodotti  si  intende  comprensiva  di  ogni  onere  e  spesa,  ivi  compresi,  a  

titolo esemplificativo e non esaustivo, quelli relativi alle attività di imballaggio, trasporto, facchinaggio e 

consegna in porto franco al magazzino indicato dall’Azienda Sanitaria nelle richieste di consegna.  

Le operazioni di carico e scarico della merce sono a carico del fornitore di ciascun lotto, pertanto, il 

fornitore stesso dovrà essere dotato di tutte le attrezzature necessarie per svolgere tale attività. 

L’esecuzione delle prestazioni potrà avvenire mediante consegne ripartite, salvo diverso accordo scritto 

tra il fornitore e la singola Azienda. Il Fornitore è obbligato a dare esecuzione a richieste di consegna e ad 

adempiere alla consegna in tutte le sedi indicate nelle richieste. Si precisa che non sono previsti 

quantitativi minimi per ciascun ordine.  

La consegna degli articoli deve avvenire entro e non oltre 7 (sette) giorni lavorativi a decorrere dalla data 

di ricezione delle richieste di consegna.  

In casi eccezionali, quando l’urgenza del  caso  lo  richieda  e  sia  espressamente  indicato  nella  richiesta  

di consegna, ovvero dichiarato telefonicamente, a insindacabile giudizio dell’Azienda Sanitaria, il 

fornitore dovrà far  fronte  alla  consegna  con  tempestività,  mettendo  a  disposizione  gli  articoli  

richiesti  nel  più  breve  tempo possibile e comunque entro 2 (due) giorni lavorativi dal ricevimento della 

richiesta medesima.  

L’Azienda Ospedaliera di Terni si riserva, nel corso della vigenza dei singoli ordinativi di fornitura, la 

facoltà di effettuare verifiche sugli articoli consegnati L’avvenuta consegna dei prodotti deve avere 

riscontro nel documento di trasporto la cui copia verrà consegnata  all’Azienda.  Il documento di trasporto 

dovrà obbligatoriamente indicare: numero d’ordine di riferimento e data della richiesta di consegna, luogo 

di consegna e elenco dettagliato del materiale consegnato con indicazione delle quantità, distinta per lotto 

e scadenza.  

La firma posta su tale documento all’atto del ricevimento della merce indica la mera corrispondenza dei 

colli inviati.  L’Azienda Sanitaria si riserva di accertare la quantità e la qualità in un successivo momento.  

Tale verifica deve comunque essere riconosciuta ad ogni effetto dal fornitore. Eventuali eccedenze non 

autorizzate non vengono riconosciute e di conseguenza vengono restituite al fornitore. 

 

ART. 5 – DOCUMENTAZIONE TECNICA 

Ogni documento richiesto per la verifica dei requisiti tecnici dovrà essere presentato in originale o in 

copia conforme. 

 Elenco dei prodotti offerti con indicazione del lotto e del numero di riferimento 

3. Scheda tecnica (e foglietto illustrativo ove previsto) originale del produttore in lingua 

italiana o con traduzione semplice allegata, di ciascun prodotto offerto, contrassegnata dal 

numero di lotto di riferimento, così come riportato nell’Allegato A. Nella scheda tecnica 

devono essere espressamente indicati tutti gli elementi indispensabili all'individuazione 

dei requisiti tecnici richiesti nel presente capitolato ed INOLTRE CHIARAMENTE 

EVIDENZITO IL CODICE PRODOTTO OFFERTO. In particolar modo dovrà essere 

riportato: 

 nome commerciale e codice del prodotto; 

 caratteristiche del prodotto;  

 materiali impiegati; 
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    indicazione del fornitore e del fabbricante, se diverso dal fornitore; 

 destinazione d'uso e classe di appartenenza del dispositivo, ove previsto; 

 tipo di confezionamento; 

 modalità di sterilizzazione; 

 misure disponibili; 

 indicazioni del numero dei pezzi contenuto in ogni scatola o imballo di fornitura; 

 Dichiarazione di assenza/presenza di lattice; 

     Studi clinici pubblicati, ove richiesto per le valutazioni qualitative; 

 Ove previsto, Dichiarazione attestante l'iscrizione del dispositivo offerto al repertorio dei 

dispositivi medici in ottemperanza alla normativa vigente in materia, con l'indicazione del 

relativo numero di repertorio e codice CND attribuito (tale dichiarazione può essere fornita 

anche in allegato alla scheda). 

