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Procedura negoziata ex art.57 comma 2, lett.a), D.Lgs. n.
163/2006 e s.m.i., per la fornitura di soluzioni infusionali in
fabbisogno alle Aziende ULSS, Ospedaliere e IOV della
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DISCIPLINARE DI GARA
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ART. 1- OGGETTO DELLA PROCEDURA

Il presente documento disciplina le modalita di partecipazione alla procedura negoziata in oggetto™~
per l'aggiudicazione dei lotti risultati deserti a seguito espletamento procedura aperta per la 2
fornitura di soluzioni infusionali in fabbisogno alle Aziende ULSS, ospedaliere e IOV della Regione  ~
Veneto, ex Decreto del Dirigente della Direzione Controlli e Governo n.131 del 17.10.2012 e come
pubblicato sulla G.U.U.E. al n. 2012/S 204-335660 del 23.10.2012.

L’elenco dei lotti e relative caratteristiche tecnico/economiche, & riportato nell allegato 4
“Capitolato tecnico”.

Il Responsabile del procedimento & il Dr. Francesco Dotta dirigente regionale della Direzione
Controlli e Governo SSR.

ART. 2 - MODALITA DI PARTECIPAZIONE

Per partecipare alla procedura negoziata di cui al presente disciplinare, I' Impresa interessata
dovra far pervenire presso il Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita, Passaggio
Gaudenzio 1, 35131, Padova, entro e non oltre il termine perentorio del giorno ...... alle ore
17,00, un plico chiuso e sigillato (preferibilmente senza ceralacca), controfirmato sui lembi di
chiusura, e recante all’'esterno, oltre al nominativo della Impresa, l'indirizzo, il numero di telefono,
ed il numero dei lotti a cui 'impresa intende partecipare, la dizione:

“Procedura negoziata ex art.57 comma 2, lett.a), D.Lgs. n. 163/2006 e s.m.i., per la fornitura
di soluzioni infusionali in fabbisogno alle Aziende ULSS, Ospedaliere e IOV della Regione
Veneto. Lotti nn

Si fa presente che I' offerta dovra pervenire, entro i suddetti termini, all'indirizzo del succitato
Coordinamento. Fara fede il timbro darrivo posto dall'Ufficio protocollo del  predetto
Coordinamento. Non saranno prese in considerazione, e quindi saranno escluse dalla Gara,
eventuali offerte che dovessero pervenire oltre il termine suindicato, restando la Stazione
Appaltante esonerata da ogni responsabilita in caso di smarrimento, disguido o ritardo nel recapito,
anche se derivante da cause di forza maggiore.

Il suddetto plico deve contenere al suo interno, pena l'esclusione dalla gara, le seguenti buste
distinte:

- Busta A con all'esterno la dicitura “Documentazione Amministrativa”.

- Busta B con all'esterno la dicitura “Documentazione tecnica”

- Busta C con all’'esterno la dicitura “Offerta economica”.

Ciascuna delle predette buste dovra essere sigillata e controfirmata sui lembi di chiusura, e
riportare all'esterno gli estremi della Impresa mittente.

Nella “Busta A” devono essere inseriti i sequenti documenti:

1. Istanza di ammissione alla gara, utilizzare il fac-simile, allegato 1, predisposto dalla stazione
appaitante e disponibile sul sito www.regione.veneto.it/bandi), contenente gli estremi di
identificazione della Ditta concorrente (compreso numero di partita IVA/Codice Fiscale e di
iscrizione al Registro delle Imprese), e generalita complete del firmatario (titolare o legale
rappresentante o institore o procuratore).

In caso di Consorzi di cui alle lettere b) e ¢) dell’ Art.34 comma 1 del D. Lgs 163/2006 e s.m.i.
I'istanza di ammissione dovra essere presentata, a pena di esclusione, dal Consorzic e dalle
Consorziate esecutrici delf’appalto.
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2. Dichiarazione sostitutiva (utilizzare il fac-simile, allegato 2), predisposto dalla “stazi:
appaltante e disponibili sul sito www.regione.veneto.it/bandi), rese e sottoscritte dal tntol e,
legale rappresentante, o institore, o procuratore, con sottoscrizione non autenticata, bensj
corredate di una copia fotostatica della carta d'identitad del sottoscrittore ai sensi del DPR
445/2000, articolo 38 comma 3), oppure, per i concorrenti non residenti in ltalia,
documentazione idonea equivalente secondo la legislazione dello Stato di appartenenza.

In caso di RTI, GEIE, e Consorzi ordinari, di cui alle lettere d), f) ed e) dell’Art 34 comma 1 del D.
Lgs 163/2006 ss.mm.ii. gia costituiti , la Dichiarazione sostitutiva di cui al presente punto 1, dovra
essere presentata da tutte le imprese associate.

In caso di RTI, GEIE, e Consorzi ordinari, di cui alle lettere d), f) ed e) dellArt. 34 comma 1 del
D.lgs. 163/2006 ss.mm.ii. , non ancora costituiti, la Dichiarazione sostitutiva di cui al presente
punto 1, dovra essere presentata da tutte le imprese associande (mandataria € mandanti).

In caso di Consorzi di cui alle lettere b) e c) dell’ Art.34 comma 1 del D. Lgs 163/2006 e ss.mm.ii.
la Dichiarazione sostitutiva di cui al presente punto 1 dovra essere presentata dal Consorzio e
dalle Consorziate esecutrici dell’appalto.

