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CAPITOLATO SPECIALE

PER LA FORNITURA, TRAMITE ACCORDO QUADRO, DI:
Microinfusori di Insulina, materiale accessorio e consumabili
PREMESSA
Generalità

L’Azienda Sanitaria Provinciale di Palermo (ASP-PA) bandisce una procedura ad evidenza pubblica ai sensi dell’art. 59, commi 5 e 6, del D.Lgs 163/2006 e s.m.i. per la conclusione di un Accordo Quadro con più operatori economici per la fornitura di Microinfusori per insulina e relativi accessori e materiale di consumo.

La procedura è finalizzata, in particolare, all’individuazione di più operatori economici che, sulla base delle risultanze della procedura, risultino idonei ad erogare la fornitura oggetto di gara e con i quali verrà sottoscritto un Accordo Quadro per ogni singolo lotto.

Il presente capitolato disciplina gli aspetti tecnici dell’Accordo Quadro sopra citato.

Contesto

La somministrazione di insulina con microinfusori può essere una valida alternativa terapeutica per particolari pazienti diabetici già sottoposti alla somministrazione multi iniettiva (MDI) di insulina con uso di penne/siringhe. 

L’ASP di Palermo assicura da tempo la fornitura di microinfusori a pazienti selezionati dal Centro di Diabetologia del P.O. Civico di Partinico e dalla rete dei Centri di diabetologia ad esso collegati in Provincia di Palermo.

Ad oggi risultano in carico circa 500 pazienti dotati di microinfusore ai quali assicurare la continuità dell’assistenza tramite fornitura del materiale di consumo necessario al relativo funzionamento. 

D’altra parte, nella previsione di dover arruolare al trattamento con microinfusione continua di insulina nuovi pazienti insulino-dipendenti, per i quali tale trattamento possa garantire una maggiore stabilità di esito e una migliore qualità di vita, fatti salvi i criteri di selezione prestabiliti, stimato che tale numero possa essere di circa n. 120 nuovi pazienti all’anno (sulla base dei dati storici disponibili), si rende necessario determinare le modalità di acquisizione di nuovi microinfusori, secondo quanto di seguito riportato.
Le acquisizioni tramite l’Accordo Quadro, quindi, possono soddisfare più adeguatamente le esigenze sanitarie e gestionali evidenziate.
Art. 1 - OGGETTO E QUANTITA’
Il presente capitolato ha per oggetto la fornitura di Microinfusori di Insulina con relativi accessori e quant’altro necessario per la somministrazione in microinfusione di insulina al paziente, dettagliatamente descritti nelle SCHEDE B  “Prodotti Richiesti” (n°5 per n° 5 Lotti),  allegate al presente capitolato speciale.

I prodotti descritti nelle suddette schede B rappresentano l’occorrente per soddisfare le esigenze "ANNUE" delle diverse strutture sanitarie della Provincia di Palermo e dei Distretti Sanitari dell’ASP per la distribuzione diretta ai pazienti diabetici assistiti, previa selezione degli stessi da parte dei Centri prescrittori della summenzionata rete provinciale dell’ASP di Palermo.
I quantitativi riportati sono indicativi e non vincolanti per l’Ente Appaltante, anche in considerazione di successive eventuali analisi costo/terapia sull’effettivo utilizzo dei singoli prodotti.

Si precisa che, al momento, gli utenti diabetici assistiti e già dotati di microinfusore, sono stimabili in circa 500 e, di conseguenza, i consumi sono presuntivamente calibrati rispetto a tale popolazione.
L'ASP di Palermo  si riserva, inoltre, di aggiudicare anche solo uno o alcuni lotti o posizioni di lotto e di sospendere o non procedere ad aggiudicazione definitiva. Sarà, infatti,  la verifica del grado di soddisfacimento del prodotto alle esigenze e alle tecniche medico/diagnostiche in uso presso l'ASP a determinarne l'idoneità o meno dell'offerta. 