L’equivalenza, nel caso di offerta di prodotti diversi per specifiche tecniche a quelli indicati nel 

capitolato tecnico, ai sensi dell’art. 68 commi 7 e 8 del D.lgs 50/2016 e s.m.i., dovrà essere 

comprovata, ai sensi dell’art. 86 comma 5 del D.lgs 50/2016 e s.m.i., nell’ambito della suddetta 

documentazione. In mancanza, le relative offerte saranno escluse per non conformità alle specifiche 

tecniche richieste. La stazione appaltante si riserva, tuttavia, la facoltà - insindacabile e motivata - di 

ritenere o meno sufficientemente comprovata l’equivalenza richiesta dalla concorrente 

 

ART. 6 – REQUISITI SPECIFICI DI PRODOTTO 

Nell’Allegato 1 al Capitolato Tecnico, costituente parte integrante e sostanziale del presente capitolato, 

vengono indicate le caratteristiche tecniche ed i requisiti dei prodotti oggetto della fornitura. 

Le caratteristiche tecniche minime, così come definite e indicate nel presente Capitolato Tecnico, devono 

essere necessariamente possedute dai dispositivi medici offerti in gara, a pena di esclusione dalla gara, fermo 

quanto definito nel precedente artico 5 per l’equivalenza. 

 

ART. 7 – CRITERI DI AGGIUDICAZIONE 

Si rimanda all’art. 9 del Capitolato di gara.  

ART. 8 - QUALITÀ DELLA FORNITURA   

La fornitura del materiale oggetto di gara dovrà avere costantemente impresso lo stesso marchio 

di fabbrica o logo di identificazione e dovrà essere in tutto conforme alle schede tecniche esibite ed alla 

campionatura, che saranno conservate dall'Azienda appaltante come test di confronto tale da consentire 

verifiche circa la rispondenza della stessa. 

La ditta aggiudicataria dovrà garantire l'osservanza delle norme di una corretta conservazione dei 

prodotti durante le fasi di trasporto e, qualora gli imballi non corrispondessero a queste regole e 

presentassero difetti, lacerazioni o tracce di manomissione, la merce verrà rifiutata e la ditta fornitrice 

dovrà provvedere all'immediata sostituzione della medesima senza alcun onere aggiuntivo.  

Il controllo qualitativo della fornitura viene effettuato dal Servizio presso cui dovrà essere effettuata la 

consegna; agli effetti della verifica qualitativa, la firma apposta per ricevuta dei prodotti al momento della 
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consegna non impegna l’Azienda, la quale si riserva di comunicare le proprie osservazioni e le eventuali 

contestazioni in ordine ai vizi apparenti ed occulti delle merci non rilevabili all’atto della consegna stessa.  

L’accettazione della merce, pertanto, non solleva il fornitore dalle responsabilità delle proprie obbligazioni in 

ordine ai vizi apparenti ed occulti della merce consegnata, non rilevati all’atto della consegna, né dal 

rispondere ad eventuali contestazioni che potessero insorgere all’atto della utilizzazione del prodotto.  

La ditta fornitrice deve rispondere, in qualsiasi momento, di eventuali danni a persone dell’Azienda o a terzi 

derivanti dall’utilizzo del prodotto fornito, causa difetti ed imperfezioni dello stesso. 

  I prodotti forniti che a giudizio del Servizio presso cui dovrà essere effettuata la consegna o dei Servizi 

utilizzatori  non risultino conformi alla qualità convenuta ed esaminata in sede di gara, o siano scaduti o 

siano prossimi alla scadenza, dovranno essere ritirati dalla ditta aggiudicataria, la quale dovrà provvedere 

all'immediata sostituzione.  

 

  La merce non accettata resta a disposizione del fornitore a suo rischio e pericolo; il fornitore dovrà ritirarla 

a sue spese; è a carico dello stesso fornitore ogni danno relativo al deterioramento della merce non ritirata.  

  -  Nel caso di prodotti posti in sequestro dal Ministero della Sanità o comunque su disposizione 

dell’Autorità Giudiziaria, la ditta dovrà ritirare tali prodotti a proprie spese, con conseguente accredito nei 

confronti della Aziende.  