E’ richiesta la corrispondenza tra quote di qualificazione, quelle di offerta e quelle di esecuzione
del contratto.

3. 1l Deposito cauzionale provvisorio costituito nei termini e con le modalita di cui all’art. 6 del
presente disciplinare, ai sensi dell'art. 75 comma 7 del D. Lgs 163/2006 e ss.mm.ii.;

Nel caso in cui il Concorrente intenda avvalersi della possibilita di riduzione del 50%
dellimporto del Deposito Cauzionale provvisorio, prevista dall’art. 75 comma 7, dovra essere
prodotta copia dichiarata conforme all'originale ai sensi degli articoli 18 e 19 del
D.P.R.445/2000, della certificazione del sistema di qualita conforme alle norme europee della
serie UNI CEI ISO 9000;

4. L’lmpegno di un fideiussore a rilasciare la garanzia fideiussoria in caso di aggiudicazione
definitiva, ai sensi dell'art. 75 comma 8 del D. Lgs 163/2006 e ss.mm.ii.; la presentazione
dellimpegno del fideiussore € a pena di esclusione dalla gara.

5. Lattestazione dellavvenuto pagamento della contribuzione dovuta ai sensi dell’ art. 1,
comma 67 della Legge n. 266 del 23/12/2005 nei termini di cui allart. 5 del presente
disciplinare; la presentazione dell’attestazione & a pena di esclusione dalla gara;

6. Copia od originale della procura speciale nell’eventualita in cui listanza e/o la dichiarazione
sostitutiva di cui al punto 1, e/o Vofferta siano sottoscritte da tali rappresentanti del
Concorrente.

Nella “Busta B” deve essere inserita la seguente documentazione:

a) Le schede tecniche dei prodotti offerti (anche se gia presentate per partecipare alla
procedura aperta per la fornitura di soluzioni infusionali ex Decreto del Dirigente della
Direzione Controlli e Governo n.131 del 17.10.2012);

b) nel caso la ditta offra i medesimi prodotti relativamente ai lotti per i quali aveva
presentato offerta per la procedura aperta fornitura di soluzioni infusionali ex Decreto del
Dirigente della Direzione Controlli e Governo n.131 del 17.10.2012, la ditta dovra
presentare apposita dichiarazione resa e sottoscritte dal titolare, o legale rappresentante,
o institore, o procuratore ai sensi del DPR 445/2000, attestants che:
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ai fini della partecipazione alla procedura in oggetto per i lotti nn.
ai fini della mera verifica della corrispondenza dei prodotti offerti, rispetto alle ) ;
tecniche richieste in gara, potra essere utilizzata dalla stazione app r: e
campionatura gia presentate per la partecipazione alla procedura aperta ex De 3.,
Dirigente della Direzione Controlli e Governo n.131 del 17.10.2012, o ‘g\m

A0

Ovvero

nel caso la ditta offra prodotti diversi relativamente ai lotti per i quali aveva presentato
offerta, ovvero partecipi ad altri lotti per i quali non aveva presentato offerta per la
procedura aperta di soluzioni infusionali ex Decreto del Dirigente della Direzione Controlli e
Governo n.131 del 17.10.2012, la ditta dovra presentare idonea campionatura di cui all’art.
8 del presente disciplinare.

Nella “Busta C”, devono essere inseriti i sequenti documenti:

POFFERTA, che dovra essere compilata secondo lo schema di offerta “Allegato 3” al
presente Disciplinare, predisposto dalla Stazione Appaltante. L'offerta dovra essere
sottoscritta con firma per esteso dal titolare, o legale rappresentante, o procuratore, nonché
contenente l'indicazione della denominazione o ragione sociale, codice fiscale, partita IVA e
la sede legale della Impresa.

Si invitano i concorrenti ad attenersi scrupolosamente alle istruzioni sopra impartite per la
redazione dell'offerta economica. Si chiede, in particolare di verificare attentamente la
correttezza dei dati forniti in merito a denominazione del prodotto e codice AIC.

Si precisa che, la ditta dovra procedere alla formulazione dell'offerta con l'indicazione del
prezzo unitario, sino alla terza cifra decimale.

Si fa presente che non saranno accettate offerte condizionate, né offerte parziali; inoltre, non
saranno accettate offerte plurime o alternative.

L'impresa dovra offrire, a pena di esclusione, tutti i prodotti (sub lotti) previsti all'interno dei lotti
di gara.

ART. 3 - OSSERVANZA DELLA LEGISLAZIONE SULLA SICUREZZA E SUL LAVORO

Il presente articolo & redatto ai sensi dell'articolo n. 26 del Decreto Legislativo n. 81/2008 e
ss.mm.ii. al fine di:

Si

informare le aziende partecipanti alla gara dei rischi specifici presenti nel’ambiente in cui
saranno chiamate ad operare;

informare le succitate aziende sulle misure di prevenzione e di emergenza adottate
dallAmministrazione nell’'ambito della gestione delle proprie attivita, ovvero adottate per
proprio personale;

coordinare gli interventi di protezione e prevenzione dai rischi cui sono esposti i lavoratori e gli
utenti;

eliminare le interferenze tra i differenti soggetti operanti nel corso dello svolgimento delle
lavorazioni previste nella gara .

precisa che nel presente caso & possibile escludere la predisposizione del DUVRI e la

conseguente stima di costi per la sicurezza, e pertanto:
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. viste le attivita oggetto dell’appalto non si sono riscontrate interferenze per /¢

- intraprendere misure di prevenzione e protezione atte ad eliminare e/o ridurre i rischi; '}

e non sussistendo rischi interferenti da valutare gli oneri relativi risultano pari a zero, mehtre

restano immutati gli obblighi a carico delle imprese e lavoratori autonomi in merito alla
sicurezza sul lavoro.

