REGIONE SICILIANA

AZIENDA UNITA’ SANITARIA LOCALE N° 6-PALERMO

CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO FARMACI AD USO UMANO-SOLUZIONI INFUSIONALI-GALENICI-SOSTANZE F.U.I
ART. 1: OGGETTO DELL’APPALTO E REQUISITI DEI PRODOTTI

L’appalto ha per oggetto la fornitura in somministrazione per un anno di farmaci ad uso umano, soluzioni infusionali, galenici, sostanze F.U.I. ed altri prodotti, suddivisi in tre lotti.

  Il presente CSA detta le norme che disciplinano la fornitura dei farmaci e galenici facenti parte dei lotti 1 e 2 specificati negli elenchi allegati al presente capitolato come parte integrante.

Nell’elenco del lotto n. 1 sono indicati:

· nella colonna (1)  il numero di riferimento di ciascun prodotto;

· nella colonna (2) il codice ATC relativo a ciascun prodotto;

· nella colonna (3) la sostanza o principio attivo del prodotto richiesto;

· nella colonna (5) il dosaggio;

· nella colonna (6) l’unità terapeutica;

· nella colonna (7) i quantitativi richiesti, corrispondenti al fabbisogno presunto annuo;

· nella colonna (8) per taluni prodotti è indicata l’unità di misura dei fabbisogni, che dovrà essere utilizzata nella formulazione dell’offerta.

Nell’elenco del lotto 2 sono indicati, ove previsti, il codice A.T.C., la sostanza o principio attivo richiesto, la forma farmaceutica, il dosaggio ed il fabbisogno annuo. In calce a ciascun gruppo è indicato il relativo importo a base d’asta.

I farmaci e gli emoderivati oggetto della fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le “autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio” , ivi inclusi i requisiti previsti dalla Farmacopea Ufficiale vigente. Le Ditte aggiudicatarie devono altresì assicurare, senza alcun aumento di prezzo, la conformità dei prodotti forniti alle eventuali innovazioni normative che sopravverranno nel corso della fornitura, e devono altresì assicurare la sostituzione di eventuali rimanenze relative alle forniture effettuate nel caso in cui ne sia vietato l’uso.
Le specialità medicinali costituite da emoderivati dovranno anche essere conformi alle specifiche disposizioni dettate in materia.

I prodotti offerti dovranno corrispondere a quanto richiesto nell’allegato elenco in termini di ATC, principio attivo, dosaggio e forma farmaceutica e la loro immissione in commercio deve essere stata autorizzata dal Ministero della Salute ai sensi del D. Lgs. N. 178/1991 e successive modifiche e integrazioni. Conseguentemente verranno escluse offerte riferite a prodotti privi di codice A.I.C. ad eccezione di quelle riferite ai prodotti compresi nel lotto n. 2 nei seguenti gruppi: 24, 25, 28,  35, 36, 37, 38 e 39.

Relativamente ai prodotti compresi nel gruppo 24  trattandosi di farmaci a denominazione comune o preparazioni officinali non autorizzate come tali in commercio, le ditte devono formulare offerta per farmaci il cui allestimento avvenga in Officine autorizzate a seguito di apposita dichiarazione di responsabilità da parte del medico richiedente.

I flaconi contenenti le sostanze FU dovranno essere preferibilmente in materiale plastico a base di idrocarburi; nel caso di flaconi in vetro questi devono rispondere ai requisiti della F.U. vigente.

Le soluzioni per NTP devono essere prive di elettroliti o in tracce non superiori allo 0,02m.Eq/ml.

La conducibilità elettrica dell’acqua bidistillata inferiore a 0,002ms

Per il riferimento n 174 “ nitroglicerina 5 mg- fiale per infusione”, l’offerta dovrà, pena l’esclusione, essere riferita al prodotto corredato di idoneo deflussore (privo cioè di PVC), non necessariamente registrato unitamente al prodotto.