    La ditta appaltatrice è tenuta alla garanzia per vizi, prevista dall’art. 1490 e seguenti del c.c. 

L’accettazione delle forniture da parte dell’Azienda Sanitaria non solleva il fornitore dalla responsabilità 

delle proprie obbligazioni in ordine ai difetti, alle imperfezioni ed ai vizi apparenti od occulti della fornitura, 

seppure non rilevati all’atto della consegna, ma accertati in seguito. 

   In caso di mancata o ritardata consegna, totale o parziale, della merce, oppure quando la merce risulti, a 

seguito di verifica, non rispondente ai requisiti richiesti, l’Azienda si riserva la facoltà: 

- di respingere la merce contestata, la quale deve essere tempestivamente sostituita a spese e a rischio della 

ditta aggiudicataria; 

- di applicare una penale secondo quanto stabilito dal presente capitolato, fatti salvi il risarcimento di ogni 

danno subito e degli oneri conseguenti ad una nuova procedura concorsuale; 

- di acquistare presso altri fornitori la merce non consegnata tempestivamente o contestata, con addebito alla 

ditta aggiudicataria della differenza del maggior costo sostenuto per l’approvvigionamento della merce 

mediante rivalsa sulle fatture o sulla garanzia definitiva. In quest’ultimo caso, la stessa dovrà essere 

immediatamente integrata; 

- di risolvere il contratto. 

La merce contestata resta a disposizione della ditta, ai fini del suo ritiro, per un periodo di 15 giorni.  

 

ART. 9 - AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO 

Si rimanda all’art. 6 del Capitolato di gara. 
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ART.10 - VIGILANZA SUI DISPOSITIVI MEDICI  

Le ditte aggiudicatarie devono fornire tempestivamente alle aziende sanitarie qualsiasi informazione 

necessaria a garantire la sicurezza nell’uso dei Dispositivi Medici prodotti e/o commercializzati. 
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        ALLEGATO 2 AL CAPITOLATO TECNICO 

 

CRITERI VALUTATIVI DISCREZIONALI 

 

LOTTO 1-2-3-4 ELETTRODI 

Caratteristiche tecniche: 

1 – effetto termico minimizzato (migliore performance bassa potenza) punteggio D MAX 20 

2 – necrosi tissutale ridotta punteggio D MAX 20 

3 – facilità nella pulizia punteggio D MAX 20 

Ampiezza gamma punteggio (dimensioni oltre le richieste) punteggio D MAX 5 

Confezionamento: 

1 – Apertura tipo “ peel open” con indicazione del punto d’apertura punteggio D MAX 3 

2 – Completezza di informazioni riportate nel confezionamento, chiarezza, leggibilità punteggio D MAX 2 

TOTALE PUNTEGGIO 70 

 

 

LOTTO 5 – MANIPOLO COMANDO MANUALE 

Caratteristiche tecniche: 

1 – effetto termico minimizzato (migliore performance bassa potenza) punteggio D MAX 20 

2 – necrosi tissutale ridotta punteggio D MAX 20 

3 – facilità nella pulizia punteggio D MAX 10 

4 – ergonomia punteggio D MAX 10 

Ampiezza gamma punteggio (dimensioni/figure oltre le richieste) punteggio D MAX 5 

Confezionamento: 

1 – Apertura tipo “ peel open” con indicazione del punto d’apertura punteggio D MAX 3 

2 – Completezza di informazioni riportate nel confezionamento, chiarezza, leggibilità punteggio D MAX 2 

TOTALE PUNTEGGIO 70 
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LOTTO 6-7-8 PIASTRE PER ELETTROCHIRURGIA  

Caratteristiche tecniche: 

Ampiezza superficie di contatto punteggio D MAX 12 

Supporto adesivo che impedisca lo scollamento involontario dalla cute del paziente punteggio D MAX 12 

Conformabilità alle parti anatomiche punteggio D MAX 12 

Tollerabilità cutanea punteggio D MAX 12 

Facilità di rimozione punteggio D MAX 12 

Confezionamento: 

1 – Apertura tipo “ peel open” con indicazione del punto d’apertura punteggio D MAX 4 

2 – Completezza di informazioni riportate nel confezionamento, chiarezza, leggibilità punteggio D MAX 6 

TOTALE PUNTEGGIO 70 
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