ART. 4 - CONTRIBUTO DI PARTECIPAZIONE ALLA GARA

L'impresa dovra procedere, al pagamento del contributo di partecipazione a favore dell’Autorita di
Vigilanza sui Contratti Pubblici di Lavori, Servizi, Forniture, ai sensi dell'art. 1 comma 67 della L.
266 del 23/12/2005, corredata da copia di un documento di identita in corso di validita.

Il pagamento della contribuzione dovra avvenire con modalita e le istruzioni contenute sul sito
dell’Autorita per la Vigilanza sui Contratti Pubblici di Lavori, Servizi e Forniture, sottolineando che
per i Raggruppamenti Temporanei d'Imprese il versamento € unico.

L'elenco dei CIG relativi ai lotti di partecipazione € riportato nel successivo art.5 al presente
disciplinare.

L'impresa dovra accludere nella busta A la ricevuta di pagamento rilasciata dal nuovo servizio di
riscossione (scontrino Lottomatica in originale ovvero ricevuta di pagamento on line), quale
dimostrazione dell’'avvenuto versamento del contributo all’Autorita

ART. 5- DEPOSITO CAUZIONALE PROVVISORIO

L'impresa dovra presentare una cauzione provvisoria, per ciascun Lotto, per gli importi sotto
indicati, pari al 2% dell'importo complessivo di fornitura calcolato sullimporto complessivo biennale
posto a base d’asta di ogni Lotto.

In caso di partecipazione a piu lotti, limpresa potra presentare un’unica cauzione il cui importo
corrisponda al 2% della somma degli importi complessivi biennali posti a base d'asta di ciascun
lotto al quale intende partecipare, specificando il numero dei relativi lotti.

Importo
CiG biennale (IVA Cauzione 2%

Lotto esclusa)
1 47902818ED 144.346,00| € 2.887,00
2 4790318776 11.781,00| € 236,00
3 47903501E0 285.603,40| € 5.713,00
4 4790456957 996.790,60| € 19.936,00
5 4790467260 795.613,00| € 15.913,00
8 4790509515 210751240 € 42.151,00
7 479053173C 1.029.213,18| € 20.585,00
31 47905685C5 223.584,00| € 4.472,00

La cauzione potra essere prestata nei modi stabiliti dall’art. 75 del D. Lgs del 163/2006 e ss.mm.ii.:

a. mediante polizza fideiussoria (rilasciata da impresa di assicurazione) oppure atto di
fideiussione (rilasciato da banca o da intermediario finanziario iscritto nell’'elenco speciale ex
art.107 D. Lgs 01.09.1993 n. 385), in originale, rilasciata/o nella misura e nei modi previsti
dallart. 75 D. Lgs 163/2006 e ss.mm.ii..
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_La fideiussione deve essere intestata a Regione Veneto — Giunta Regionale, Dorsod
- VENEZIA. \

L'importo della garanzia & ridotto del cinquanta per cento per gli operatori economici
venga rilasciata, da organismi accreditati, ai sensi delle norme europee della serie UNI ’
45000 e della serie UNI CEl EN ISO/IEC 17000, la certificazione del sistema di qual}ia
conforme alle norme europee della serie UNI CEI ISO 9000. \

b. mediante bonifico bancario intestato a “Servizio Tesoreria della Regione Veneto” - UNICREDIT
BANCA SPA, versato sul conto corrente IBAN: IT 32D0200802017000100543833,
specificando nella causale di versamento: “Procedura aperta per la fornitura di soluzioni
infusionali per le Aziende ULSS, Ospedaliere e IOV della Regione del Veneto.” N.di gara
4498549.

c. mediante ricevuta di deposito rilasciata da una sezione di tesoreria provinciale o da aziende
autorizzate comprovante il versamento, in titoli, a titolo di pegno a favore di Regione Veneto —
Giunta Regionale, Dorsoduro, 3901 - VENEZIA;

La cauzione provvisoria dovra:

e avere una durata non inferiore a 180 giorni dalla data ultima di presentazione dell’offerta;

e prevedere espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore
principale, la rinuncia all'eccezione di cui all'articolo 1957, comma 2, del Codice Civile, nonché
I'operativitd della garanzia medesima entro quindici giorni, a semplice richiesta scritta della
Stazione Appaltante.

La stazione appaltante, trattera la cauzione provvisoria degli aggiudicatari, in attesa della
costituzione della cauzione definitiva presso ciascuna delle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere che
lo richiedera. Solo in seguito a quest’ultimo adempimento, la stessa sara svincolata.