Si fa inoltre presente che l’ASP di Palermo si riserva la facoltà di non procedere all’aggiudicazione per ragioni di pubblico interesse, qualora le offerte, eccedendo i limiti della convenienza economica, siano suscettibili di arrecare pregiudizio all’interesse dell'ASP, ovvero qualora motivi di opportunità, intervenuti nelle more della procedura o successivamente, ne dovessero rendere opportuna la soppressione, nonché di adottare ogni e qualsiasi provvedimento di sospensione, annullamento, revoca, abrogazione, aggiudicazione parziale, dandone comunicazione alle ditte concorrenti, senza che le ditte stesse possano avere nulla a che pretendere al riguardo.

Art. 2 - DURATA DELLA FORNITURA
L’Accordo Quadro, che verrà stipulato con gli operatori economici aggiudicatari della procedura, avrà una durata di 36 mesi (ANNI TRE) decorrenti dalla data di stipula del medesimo, nell’arco dei quali sarà possibile emettere i singoli ordinativi.

In tutti i casi è prevista la possibilità per l’Amministrazione di chiedere la prosecuzione della fornitura alle medesime condizioni tecniche ed economiche dell’Accordo Quadro per un massimo di ulteriori 6 mesi dalla scadenza dello stesso, nelle more dello svolgimento delle ordinarie procedure di nuova gara.

Art. 3 - CONFEZIONAMENTO
I prodotti aggiudicati dovranno essere forniti in confezioni di spedizione che ne garantiscano il facile immagazzinamento per sovrapposizione e riportare a caratteri ben leggibili, in lingua italiana, la descrizione quali-quantitativa del contenuto, il nome e la ragione sociale del produttore ed ogni altra informazione utile al loro riconoscimento ed alla loro tracciabilità, e comunque secondo la normativa vigente.
Tutti i prodotti consumabili, anche in funzione della loro eventuale scadenza, dovranno avere al momento della consegna almeno 2/3 della loro validità.
· Le Etichette e le Istruzioni per l’uso, in lingua italiana, devono essere conformi a quanto previsto dalla normativa vigente

Art. 4 - CONDIZIONI PARTICOLARI  (Aggiornamento Prodotti, Servizi e Prescrizioni varie)
I prodotti oggetto della fornitura dovranno essere conformi alle Normative Nazionali e/o alla Legislazione Comunitaria per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, importazione, immissione in commercio e commercializzazione. Ogni eventuale modifica e/o integrazione e/o sostituzione delle norme citate è qui da intendere come richiamata e trascritta.

Se durante il periodo di fornitura sopravvenissero innovazioni normative o in termini di significativa migliore efficacia o sicurezza, le Ditte Aggiudicatarie sono tenute a conformare la qualità dei prodotti forniti alle sopravvenute innovazioni, senza aumenti di prezzo, ed a sostituire le eventuali rimanenze relative alle forniture effettuate,  senza alcun onere aggiuntivo per l'ASP.

L’ASP di Palermo si riserva la facoltà, durante il periodo di fornitura, di sospendere o interrompere la fornitura dei prodotti che non risultassero più utilizzabili a seguito di variazioni di indirizzi terapeutici e/o gestionali stabiliti dalla Direzione dell'Azienda. 

Ferme restando le condizioni di fornitura stabilite, la Ditta Aggiudicataria, qualora ponga in commercio durante il periodo di fornitura nuovi prodotti analoghi a quelli forniti, che presentino presunte migliori caratteristiche di rendimento e funzionalità, dovrà proporre alla stazione appaltante, la sostituzione con detti prodotti alle medesime condizioni contrattuali o a condizioni migliorative.

Nel caso in cui l’ASP di Palermo procedesse, nel corso del contratto, ad una revisione dei processi di somministrazione oppure, alla riorganizzazione della struttura logistica e distributiva, gli aggiudicatari saranno tenuti a concordare con l’ASP modalità di fornitura coerenti con le sopravvenute modifiche.

