CAPITOLATO SPECIALE PRESTAZIONALE

PROCEDURA APERTA SOPRA SOGLIA COMUNITARIA, Al SENSI DELL’ART. 60 DEL D.
LGS. N. 50/2016, PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA TRIENNALE DI IMPIANTI
VALVOLARI AORTICI TRANSCATETERE (TAVI) PER LE ESIGENZE DELLA UOC DI
CARDIOCHIRURGIA DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI SASSARI

Criterio di aggiudicazione dell’OEPV, sulla base del miglior rapporto qualita prezzo, ai
sensi dell’art. 95, comma 2 del D. Lgs. n. 50/2016.

Gruppo di progettazione

UOC Cardiochirurgia

Dott. Michele Portoghese

S.C. Farmacia

Dott.ssa Gabriella Carmelita
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Azienda Ospedaliero Universitaria di Sassari -«

ART. 1 - OGGETTO DELLA FORNITURA

Il presente Capitolato disciplina le modalita relative alla “Fornitura triennale di impianti valvolari aortici
transcatetere (TAVI) per le esigenze della UOC di Cardiochirurgia dell’Azienda Ospedaliero Universitaria
di Sassari” per un importo dell’intera trattativa pari a 4.620.000,00 € + IVA al 4% pari a 4.804.800,00 €.
L'importo & stato determinato in riferimento ai prezzi unitari secondo i criteri esplicitati nell’articolo 4.
L’aggiudicazione avverra secondo il criterio del’OEPV sulla base del miglior rapporto qualita-prezzo.

Le tipologie con relative specifiche tecniche, i quantitativi e gli importi presunti dei prodotti sono elencati

nell’Allegato 1 del disciplinare di gara.
| prodotti oggetto della fornitura non sono ricompresi nel DPCM18 luglio 2018.

ART. 2 - DURATA DELLA FORNITURA

La fornitura avra durata di 36 mesi, decorrenti dalla data di sottoscrizione del contratto, fatta salva la
facolta da parte della Stazione Appaltante di risolvere unilateralmente il contratto, qualora, nel corso della
vigenza contrattuale, subentrino nuove aggiudicazioni da parte di soggetti aggregatori e/o da gare
centralizzate a valenza regionale.

ART. 3 - QUANTITA’

Le quantita annuali indicate nell’Allegato 1 sono puramente indicative e non impegnative, essendo
subordinate a circostanze cliniche e tecnico scientifiche variabili e non esattamente predeterminabili,
pertanto esse potranno variare a seguito di nuovi indirizzi terapeutici o da disposizioni regionali in materia.

Il fornitore, pertanto, non potra elevare alcuna eccezione e vantare alcuna pretesa e/o compensi di sorta,

neanche a titolo risarcitorio, anche per richieste di quantitativi inferiori a quelli stimati o eccedenti il quinto
d’obbligo.

ART. 4 - SUDDIVISIONE IN LOTTI E PREZZI BASE D’ASTA

La fornitura & prevista in un lotto unico come specificato nell’Allegato 1.

Il prezzo a base d’asta del lotto & riportato nell’Allegato 1 ed & stato determinato sulla base delle
aggiudicazioni delle precedenti gare e dall’analisi dei prezzi aggiornati di mercato.

ART. 5 - REQUISITI TECNICI DEI PRODOTTI
Requisiti essenziali richiesti

| prodotti offerti devono avere i requisiti essenziali di seguito riportati:
a) Rispondenza al Regolamento UE 2017/745 (MDR) relativo ai DM e successive modifiche ed
integrazioni

b) D. Lgs.81/08 e s.m.i: “Testo Unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di
lavoro”.

c) Dichiarazione da parte del fornitore di aver effettuato la registrazione nella banca dati del
Ministero della Salute (Decreto ministeriale del 20.02.07) con indicazione della CND, del/i codice
prodotto offerto/i, del numero di Repertorio Dispositivi assegnato al Dispositivo ovvero le
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Azienda Ospedaliero Universitaria di Sassari -

dell’equivalenza, al fine di garantire la massima partecipazione. Qualora la descrizione di qualcuno dei
prodotti messi a gara dovesse individuare una fabbricazione o provenienza determinata o un procedimento
particolare, un marchio o un brevetto determinato, un tipo o un’origine o una produzione specifica che
avrebbero come effetto di favorire o eliminare talune imprese o prodotti detta indicazione deve intendersi
integrata dalla menzione “o equivalente”. Pertanto il concorrente sara libero di proporre i prodotti, con
caratteristiche di livello almeno pari o superiore, che riterra meglio rispondenti alle finalita dell’appalto,
rimanendo salva ed impregiudicata la facolta di scelta della Stazione Appaltante, in coerenza con i criteri di
aggiudicazione del capitolato speciale di appalto.

Il concorrente che propone prodotti equivalenti ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche & obbligato a
segnalarlo e deve provare, con qualsiasi mezzo appropriato, che le soluzioni da lui proposte ottemperano in

maniera equivalente ai suddetti requisiti.

ART. 6 - MODALITA’ DI AGGIUDICAZIONE
Il criterio dell’aggiudicazione & secondo I'Offerta economicamente pilu vantaggiosa OEPV ai sensi dell’art.

95, comma 2 del D. Lgs. n. 50/2016.

ART. 7 - CAMPIONATURA E SCHEDE TECNICHE

L'idoneita dell’offerta tecnica sara valutata attraverso la consultazione delle schede tecniche.