La cauzione provvisoria potra essere escussa:

e in caso di mancata sottoscrizione del Contratto,

e in caso di falsa dichiarazione nella documentazione presentata in sede di offerta, oppure
qualora non venga fornita la prova del possesso dei requisiti di capacita morale,
economico-finanziaria e tecnico-organizzativa (se richiesti),

e in caso di mancata produzione della documentazione richiesta per la stipula del Contratto,
nel termine stabilito,

e e, comunqgue, in caso di mancato adempimento di ogni altro obbligo derivante dalla
partecipazione alla Gara.

ART. 6 —~ CRITERI DI AGGIUDICAZIONE

L’'aggiudicazione sara effettuata ai sensi dell'art 82 del D.Lgs. n. 163/2006, al prezzo piu basso.

| prezzi indicati a base d’asta costituiscono il parametro di riferimento per 'amministrazione per la
valutazione di convenienza dell'offerta. | superamento della base d'asta non sara motivo di
esclusione, ma la stazione appaltante si riserva di non aggiudicare la fornitura nel caso in cui
I'offerta non risulti conveniente ai sensi per gli effetti di cui all'art.81 comma 3 del D.Lgs 163/2006 e
s.m.i., anche in relazione a raffronti con altre condizioni tecnico-economiche di mercato, ottenute
presso altre stazioni appaltanti

La Stazione Appaltante si riserva inoltre, il diritto insindacabile di:
1) sospendere, reindire e modificare, oppure di riaprire i termini della presente procedura con
provvedimento motivato, senza che le imprese possano vantare diritti o pretese di sorta od
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incorrere in responsabilita e/o richiesta danni, indennita o compensi da parte del concorréfit

e/o aggiudicatario potenziale nemmeno ai sensi degli artt. 1337 e 1338 C.C;

- 2) annullare/revocare la procedura di affidamento, senza che per questo il partempante/offer it %
possa avanzare qualsiasi pretesa di compenso/indennizzo per spese sostenute, per glustmcatl
motivi;

3) procedere all’aggiudicazione anche in presenza di una sola offerta valida, purché la stessa
risulti conveniente e meritevole;

4) aggiudicare, nel caso di verifica non positiva del possesso dei requisiti del primo concorrente
in graduatoria, in modo provvisorio, al concorrente che segue in graduatoria, ove la Stazione
Appaltante non decida di indire una nuova procedura;

5) negoziare con i concorrenti migliorie delle offerte presentate per ciascun prodotto offerto,
qualora nessuna di queste sia stata giudicata conveniente ai sensi dell’articolo 81, comma 3,
del D. Lgs. 163/2006 e s.m.i

ART. 7 - PROCEDURA DI AGGIUDICAZIONE

In seduta pubblica, fissata per il giorno indicato nella lettera d'invito, I'Autorita di Gara procedera:

1. allapertura dei plichi delle Ditte che hanno presentato offerta, al riscontro della completezza
e della regolarita della Documentazione amministrativa prodotta e, conseguentemente,
allammissione o all’esclusione dei concorrenti;

2. alriscontro della presenza della Documentazione Tecnica prodotta (busta B);

3. per le Ditte ritenute idonee ed ammesse, all'apertura della busta C “Offerta economica’, e
formulera la graduatoria di aggiudicazione provvisoria, per singolo lotto, secondo il criterio
del prezzo piu basso presentato.

In caso di paritd di prezzo valido, ogni Ditta interessata, potra esprimere un’offerta al
ribasso, in sede di gara, da parte di coloro che hanno il potere di impegnare legalmente la
Ditta, o loro delegati. In caso di delega, & sufficiente delega scritta su carta intestata
dell’Azienda, con fotocopia del documento di identita del delegante. Si procedera al ribasso
anche in presenza di uno solo dei rappresentanti delle Ditte aventi parita di prezzo.

Qualora non sia presente alcuno dei rappresentanti delle Ditte aventi parita di prezzo o non
siano effettuati ribassi, si procedera al sorteggio, secondo quanto stabilito dall'art. 77 del
R.D. 25.05.1924, n. 87.

4. Determinare, quindi, nei modi indicati dall'art. 86 del D.Lgs. 163/2006 e s.m.i., la soglia
del’anomalia, e conseguentemente:

a) se lofferta classificatasi al primo posto della graduatoria non presentera carattere
anormalmente basso, ai sensi dei commi 1 e 2 dellArt. 86, formulera, in via
provvisoria, la graduatoria finale;

b) se lofferta classificatasi al primo posto della graduatoria presentera carattere
anormalmente basso, si procedera a valutare in seduta riservata la congruita secondo
quanto previsto dagli Artt. 86, 87 e 88 D. Lgs. 163/2006 e s.m.i

La Stazione Appaltante si riserva la facolta, ai sensi dell’Art. 88 comma 7, di valutare 'anomalia
delle migliori n. 2 offerte in graduatoria.

All'esito del procedimento di verifica, di cui a precedenti punti a) e b), la Stazione Appaltante
dichiara le eventuali esclusioni di ciascuna offerta, che, in base al'esame degli elementi forniti,
risulta nel suo complesso inaffidabile, e formulera la nuova graduatoria delle offerte.



Allegato C al Decreton.g 9 9 del 13 DIC. 2012 pag. 8/24

offerto.

ART. N. 8 CAMPIONATURA

La campionatura, di cui al presente articolo, dovra essere presentata solo nel caso previsto
articolo 2 del presente disciplinare.