Art. 5  - OFFERTA E DOCUMENTAZIONE TECNICA
Al fine della valutazione delle offerte, le ditte concorrenti, dovranno far pervenire entro il termine tassativo previsto per la presentazione delle offerte, pena l’esclusione dalla gara, quanto di seguito richiesto:

1) SCHEDA D’IDENTITA’ DEL FORNITORE,  secondo le modalità indicate dal  disciplinare di gara.
Inoltre, per ogni posizione di lotto per cui le Aziende partecipanti presentano offerta:

2) La SCHEDA B - sezione 2  (allegata) denominata "PRODOTTI OFFERTI”, completamente compilata dalla Ditta partecipante nei campi previsti per l'offerta proposta. Qualora il n° di iscrizione nel Repertorio Nazionale/Banca Dati Ministeriale dei Dispositivi Medici non sia presente perché il Dispositivo Medico non risulta registrato, l’Azienda dovrà dichiarare le specifiche motivazioni della mancata registrazione e, comunque, dovrà sempre  fornire il “codice commerciale prodotto” attribuito dal fabbricante, oltre a quello distintamente assegnato dal fornitore. Nel caso di spazio insufficiente è possibile presentare allegati, purché richiamati nella corrispondente cella della scheda. 
 3) DICHIARAZIONE di possesso della certificazione CE con la specificazione della Classe di rischio “CE” di appartenenza dei singoli dispositivi offerti, ai sensi del D. Lgs. 46/97 (Attuazione della direttiva 93/42/CEE, concernente i dispositivi medici).

4) SCHEDE TECNICHE  e CATALOGO completo di tutta la gamma dei prodotti offerti.
     Tale catalogo costituirà il catalogo di riferimento per tutta la durata del contratto (tre anni), fatta      eccezione per eventuali prodotti innovativi, che dovranno essere oggetto di specifiche comunicazioni della ditta e sottoposte a valutazione da parte dell'Ente appaltante, fermo restando che, il prodotto innovativo assumerà il prezzo di aggiudicazione del prodotto sostituito o di riferimento. 
     Le schede tecniche e/o depliant dovranno essere prodotti in lingua italiana, o accompagnati da specifica traduzione se scritti in lingua straniera.

5) RELAZIONI TECNICHE che illustrino: caratteristiche, destinazioni di impiego, rischi relativi all’uso dei prodotti, corrispondenza dei parametri tecnici a norme di qualità riconosciute, ecc. dei singoli modelli dei prodotti presentati. Tali relazioni possono essere accompagnate da eventuali lavori scientifici integrali (max 3 lavori) sulle caratteristiche tecniche, efficacia, sicurezza, ecc. dei prodotti proposti. Tutti i documenti prodotti devono essere debitamente sottoscritti dal legale rappresentante dell’azienda. 
   Qualora le schede tecniche prodotte avessero valenza anche di “relazione tecnica”, la Ditta offerente dovrà farne apposita dichiarazione.

Per l’identificazione dei prodotti offerti si farà riferimento, ad ogni effetto, a quanto specificato nelle Schede B - sezione 2.
In ogni singola posizione di lotto dovranno essere offerti, comunque, tutti i prodotti e accessori (nelle varie tipologie/modelli e misure) presenti nel catalogo ufficiale depositato alla Camera di Commercio, rispondenti alla descrizione della posizione di lotto stessa. Con la sottoscrizione della Scheda B il partecipante dichiara implicitamente anche l’avvenuta offerta di tali prodotti.

Art. 6 - CAMPIONI
Non sono richieste campionature. L'ASP, comunque, si riserva la facoltà di richiedere una campionatura nel caso la Commissione giudicatrice la ritenesse opportuna o indispensabile.

Art. 7 - CRITERI  DI  AGGIUDICAZIONE
La presente procedura di gara è finalizzata all’individuazione dei fornitori aderenti all’accordo quadro come disciplinato dall’art. 59 del D. Lgs. n. 163/2006 s.m.i., mediante il criterio dell’offerta economicamente più vantaggiosa relativamente ai lotti 1, 2 e 3; per i lotti 4 e 5 non è prevista l'aggiudicazione secondo l'offerta economicamente più vantaggiosa, bensì col criterio del prezzo più basso / punteggio prezzo (v. punto A del presente articolo). 
Si specifica che l’aggiudicazione avverrà per l’intero lotto nel caso dei lotti 1, 2, 3 e 5, mentre  invece avverrà  per singola  posizione per il lotto 4. 
A seguito di valutazione delle offerte, le ditte, per i prodotti giudicati conformi alle caratteristiche richieste, verranno incluse nell’elenco dei fornitori accreditati e saranno tenute a fornire il materiale in seguito a richiesta da parte del Centro prescrittore e della Farmacia di riferimento. 