La Stazione Appaltante si riserva di richiedere, previa comunicazione, la visione di beni campione dello
stesso modello e marca di quelli offerti, con modalita che verranno concordate con gli operatori economici,
a seconda della natura del bene richiesto.

ART. 8 - MODALITA’ DI AGGIUDICAZIONE

Il criterio di aggiudicazione é relativo all’'offerta economicamente pil vantaggiosa individuata sulla base del
miglior rapporto qualita/prezzo ai sensi dell’art. 95 commi 2 e 3 del D.Lgs 50/2016, con aggiudicazione a
favore dell’'operatore economico che avra totalizzato il punteggio piu alto (P. qualita + P. prezzo), secondo i
seguenti elementi:

A) QUALITA' e caratteristiche del prodotto: punteggio attribuibile fino a un massimo di 70 PUNTI: la
Commissione giudicatrice valutera i prodotti a suo insindacabile giudizio, attribuendo alle singole voci
relative alle caratteristiche tecniche i relativi punteggi.

B) PREZZO: punteggio massimo attribuibile 30 PUNTI.

Il punteggio dell'offerta tecnica e attribuito sulla base dei criteri di valutazione stabiliti dal gruppo di
progettazione, tenuto conto delle indicazioni dei clinici utilizzatori, e riportati nel Disciplinare di Gara.

ART. 9 - CONSEGNE
Le consegne dovranno essere effettuate a cura, rischio, spese del fornitore presso i singoli magazzini
preposti dell’Azienda richiedente dalle ore 8,30 alle 13,30 dei giorni feriali escluso il sabato, previo apposito
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Azienda Ospedaliero Universitaria di Sassari

In caso di mancata corrispondenza dei prodotti forniti ai requisiti qualitativi previsti dal capitolato e/o alle
caratteristiche dichiarate dalla Ditta in offerta, I’Azienda li respingera al fornitore che dovra sostituirli con
altri aventi i requisiti richiesti entro cinque giorni.

In caso di mancanza o ritardo da parte del fornitore ad uniformarsi a tale obbligo, le amministrazioni
contraenti potranno provvedere al reperimento dei prodotti contestati presso altra fonte, addebitando alla
Ditta fornitrice I’eventuale maggiore spesa.

ART. 12 - PRESENTAZIONE FATTURA E MODALITA PAGAMENTI

Per I'esecuzione della fornitura con le modalitd indicate nel presente Capitolato Speciale, la Stazione
Appaltante corrispondera esclusivamente i corrispettivi pattuiti in sede di aggiudicazione, con esclusione di
qualsiasi compenso aggiuntivo.

| corrispettivi contrattuali dovuti all’Appaltatore si riferiscono alla fornitura erogata a regola d’arte e nel pieno
e corretto adempimento delle prescrizioni contrattuali ed il suo pagamento avverra a fronte dell’'emissione
di fatture in conformita alla normativa vigente.

L’Operatore Economico Aggiudicatario provvedera ad emettere mensilmente regolare fattura alla quale
dovr allegare apposito documento relativo inerente alla fornitura effettuata.

Qualora I'Operatore Economico Aggiudicatario sia un raggruppamento temporaneo d’impresa/consorzio, i
pagamenti spettanti al raggruppamento saranno effettuati all'impresa capogruppo.

| termini di pagamento sono previsti entro 30 gg dal ricevimento della fattura inviata mediante fattura
elettronica attraverso il sistema di interscambio istituito dal Ministero Economia e Finanze. L’appaltatore si
impegna, pena la nullita del contratto al pieno rispetto degli obblighi previsti dalla L.136/2010.

In caso di ritardo dei pagamenti, il saggio degli eventuali interessi moratori sara pari, in ragione d’anno, al
saggio degli interessi legali stabilito dall’art. 1284 comma 1, del codice civile.

Si precisa che, in ogni caso, il ritardato pagamento non pud essere invocato come motivo per la risoluzione
del contratto, o per I'interruzione della fornitura da parte dell’Operatore Economico Aggiudicatario, il quale
& tenuto ad adempiere sino alla scadenza naturale del contratto.

La liquidazione delle fatture resta, comunque, subordinata al rispetto integrale da parte dell’'Operatore
Economico Aggiudicatario del presente Capitolato Speciale, del Disciplinare di gara, di tutti gli altri atti di gara
e del contratto; in caso contrario, il termine sopra indicato rimane sospeso fino alla rimozione totale
dell'impedimento da parte del Fornitore.

Ai sensi del D.M. del Ministero dell’lEconomia e delle Finanze, del 18 gennaio 2008, n. 40, attuativo delle
disposizioni di cui all’art. 48-bis del DPR 29 settembre 1973, n. 602, disciplinante i pagamenti da parte delle
pubbliche amministrazioni, le Stazioni Appaltanti, prima di effettuare il pagamento di un importo superiore
a diecimila euro, procedono alla verifica inoltrando, secondo le modalita dell’art. 4 del citato D.M., apposita
richiesta alla societa Equitalia Servizi S.p.A.

Se tale societd comunica che risulta un inadempimento, la richiesta della Stazione Appaltante costituisce
segnalazione ai sensi dell’art. 48-bis, comma 1, del decreto del Presidente della Repubblica n. 602 del 1973.
Il codice univoco ufficio (IPA - Indice delle Pubbliche Amministrazioni) assegnato alla AOU di Sassari, da
riportare nella fattura elettronica, ¢ il seguente:

Uff_Fattura PA
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