Nel caso in cui la ditta concorrente offra i medesimi prodotti relativamente ai lotti per i quali
aveva presentato offerta e in ordine ai quali l]a commissione tecnica aveva gia espresso
giudizio di idoneita, tale giudizio verra considerato valido anche nella presente procedura.

L'impresa concorrente dovra far pervenire, a pena di esclusione, entro la scadenza per la
presentazione delle offerte, campionatura per ciascun prodotto offerto, nei seguenti guantitativi:

e n. 2 confezioni primarie (flaconi o sacche) all'interno di una confezione secondaria

Si precisa inoltre quanto segue:
e non possono essere inviati campioni diversi da quelli riferiti a prodotti e prezzi dell'offerta;
 la campionatura richiesta si intende a titolo gratuito ed a perdere;
e la campionatura dovra essere presentata ancorché dovesse trattarsi di materiali noti ad
aziende sanitarie del servizio sanitario regionale.

Tale campionatura, dovra essere consegnata presso. MAGAZZINO FARMACIA
DELL'OSPEDALE "G. FRACASTORO" - VIA FONTANELLE - 37047 SAN BONIFACIO
(VERONA). Rif tel. 045/6138406-07; fax: 045/6138408

Il plico dovra riportare allesterno, chiaramente, il nome della Ditta e la seguente dicitura:
“CAMPIONATURA PER LA PROCEDURA NEGOZIATA PER LA FORNITURA DI SOLUZIONI
INFUSIONALI ALLE AZIENDE ULSS, OSPEDALIERE E |0V DELLA REGIONE VENETO”.

Sul plico dovranno inoltre essere presenti le seguenti informazioni:

VOLUME MATERIALE DEL
LOTTO| SUB LOTTO (ML) DESCRIZIONE CONTENITORE N. AlC
PRIMARIO

Fara fede ai fini della conferma di avvenuta consegna della campionatura il timbro che la ditta
dovra farsi apporre con data, ora e firma leggibile sulla bolla originale e sulla copia del corriere da
parte del personale della Farmacia ricevente.

| campioni dovranno essere chiusi in un plico confezionato in modo tale da garantire lintegrita del
contenuto.

Si fa presente che saranno escluse dalla gara relativamente a ciascun singolo lotto di
riferimento le Ditte che dovessero far pervenire la relativa campionatura in luogo diverso
elo oltre il termine suindicati, restande la Stazione Appaltante esonerata da ogni
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da cause di forza maggiore. v
Il Documento di Trasporto, dovra riportare con esattezza la ragione sociale della Ditta, quantit
descrizione dei prodotti esibiti, ed il riferimento al Lotto/ai Lotti per cui la Ditta intende concorrere.

Si fa presente, inoltre, che in sede di valutazione di idoneita dei prodotti offerti, potra essere
richiesta ulteriore campionatura per ciascun prodotto offerto. A tale richiesta, i concorrenti non
potranno opporre rifiuto alcuno, pena I'esclusione dalla prosecuzione della gara.

L’Azienda, inoltre, si riserva il diritto di sottoporre a controlli presso laboratori accreditati la
campionatura pervenuta, con oneri a carico dei concorrenti.

ART. 9 - SITO INTERNET E COMUNICAZIONI CON LE IMPRESE

| concorrenti potranno estrarre i documenti di gara consultando il sito Internet

http.//lwww.regione.veneto.it/Servizi alla Persona/Sanita/Coordinamento Regionale Acquisti per la
Sanita.

E onere dei concorrenti visitare il sito  http//www.regione.veneto.it/Servizi__ alla
Persona/Sanita/Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita. , prima della scadenza dei
termini per la presentazione delle offerte, al fine di verificare la presenza di eventuali note
integrative o esplicative.

Le comunicazioni e gli scambi di informazioni tra it Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita
e gli offerenti avverranno, ai sensi dell’art. 77, comma 1 del D.Lgs. 163/2006 e ss.mm.ii., a mezzo
fax o tramite posta elettronica certificata (PEC).

Eventuali chiarimenti possono essere richiesti al Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita a
mezzo fax al numero 041/2793069 entro e non oltre 10 giorni antecedenti la scadenza del termine
per la presentazione delle offerte. Fara fede la data di ricezione del fax o della mail di PEC, da
parte del Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanitd. Le richieste dovranno riportare
nel’oggetto:

Procedura negoziata ex art.57 comma 2, lett.a), D.Lgs. n. 163/2006 e s.m.i., per la fornitura di
soluzioni infusionali in fabbisogno alle Aziende ULSS, Ospedaliere e IOV della Regione Veneto. —
Richiesta chiarimenti.

il Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita procedera a pubblicare esclusivamente sul sito
regionale le risposte ai quesiti che siano stati richiesti in tempo utile.