Il Centro prescrittore potrà quindi accedere a dispositivi dei vari fornitori e qualora, in casi specifici, nell’ambito di uno stesso lotto la scelta ricada sulle ditte classificate successivamente alla prima, esso sarà tenuto a motivare la scelta nel modulo di prescrizione, come più dettagliatamente esposto nell’articolo 8. 
L’aggiudicazione, ovvero la conclusione dell’ accordo quadro, sarà effettuata anche in presenza di una sola offerta purché valida. 
L’aggiudicazione avverrà secondo i criteri di cui all’art. 83 del D.Lgs. 163/06, a favore della Ditta che avrà presentato l’offerta economicamente più vantaggiosa, tenuto conto congiuntamente del prezzo e degli aspetti qualitativi connessi, valutabili in base ai seguenti elementi:

Prezzo della fornitura         max punti 60

Qualità della fornitura         max punti 40 (con riferimento ai microinfusori per i lotti 1, 2 e 3)
A) PUNTEGGIO PREZZO: Max  PUNTI 60

Il punteggio prezzo verrà così suddiviso:

A.1)   40 punti verranno attribuiti all’offerta con il prezzo più basso. Alle altre ditte verrà attribuito un punteggio diminuito proporzionalmente. Es. Ditta A: offerta prezzo: 100; ditta B: offerta prezzo: 120; di conseguenza il punteggio attribuito alla Ditta A sarà 40 mentre il punteggio attribuito alla Ditta B sarà 40-20%= 32.

A.2)  20 punti verranno attribuiti alla ditta che offrirà la maggior percentuale di sconto rispetto ai prezzi di listino ufficiale della ditta. Alle altre ditte verrà attribuito un punteggio diminuito percentualmente  della differenza rispetto alla percentuale di sconto maggiore. Es.  Ditta A: offerta sconto percentuale 15%; Ditta B: offerta sconto percentuale 10%; di conseguenza il punteggio attribuito alla Ditta A sarà 20 mentre il punteggio attribuito alla Ditta B sarà 20 – (5% di 20)= 19.

Nel caso, nell’ambito dei lotti 1, 2 e 3, vi siano offerte di sconti differenziati per microinfusore e materiali consumabili, lo sconto considerato sarà quello medio; es. se lo sconto su microinfusore sarà del 20% e quello sul materiale consumabile 10%, lo sconto per il lotto sarà 15%.   

Nel caso la percentuale di sconto sia pari a 0 verranno attribuiti per il criterio A.2  0 punti.

N.B. il concorrente ha la facoltà di offrire, in aggiunta all’offerta principale, più di una apparecchiatura, purché al medesimo prezzo. Il materiale di consumo dovrà essere offerto allo stesso prezzo e sconto qualora l'offerente  concorra anche per i prodotti del lotto 5. 

B) PUNTEGGIO  QUALITA’:  Max  PUNTI 40

La Commissione Giudicatrice, appositamente individuata, procederà all’ attribuzione del punteggio relativo agli aspetti qualitativi, secondo i parametri descritti nelle schede C per i lotti 1, 2 e 3. Per i lotti 4 e 5 non è prevista l'aggiudicazione secondo l'offerta economicamente più vantaggiosa, bensì col criterio del prezzo più basso / punteggio prezzo.

Art. 8 - ESECUZIONE DI PRESCRIZIONI, FORNITURE ed EROGAZIONE
A seguito dell’ individuazione degli operatori economici facenti parte dell’Accordo Quadro, l' ASP di Palermo provvederà ad emettere singoli ordinativi di fornitura che saranno conclusi mediante applicazione delle condizioni stabilite nell’accordo quadro. La fornitura dovrà essere eseguita nella quantità di volta in volta richiesta dall’Amministrazione con appositi buoni d’ordine e avverrà presso i magazzini farmaceutici e nelle località dell'ASP di Palermo espressamente indicati nei buoni di ordinazione.
Nell’ambito degli operatori economici risultati idonei e facenti parte dell’Accordo quadro, per ogni lotto, l'ASP di Palermo ordinerà i prodotti in base al criterio dell'appropriatezza terapeutico-assistenziale. Specificatamente e prioritariamente, ai pazienti di primo arruolamento sarà fornito, per ciascun lotto, il prodotto della Ditta risultata prima classificata sulla base dell’offerta economicamente più vantaggiosa. Il medesimo prodotto sarà fornito ai pazienti già arruolati che dovessero necessitare di un cambio del microinfusore. 