Relativamente alle miscele binarie per NPT è consentita una tolleranza del +/- 5%

Relativamente agli anestetici per via inalatoria (riferimenti n.535, 536 e 537 (“Isoflurano”, “Desfurano” e “Sevoflurano”) la Ditta aggiudicataria dovrà fornire in uso gratuito i vaporizzatori necessari alla somministrazione del prodotto in quantità adeguata alle esigenze organizzative per il periodo di esecuzione contrattuale e assicurare gratuitamente l’assistenza e la manutenzione. Le apparecchiature fornite devono essere marcate CE, corredate di manuale d’uso in italiano, corredate di certificato di taratura ed etichetta posta sull’apparecchio indicante la data di scadenza e corredate di tutti gli accessori .In caso di guasto o necessità di taratura il fornitore deve garantire il ripristino del vaporizzatore entro tre giorni lavorativi, procedendo alla riparazione “in loco” o in alternativa fornendo una apparecchiatura sostitutiva, avente le stesse caratteristiche tecniche, per la quale dovrà essere precisato per iscritto se  trattasi di sostituzione provvisoria o definitiva. Al momento della fornitura dei vaporizzatori la Ditta aggiudicatrice ha l’obbligo di informare ed addestrare il Personale interessato.
Le Ditte aggiudicatarie dovranno segnalare tempestivamente all’Azienda USL ogni provvedimento di sequestro o di sospensione dell’utilizzo o commercializzazione del prodotto o di suoi lotti di produzione disposto dall’Autorità Giudiziaria e/o Amministrativa e dovranno provvedere all’eventuale sostituzione del prodotto nei termini indicati dal committente. In caso di mancata tempestiva sostituzione l’Azienda USL ha facoltà di approvvigionarsi  presso altra Ditta , fatto salvo il risarcimento del maggiore danno.
Come precisato nel disciplinare di gara i quantitativi presunti annui, relativi a ciascun prodotto, hanno valore meramente indicativo, non potendosi accertare in modo preciso e determinato i fabbisogni reali degli stessi. In conseguenza l’entità della somministrazione  sarà correlata alle effettive necessità dei presidi dipendenti senza alcun limite minimo o massimo. 

L’Azienda si riserva di non procedere all’aggiudicazione definitiva in tutto o in parte della fornitura, qualora le convenzioni CONSIP prevedano condizioni più favorevoli di quelle offerte in sede di gara dalle Ditte provvisoriamente aggiudicatarie. Pertanto al momento dell’aggiudicazione verrà verificata l’esistenza di convenzioni attive stilate da CONSIP Sanità relativamente ai prodotti oggetto della gara. Qualora il riscontro risulti positivo si potrà procedere all’aggiudicazione solo nel caso in cui i prezzi proposti a questo ente non risultino superiori ai prezzi indicati nella convenzione.  In caso di prezzi superiori non si procederà all’aggiudicazione, a meno che la Ditta che ha offerto il prezzo più basso non sia disponibile a rinegoziare il prezzo offerto fino a renderlo quanto meno uguale al prezzo CONSIP. Nel caso che specifiche convenzioni vengano attivate nel corso di vigenza contrattuale, si precisa che questo Ente procederà alla verifica dei prezzi. Qualora i prezzi di aggiudicazione risultassero superiori a quelli indicati nella convenzione verrà richiesto alla Ditta interessata l’allineamento delle quotazioni economiche . Il mancato adeguamento di tali condizioni sarà causa di risoluzione del contratto.

L’Azienda si riserva inoltre la facoltà di interrompere in ogni momento l’ordinazione di  quei prodotti che, successivamente all’aggiudicazione, dovessero essere ritirati dal commercio per  provvedimenti del Ministero della Sanità o per i quali, a giudizio della Commissione Terapeutica Aziendale, non dovesse più sussistere l’esigenza della loro acquisizione perché sostituiti da altri più adeguati alle esigenze terapeutiche, ovvero per altre ragioni adeguatamente motivate dalla predetta Commissione , nonché per ulteriori provvedimenti regionali che dovessero risultare in contrapposizione con quanto programmato in ambito aziendale.

ART. 2: DURATA DELL’APPALTO


 La somministrazione avrà inizio dalla data di comunicazione dell’avvenuta aggiudicazione 

definitiva ed avrà la durata di un anno. L’Azienda si riserva la facoltà di prorogare il termine di esecuzione di un ulteriore anno oltre la scadenza naturale, agli stessi prezzi e condizioni contrattuali.