ART. 10 - ADEMPIMENT! PRELIMINARI ALL’AVVIO DEL SERVIZIO

L’Aggiudicataric dovra far pervenire a tutte le Aziende Sanitarie, nel termine di 15 giorni dalla
richiesta (di ciascuna Azienda Sanitaria) un idoneo documento comprovante la costituzione della
cauzione definitiva, a Garanzia degli impegni contrattuali, di importo pari al 10% di ciascun
contratto, eventualmente incrementata ai sensi dell'art. 113 D.Lgs. n. 163/2006, prestata nelle
forme e nelle modalita previste dal Capitolato speciale.
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ART. 10 - NORME E CONDIZIONI FINALI >
Y2
La formulazione dell'offerta & impegnativa per I'impresa, mentre non obbliga in a\i‘
Stazione Appaltante all’affidamento del servizio.
Ulteriori informazioni non espressamente richiamate nel presente disciplinare, possono-gssere
richieste al Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita al numero di Tel. 049/8778285-86+
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ALLEGATO 1 AL DISCIPLINARE

ISTANZA DI PARTECIPAZIONE

Procedura negoziata ex art.57 comma 2, lett.a), D.Lgs. n. 163/2006 e s.m.i., per la fornitura di
soluzioni infusionali in fabbisogno alle Aziende ULSS, Ospedaliere e IOV della Regione
Veneto.

Il/La sottoscritto/a

nato a il

in qualita di

delia Ditta

con sede legale in: via/piazza

Comune Prov.

Tel. n. Fax n.

Codice fiscale Partita VA
Iscrizione al Registro delle Imprese N. di

Iscritta alla sede/i INPS {tutte le posizioni):

di al n. di matr.
di al n. di matr.
di al n. di matr.

Iscritta alla sede/i INAIL (tutte le posizioni):

di al n. di matr.
di al n. di matr.
di al n. di matr.

H/i cui ufficio/i dell’Agenzia delle Entrate competente/i ai fini delle verifiche di regolarita, di cui alla lett. g)

dell’art. 38 del D. Lgs. 163/2006, &/sono il/i seguente/i:

con espresso riferimento alla ditta che rappresenta

FA ISTANZA
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di ammissione alla procedura negoziata in intestazione, indetta da codesta Amministrazn&ﬁg
seguenti Lotti n.

e come soggetto previsto ai sensi dell'art. 34 comma 1 lettera a) del D.Lgs. n. 163/2006; x
oppure
e come consorzio previsto ai sensi dell’art. 34 comma 1 lettera b) del D.Lgs. n. 163/2006;

e come impresa per conto delia quale il consorzio
, previsto ai sensi dell’art. 34 comma 1 lettera b)

del D.Lgs. n. 163/2006, ha dichiarato di concorrere;
oppure
e come consorzio previsto ai sensi dell’art. 34 comma 1 lettera c) del D.Lgs. n. 163/2006;

e come impresa per conto della quale il consorzio ,
previsto ai sensi dell’art. 34 comma 1 lettera c) del D.Lgs. n. 163/2006, ha dichiarato di concorrere;

oppure

e come capogruppo/mandataria del RTI gia
costituito, previsto ai sensi dell’art. 34 comma 1 lettera d) del D.Lgs. n. 163/2006;

oppure

e come capogruppo/mandataria del RTI da
costituirsi, ai sensi dell’art. 34 comma 1 lettera d) del D.Lgs. n. 163/2006;

e come mandante del RTI da costituirsi,

previsto ai sensi dell’art. 34 comma 1 lettera d) del D.Lgs. n. 163/2006;
oppure

e come capogruppo/mandataria del consorzio gia
costituito, previsto ai sensi dell’art. 34 comma 1 lettera e) del D.Lgs. n. 163/2006;

oppure

#= come capogruppo/mandataria del consorzio da costituirsi
previsto ai sensi dell’art. 34 comma 1 lettera e) del D.Lgs. n. 163/2006;

¢ come consorziata/mandante del consorzio da costituirsi

previsto ai sensi dell’art. 34 comma 1 lettera e} del D.Lgs. n. 163/2006;
oppure

e come capogruppo/mandataria del GEIE gia costituito,
previsto ai sensi dell'art. 34 comma 1 lettera f) del D.Lgs. n. 163/2006;

oppure
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e come capogruppo/mandataria del GEIE da costituirsi, previsto
dell’art. 34 comma 1 lettera f) del D.Lgs. n. 163/2006;
e come mandante del GEIE da costituirsi previsto ai sén Si
dell’art. 34 comma 1 lettera f) del D.Lgs. n. 163/2006;

oppure

* come operatore economico previsto ai sensi dell’art. 34 comma 1 lettera f- bis del D. Lgs. 163/2006

NONCHE’ DICHIARA

> di autorizzare I'Amministrazione alla trasmissione di tutte le comunicazioni attinenti alla presente
gara d’appalto, a mezzo fax, al seguente numero: ;

» di aver preso conoscenza della natura dell’appalto, delle condizioni locali, di tutte le circostanze
generali e particolari suscettibili di influire sulla determinazione dei prezzi e sulla esecuzione del
contratto, delle condizioni contrattuali e degli oneri relativi alle disposizioni in materia di sicurezza,
di assicurazione, di condizioni di lavoro e di previdenza e assistenza in vigore e di ritenere i prezzi
offerti nel loro complesso remunerativi e tali da consentire la formulazione dell’offerta presentata;

» di accettare, senza condizioni o riserva alcuna, tutte le norme e disposizioni contenute nel bando di
gara, nel disciplinare di gara e nel Capitolato Speciale d’appalto;

» di autorizzare '’Amministrazione, qualora un partecipante alla gara eserciti il diritto di “accesso agli
atti”, ai sensi della L.241/90 e del D.P.R. n. 184/2006, a consentirlo per tutta la documentazione
presentata per la partecipazione alla gara;

ovvero
» di non autorizzare I'accesso per quelle parti relative all'offerta tecnica e/o economica per le
informazioni fornite a giustificazione delle offerte presentate che saranno espressamente indicate,
in quanto coperte da segreto tecnico/commerciale, per i motivi contenuti nella dichiarazione
allegata alla documentazione tecnica (NB: tale dichiarazione dovra essere predisposta dalla Ditta e
acclusa alla documentazione tecnica contenuta nella Busta B);

Letto confermato e sottoscritto.