Più esplicitamente:

1) nei casi di pazienti di primo arruolamento, il Centro Prescrittore, di norma, dovrà fare riferimento al prodotto della ditta risultata essere la prima classificata a seguito di aggiudicazione. 2) in via di eccezione, per garantire al paziente di primo arruolamento il miglior adattamento a sue specifiche condizioni cliniche e/o autogestionali, si potrà derogare dalla regola generale di cui al succitato punto 1) scegliendo il prodotto con le caratteristiche che meglio si adattano alle singole situazioni, previa specifica motivazione opportunamente documentata da parte del Centro Diabetologico Prescrittore della rete provinciale.

3) per pazienti già dotati di microinfusore, che necessitano di materiale di consumo/accessori dedicati all’apparecchio in uso, al fine di assicurare la continuità assistenziale, saranno forniti i corrispettivi materiali di consumo delle ditte aggiudicatarie del lotto 5.

4) per pazienti di primo arruolamento  o pazienti già dotati di microinfusore  che dovessero avere necessità di effettuare il monitoraggio della glicemia con i sistemi aggiudicati nel lotto 4, il Centro prescrittore, analogamente a quanto indicato ai punti 1 e 2, farà riferimento prioritariamente al prodotto primo classificato per singola posizione, oppure, per specifiche motivazioni, ai prodotti successivamente classificati. 
Si precisa che rientrano nella fattispecie del “primo arruolamento” i pazienti che entrano per la prima volta in terapia insulinica con microinfusione continua, ma anche i pazienti ai quali, per ragioni clinico-assistenziali, viene prescritta in corso di appalto, a titolo sostitutivo, una tipologia o modello di microinfusore diverso da quello già in dotazione dello stesso.
Per i pazienti di primo arruolamento sono  stabilite le seguenti modalità gestionali:
a) Periodo di prova e avvio delle terapie
Ogni persona iniziata alla terapia insulinica con microinfusore deve affrontare un periodo di prova della terapia di circa due-tre mesi, che richiede, quindi, l’utilizzo di apparecchi di proprietà della ditta fornitrice con fornitura del materiale di consumo ed accessori necessari in forma completamente gratuita.

In questa fase la ditta fornitrice mantiene a suo carico anche ogni responsabilità inerente la conformità dei prodotti, compresa la manutenzione e la gestione della tracciabilità in caso di avvisi di sicurezza e/o provvedimenti restrittivi in tema di dispositivo-vigilanza.

L’apparecchio in prova, a cura del medico diabetologo del centro prescrittore della rete provinciale dell'ASP, deve essere affidato a pazienti accuratamente educati, con costante verifica dell’apprendimento, i quali, in caso di irregolarità dell’erogazione insulinica, siano in grado di rilevare tempestivamente il fenomeno e di provvedere autonomamente ai primi interventi o  rivolgendosi al centro diabetologico di riferimento.

In tutte le fasi sopra menzionate del cd. "periodo di prova" il medico diabetologo prenderà in carico il paziente con criteri di supervisione intensiva, organizzando quanto necessario.

Se l’esito della prova viene valutato negativamente dal medico diabetologo, il prodotto sarà restituito alla ditta senza alcun onere diretto o indiretto a carico dell'ASP.