ART. 3: MODALITA’ DELLE CONSEGNE:


Le consegne, franche di ogni e qualsiasi onere, ed esclusa la sola IVA, dovranno essere effettuate entro i termini previsti dalle norme vigenti in materia nelle quantità che saranno richieste, presso le Farmacie interne delle seguenti strutture:

- Farmacia Territoriale del Dipartimento del Farmaco – Via Pindemonte 88- Palermo

- Ospedale Ingrassia- C.so Calatafimi, 1002- Palermo

- Presidio E. Albanese - Via Papa Sergio, 1- Palermo

- Ospedale Casa del Sole- Via Roccazzo, 83- Palermo

- Ospedale dei Bianchi- Via Don Colletto- Corleone

- Ospedale Regina Margherita- Via F.sco Crispi, 99- Palazzo Adriano

- Ospedale Civico-Partinico

- Ospedale Madonna SS. Dell’Alto- Petralia Sottana

- Ospedale S. Cimino- Termini Imprese

- Farmacia Distretto n. 1-  Cefalù

- Farmacia Distretto n. 2 – Petralia Sottana

- Farmacia Distretto n. 3 – Termini Imerese

- Farmacia Distretto n. 4 -  Bagheria

- Farmacia Distretto n. 5 - Corleone

- Farmacia Distretto n. 6 – Lercara Friddi

- Farmacia Distretto n. 7-  Partinico

- Farmacia Distretto n. 8-  Carini

- Farmacia Distretto n. 9 - Misilmeri

- Farmacia Distretto n. 10 – Via Pindemonte 88 - Palermo

- Farmacia Distretto n. 11 – Via Pindemonte 88 Palermo

- Farmacia Distretto n. 12 – Via Lancia di Brolo 10/bis- Palermo

- Farmacia Distretto n. 13 Via Papa Sergio I- Palermo

- Farmacia Distretto n. 14 Via Villagrazia - Palermo


Gli ordinativi saranno trasmessi dai Responsabili delle suddette Farmacie per iscritto, su appositi moduli, o telefonicamente con successiva conferma scritta.


I prodotti dovranno essere confezionati in modo tale da garantirne la corretta conservazione anche durante le fasi di trasporto. In particolare per i medicinali da tenersi a temperature controllate, le Ditte fornitrici dovranno garantire il mantenimento della cosiddetta “catena del freddo” e sull’imballaggio esterno deve essere chiaramente specificata la temperatura di conservazione oltre che le eventuali precauzioni particolari per la conservazione o manipolazione  e l’eventuale tossicità o pericolosità dei prodotti contenuti.

Il confezionamento e l’etichettatura dovranno consentire la lettura di tutte le diciture richieste dalla normativa vigente. In particolare sul confezionamento primario dovranno essere chiaramente leggibili:

· numero del lotto di produzione

· data di preparazione

· data di scadenza

Sul documento di accompagnamento della merce dovranno essere riportati i dati previsti dalla vigente normativa ed in particolare:

· luogo di consegna della merce

· data e numero d’ordine

· numero del lotto di produzione dei singoli prodotti.

 Per la consegna dei prodotti contenenti sostanze chimiche tossico nocive la ditta dovrà produrre la scheda di sicurezza.

Al momento della consegna i prodotti dovranno avere una validità pari ad almeno i due terzi della validità complessiva del prodotto.

ART. 4: VALIDITA’ DEI PREZZI

I prezzi di offerta e di aggiudicazione valgono quali prezzi contrattuali: per i prodotti classificati in fascia C i prezzi  non potranno subire alcuna variazione in aumento nel corso della somministrazione. Per i prodotti classificati in fascia A ed H saranno riconosciuti , ove richiesti, gli aumenti di prezzo derivanti dall’applicazione dello sconto percentuale offerto in sede di gara, che rimarrà fisso ed immutabile per tutta la durata del contratto, sul maggior prezzo al pubblico, depurato dell’IVA, attribuito dall’organo competente secondo la legislazione vigente.

Eventuali diminuzioni di prezzo al pubblico comporteranno per i prodotti interessati l’applicazione dello sconto percentuale offerto in gara sul nuovo prezzo al pubblico depurato dell’IVA. Nell’ipotesi in cui, nel periodo di vigenza del contratto il prodotto venga classificato in fascia diversa da quella originaria, le eventuali variazioni di prezzo in aumento verranno assoggettate alla disciplina descritta in precedenza riferita alla nuova classe di appartenenza.