{Luogo e data)

FIRMA
{per esteso)
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ALLEGATO 2 al DISCIPLINARE

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI ATTO DI NOTORIETA’ E DI CERTIFICAZIONI

Procedura negoziata ex art.57 comma 2, lett.a), D.Lgs. n. 163/2006 e s.m.i., per la fornitura di
soluzioni infusionali in fabbisogno alle Aziende ULSS, Ospedaliere e IOV della Regione
Veneto.

(Artt. 46 e 47 del T.U. approvato con D.P.R. 28.12.2000, n. 445)

|l/La sottoscritto/a

nato a il

in qualita di
della Ditta/GEIE/ Consorzio

con sede legale in: via/piazza

Comune Prov.
Codice fiscale Partita IVA
Iscrizione al Registro delle Imprese N. di

consapevole della responsabilita e delle conseguenze civili e penali previste in caso di
dichiarazioni mendaci e/o formazione od uso di atti falsi, richiamate dall’art. 76 del D.P.R.
28.12.2000, n. 445
DICHIARA

a. attesa la qualita di procuratore/institore, che la procura o la preposizione institoria & stata

conferita da in qualita di con atto sottoscritto
a in data ed autenticato
da al rep.

b. che la Ditta & iscritta al Registro delle Imprese di al n.
dal : (per i concorrenti con sede in uno Stato straniero indicare i dati
di iscrizione in uno dei Registri Ufficiali professionali o commerciali dello Stato di
appartenenza).
Denominazione e forma giuridica
Codice fiscale Partita |.V.A.
Sede

Costituita con atto del

Data di inizio dell’attivita
Capitale sociale in euro
Attivita d'impresa

c. che i titolari e i direttori tecnici per le ditte individuali, i soci e il/i Direttore/i Tecnicof/i per le
Snc, i soci accomandatari e il/fi Direttore/i Tecnico/i per le Sas, gli amministratori muniti di
rappresentanza e il/i Direttore/i Tecnico/i per le altre societa ed i Consorzi sono i seguenti:



o |
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Nome Cognome Qualifica Luogo e Residenza Procura repubblica

data di competente per

nascita carichi pendenti i J
i

e che i soggetti cessati dalla carica nell'anno antecedente la data di pubblicazione del
bando sono i seguenti:

Nome Cognome Carica Luogo e data di
Sociale nascita

d. che non ricorre, sia nei confronti del concorrente che delle persone fisiche sopra indicate,
alcuna delle cause di esclusione dalle gare per I'affidamento di contratti pubblici di cui
allart. 38 del D. Lgs. 163/2006 e s.m.i.

(contrassegnare con una croce il punto-elenco che interessa)
o Dichiara, altresi, I'assenza di sentenze di condanna con il beneficio della non
menzione (art. 38, comma 2, del D.Lgs. n. 163/2006 e s.m.i.), ovvero di irrogazione
di pene patteggiate per i reati che precludono la partecipazione a gare d’appalto
oppure
o Dichiara, altresi, che al/ai soggetto/i sotto citati sono state inflitte le seguenti

condanne con il beneficio della non menzione (art. 38, comma 2, del D.Lgs. n.
163/2006 e s.m.i.) ovvero sono state irrogate le seguenti pene patteggiate.

Nome Cognome | Luogo e data di | Residenza Condanna Condanna
nascita patteggiata non menzione

e. che nei confronti dei soggetti di cui al precedente punto c), ad esclusione delle condanne
per reati depenalizzati ovvero dichiarati estinti dopo la condanna stessa, delle condanne
revocate e di quelle per le quali & intervenuta la riabilitazione:

(contrassegnare con una croce il punto-elenco che interessa)
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o non & stata pronunciata sentenza di condanna passata in giudicato o ,
decreto penale di condanna divenuto irrevocabile, oppure sentenza di applicazior
della pena su richiesta, ai sensi dell'articolo 444 del codice di procedura penale, pet/\
reati gravi in danno dello Stato o della Comunita che incidono sulla moralita E
professionale né & stata pronunciata sentenza di condanna passata in giudicato per
uno o piu reati di partecipazione a un’organizzazione criminale, corruzione, frode,
riciclaggio quali definiti dagli atti comunitari citati all'art. 45, par. 1, Dir. CE 2004/18
(art. 38 lettera c, del D.Lgs. n. 163/2006 e s.m.i.)

oppure

o sono statti emessi i seguenti provvedimenti, inclusi quelli per cui si beneficia del
privilegio della non menzione, pene patteggiate

v Provvedimento n° 1 a carico di
v" Provvedimento n° 2 a carico di
v" Provvedimento n® ... a carico di

e che sono stati adottati i seguenti atti e misure di dissociazione dalla condotta
penalmente sanzionata