Se, invece, l’esito del periodo di prova viene valutato positivamente dal medico diabetologo dell'ASP, quest’ultimo procede alla prescrizione del microinfusore e del relativo materiale accessorio e di consumo, valutati i quantitativi residui già forniti al paziente a titolo gratuito nel periodi di prova.
Ai fini di un' opportuna programmazione delle forniture, il Centro diabetologico prescrittore  dovrà comunicare all'ASP, tramite la Farmacia di riferimento, sia l'avvenuto arruolamento di nuovi pazienti diabetici con avvio del "periodo di prova", sia l'esito finale, positivo o negativo, dello stesso "periodo di prova".
L'ASP, attraverso le stazioni ordinanti, qualora sia stato comunicato l’esito positivo del periodo di prova da parte del medico diabetologo prescrittore, procede all’ordine del microinfusore richiesto per il paziente.

Alla data di effettiva fornitura del microinfusore la ditta certificherà il perfetto stato tecnico dell’apparecchio fornito e la garanzia richiesta dal capitolato sull’apparecchio, che avrà inizio dalla stessa data di fornitura. 
b) Messa a regime delle terapie
A regime, la corretta gestione delle manutenzioni, della tracciabilità dei prodotti fino al paziente utilizzatore, sono sotto la diretta gestione e responsabilità del Centro diabetologico  referente dell'ASP, che provvederà anche ad inventariare il dispositivo, ad acquisire e fornire al paziente i prodotti accessori eventualmente necessari, secondo specifiche prescrizioni motivate, nonché alla prescrizione successiva dei materiali di consumo per l'utilizzo dei microinfusori da parte del paziente.
L’Assistito dovrà inoltre essere informato, con apposito documento di consenso, del fatto che sarà tenuto al corretto uso ed alla buona conservazione del dispositivo ricevuto e che risponderà dei danni provocati per incuria, dolo o manomissione.
Qualora l'Azienda appaltante lo ritenesse utile, potrà prevedere opportune modalità di fornitura in conto-deposito dei microinfusori aggiudicati, anche in corso di validità del contratto. 

La consegna dei prodotti presso i magazzini di farmacia indicati nei buoni d'ordine, dovrà avvenire, ENTRO 5 GIORNI lavorativi dalla data dell’ordine e, in casi di urgenza, ENTRO 48 ORE. Le bolle di consegna devono riportare, oltre a quanto previsto dalle leggi vigenti, anche le seguenti indicazioni:

· Luogo di consegna;

· Numero e data dell’ordine;

· Numero di lotto di produzione dei singoli prodotti.

In mancanza di tali dati i prodotti potranno essere respinti al mittente senza che il fornitore possa avanzare obiezione alcuna. Il fornitore deve altresì garantire, anche durante le fasi di trasporto, rigorosa osservanza di modalità idonee alla perfetta conservazione dei prodotti.
c) Erogazione dei microinfusori e relativi accessori
Nelle more di una revisione del regolamento aziendale per la prescrizione e l’erogazione dei microinfusori e del relativo materiale accessorio e di consumo ai pazienti diabetici aventi diritto, si procederà secondo l’attuale sistema di erogazione: la Farmacia del P.O. Civico di Partinico, ove ha sede il Centro di riferimento regionale di “diabetologia e impianto di microinfusori” fornirà allo stesso Centro i microinfusori e, ove richiesto, i sistemi di monitoraggio della glicemia; i dispositivi consumabili per l’utilizzo dei microinfusori e i sistemi di monitoraggio flash della glicemia saranno erogati invece dalla farmacie dei cosiddetti Poli farmaceutici di distribuzione dei Distretti sanitari di residenza degli assistiti.
Art. 9 - CONTROLLO SULLA FORNITURA
Tutte le singole confezioni dei prodotti inviati devono essere sigillate in modo tale da lasciare  traccia, se manomesse.

Il controllo quali-quantitativo della fornitura viene effettuato dalle strutture a cui il materiale è di volta in volta destinato; la firma apposta sui Documenti di Trasporto, all’atto del ricevimento dei prodotti, indica solo la rispondenza tra il numero di colli ricevuti e quello indicato nello stesso DdT.

La quantità dei prodotti consegnati è esclusivamente quella accertata successivamente presso il magazzino dell'ASP e deve essere riconosciuta ad ogni effetto dal fornitore.

Qualora i prodotti forniti non abbiano i requisiti richiesti, saranno respinti ed il fornitore sarà tenuto a ritirarli a proprie spese provvedendo all’immediata sostituzione.
Pagina 7 di 7