La medesima disciplina verrà applicata sui prodotti aggiudicati ad associazioni temporanee di imprese: in particolare qualora la variazione di classificazione non intervenga su tutti i prodotti, riferiti alla medesima molecola/confezione, oggetto di associazione temporanea, in caso di aumento del P.P.I. verrà applicato a tutte le Ditte associate il prezzo di fornitura più favorevole all’Amministrazione. 

Se durante la vigenza del contratto dovessero essere immessi in commercio uno o più farmaci generici corrispondenti alle specialità medicinali aggiudicate, la Ditta si impegna ad adeguare il relativo prezzo al valore di almeno il 50% del prezzo al pubblico deivato del farmaco generico, se economicamente più vantaggioso. In caso di rifiuto, l’Azienda USL si riserva la facoltà di recedere dal contratto, senza che nulla possa essere eccepito o preteso dalla Ditta.

L’Azienda si riserva comunque la facoltà di procedere a nuova gara per i prodotti oggetto delle mutate condizioni di mercato. Se in esito a tale procedura si otterranno condizioni migliorative rispetto alle preesistenti condizioni economiche si procederà alla risoluzione anticipata del contratto relativamente al prodotto interessato con decorrenza dall’aggiudicazione della predetta nuova gara.
Nel caso di farmaci la cui unità di misura è espressa in termini di mcg, ui, Mui, a parità di principio attivo, la Ditta aggiudicataria dovrà impegnarsi a fornire nuovi dosaggi o forme farmaceutiche immesse in commercio in tempi successivi all’aggiudicazione, alle stesse condizioni di prezzo di aggiudicazione unitario.

ART. 5  INADEMPIENZE CONTRATTUALI 

       Comma 1: PENALITA’ PER INADEMPIENZE CONTRATTUALI

       a)  mancata consegna: in caso di mancata consegna totale o parziale, sarà applicata una penale pari al 5% del valore della merce non consegnata. L’Azienda inoltre , ove lo ritenga opportuno, potrà rifornirsi sul mercato della merce non consegnata addebitando al fornitore inadempiente l’eventuale maggiore prezzo pagato rispetto a quello contrattuale;

       b) ritardo: Nessun ritardo è ammesso nella consegna dei prodotti rispetto al termine previsto dall’art.3. In caso contrario l’Azienda USL applicherà una penale pari allo 0,5 % del valore contrattuale del materiale consegnato in ritardo per ogni giorno

                   successivo al termine prescritto, fino ad un massimo del 5% del predetto valore.                   Decorsi 10 giorni dalla data stabilita, il ritardo sarà considerato “Mancata consegna” e

l’Azienda USL potrà procedere come sopra
c)Controllo dei prodotti consegnati: I prodotti forniti dovranno essere conformi ai requisiti di legge, corrispondere a quelli offerti, avere una validità non inferiore a quella                   indicata all’art.3 che precede ed essere in regola con la normativa vigente in materia di                   confezionamento. In caso contrario essi non saranno accettati e la ditta è tenuta ad ef-                   fettuare la sostituzione entro il termine massimo di 10 gg dalla ricezione della relativa                   contestazione. Anche in tale ipotesi sarà applicata una penale pari allo 0,5 % del valore                   della merce contestata per ogni giorno successivo a quello della contestazione, fino al                   massimo del 5 %.

La mancata sostituzione entro il suddetto termine di 10 gg. sarà considerata “Mancata                   consegna” e l’Azienda USL, pertanto, potrà procedere all’acquisto in danno dei prodot-                   ti non consegnati secondo la procedura indicata alla sup. lett.a). 
Il giudizio sulla accettabilità o meno dei prodotti consegnati è riservato ai Direttori di Farmacia che effettuano gli ordini. La firma per ricevuta rilasciata in occasione delle consegne non impegna l’Azienda Sanitaria che si riserva di comunicare le proprie osservazioni e le eventuali contestazioni dopo avere accertato la rispondenza dei prodotti stessi. I prodotti che presentassero difetti o discordanze verranno tenuti a disposizione della ditta aggiudicataria e restituiti anche se estratti dal loro ordinario confezionamento e la ditta stessa dovrà provvedere alla sostituzione, come sopra indicato.
Dopo il verificarsi di tre delle fattispecie previste alle supp. lett.a,b,c anche         cumulativamente e non continuative, l’Azienda USL ha la facoltà di risolvere il contratto con le modalità di cui al successivo comma. II
                   L’esecuzione in danno per inadempienza delle obbligazioni contrattuali non esime il 

fornitore dalle responsabilità civili e penali per i danni derivanti dall’inadempienza

medesima.

d) Indisponibilità temporanea dei prodotti:

In caso di indisponibilità temporanea dei prodotti per causa di forza maggiore, la Ditta dovrà comunicare ai Servizi di Farmacia interessati la sopravvenuta indisponibilità dei prodotti per iscritto e tempestivamente, e comunque prima di ricevere eventuali ordini 

La causa di forza maggiore ricorre a titolo esemplificativo in tali ipotesi:

- nel caso di farmaci emoderivati: indisponibilità dipendente da carenza dei prodotti sul mercato

- negli altri casi: sopravvenute disposizioni che impediscano la temporanea commercializzazione.
Il fornitore dovrà comunicare tempestivamente per iscritto la mancata disponibilità indicando:

- la denominazione

- il periodo di indisponibilità, se noto o prevedibile

           - la causa di indisponibilità
In caso di mancata tempestiva comunicazione saranno applicate le sanzioni di cui al superiore punto b)

Comma II) RESPONSABILITA’   DELL’APPALTATORE   E   RISOLUZIONE  DEL CON-

                   TRATTO

                L’appaltatore è responsabile dell’esatto adempimento delle condizioni del contratto e del-

                la perfetta riuscita delle forniture.

                In caso di cessione dell’Azienda trasformazione, fusione o scissione si rimanda alle previsioni di cui all’art. 116 D. Lgs. 163/2006 Per la cessione dei crediti si rimanda all’art. 117 del succitato decreto. Il creditore dovrà notificare all’Azienda USL 6 l’atto di cessione in originale o copia autenticata ai sensi di legge.

                Nel caso di grave inadempimento, da valutarsi discrezionalmente dall’Amministrazione, o

                nel caso di inadempimento recidivo (v. comma precedente) l’Amministrazione avrà facol-

                tà di risolvere “ipso iure” il contratto medesimo mediante semplice dichiarazione stragiu-

                diziale intimata a mezzo lettera raccomandata con ricevuta di ritorno, tenendo la cauzione

                definitiva a titolo di penalità ed indennizzo.

Comma III)FALLIMENTO-LIQUIDAZIONE-AMMISSIONE A PROCEDURE CONCOR-

                    SUALI-MORTE DELL’APPALTATORE

               In caso di scioglimento o di liquidazione della ditta fornitrice, l’Azienda USL avrà diritto

               di pretendere la continuazione del contratto da parte delle eventuali nuove ditte            subentranti.

               In caso di fallimento o di ammissione a procedure concorsuali in genere, il contratto si  ri-

               terrà risolto di pieno diritto a datare dal giorno della dichiarazione di fallimento o di am-

               missione alle procedure concorsuali.

               In caso di morte del fornitore, l’Azienda USL potrà, a suo insindacabile giudizio, consen-

               tire che le obbligazioni derivanti dal contratto siano assunte solidalmente dagli eredi o

               ritenere immediatamente risolto il contratto stesso.

               Quando la Azienda USL ritenesse continuative negli eredi le obbligazioni del rispettivo

               contratto, i medesimi saranno tenuti, dietro semplice richiesta, a produrre a loro spese tut-

               ti quegli atti e documenti che saranno ritenuti necessari per la regolare giustificazione della

               successione e per la prosecuzione del contratto.
ART. 6: FORO COMPETENTE

Per tutte le controversie che dovessero insorgere nella esecuzione del contratto, sarà competente il Foro di Palermo.

ART. 7: PAGAMENTO DELLE FORNITURE

Al pagamento delle forniture si provvederà a mezzo ordinativi resi esigibili dal Tesoriere dell’Azienda entro 90 gg. dalla data di ricevimento delle fatture che dovranno essere emesse per ogni consegna effettuata: il predetto termine sarà sospeso in caso di inadempienze del fornitore.
ART. 8: RICHIAMO ALLA NORMATIVA GENERALE

Per quanto non previsto nel presente capitolato e nel disciplinare di gara valgono, in quanto applicabili, le norme contenute nella legge 2440 del 18/11/1923 e del relativo regolamento di applicazione n° 827 del 23/5/1924 e loro successive modifiche ed integrazioni, del D.Lgs n° 163 del 12.4.06 e le disposizioni del Codice Civile che disciplinano i contratti.