(contrassegnare con una croce il punto-elenco che

o di~ -zgola con le norme che disciplinano il diritto al lavoro dei disabili (L. 12
999, n. ©8)
oppure

o che Pimpresa non & tenuta al rispetto delle norme che disciplinano il diritto al lavoro
“sabili (L. 12 marzo 1999, n. 68), avendo alle dipendenze un numero di
~stituenti base di computo ai sensi dell'art. 5 comma 2, cosi come
247/2007 - inferiore a quindici
oppure

o che l'impresa, avendo alle dipendenze un numero di lavoratori — costituenti base di
computo ai sensi dellart. 5 comma 2, cosi come modificato dalla L. 247/2007 -
compreso tra 15 e 35 e non avendo proceduto — successivamente al 18.01.2000 -
ad assunzioni che abbiano incrementato I'organico, non & attualmente obbligata a
presentare il prospetto informativo di cui all'art. 9 deila L..68/99.

g. [in caso di consorzi tra societa cooperative di produzione e lavoro, consorzi tra imprese
artigiane (di cui all'articolo 34, comma 1, lettera b ) ed articolo 37, comma 7, del D.lgs
163/2006 ed s.m.i.) ed in caso di consorzi stabili (di cui all'art 34, comma 1, lettera c) ed
all'art. 36 comma 5 del D.Lgs 163/06 s.m.i.}]:

o che le/la Ditte/Ditta consorziata/e per le /la quali/quale il consorzio concorre e che
eseguiranno/eseguira il contratto non partecipa/partecipano alla procedura di gara
in altra forma;

o e che:
= |l Consorzio eseguira il contratto in proprio
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oppure )
= la/ e Ditta/e consorziata/le che eseguira/anno il contratto é/sono*4;

seguente/i

h. dichiara:

o di non essere in una situazione di controllo di cui all’art. 2359 del c.c. con nessun
partecipante alla gara in oggetto.

Oppure

o di essere in una situazione di controllo di cui allart. 2359 del C.c. con la/e Ditta

e di aver formulato autonomamente I'offerta, nonché di aver posto in

apposita busta chiusa separata, all'interno della BUSTA C “Offerta economica’, i

documenti utili a dimostrare che la situazione di controllo non ha influito sulla
formulazione dell'offerta

i. dinon incorrere nel divieto previsto dall'art. 13 comma 1 del Decreto legge 4 luglio 2006 n.
223 convertito in legge 4 agosto 2006 n. 248

j- dichiara:

o diessere in possesso della certificazione del sistema di qualita conforme alle norme
europee della serie UNI CEI ISO 9000, rilasciata da organismi accreditati, ai sensi
delle norme europee della serie UNI CElI EN 45000 e della serie UNI CEl EN
ISO/IEC 17000. Cio al fine della riduzione del cinquanta per cento dellimporto della
cauzione provvisoria.

o In caso di raggruppamenti temporanei di operatori economici. che ciascun membro
dei medesimi & certificato UNI CEl 1ISO 9000.

k. di aver versato il contributo a favore dell’Autorita di Vigilanza sui Contratti Pubblici (AVCP),
ai sensi dellart. 1 comma 67 della L. 266 del 23/12/2005, per ogni singolo lotto di
partecipazione.

I. diaccettare che tutte le comunicazioni successive relative al presente procedimento di gara
verranno inviate dalla stazione appaltante al domicilio eletto sito nel Comune di

Provincia di Via . N civico , CAP , 0 al seguente indirizzo di
posta elettronica certificata (PEC) o al seguente numero di fax

0 al seguente indirizzo di posta
elettronica

Data

Timbro della Ditta/impresa e
Firma del Legale Rappresentante
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N.B. : Ai fini della validita della presente dichiarazione deve essere allegata la fotocopia, non autenticata
documento di identita del sottoscrittore, pena I'esclusione dalla gara.

Ai sensi del D.Lgs. 196/03 Codice in materia di protezione dei dati personali, con la firma in calce alla presente ig

domanda di partecipazione a gara, esprimo il mio consenso e autorizzo la Regione Veneto al trattamento dei miei dati
personali, esclusivamente per le finalita inerenti la gestione della procedura.

Timbro della Dittallmpresa e
Firma del Legale Rappresentante

In caso di RTI, GEIE, e Consorzi ordinari, di cui alle lettere d), e) ed f) dell’Art 34 comma 1 del D. Lgs 163/2006 s.m.i. gia
costituiti, la presente Dichiarazione dovrd essere presentata ,a pena di esclusione, da tutte le imprese associate.

In caso di RTI, GEIE, e Consorzi ordinari, di cui alle lettere d), e) ed f) dell’Art. 34 comma 1 del D.Igs. 163/2006 s.m.i. ,
non ancord costituiti, la presente Dichiarazione dovrd essere presentate, a pena di esclusione, da tutte le imprese
associande (mandataria e mandanti).

In caso di Consorzi di cui alle lettere b} e ¢} dell’ Art.34 comma 1 del D. Lgs 163/2006 e s.m.i. la presente Dichiarazione
sostitutiva dovrd essere presentata, a pena di esclusione, dal Consorzio e dalle Consorziate esecutrici dell’appalto
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REGIONE VENETO
Segreteria Regionale per la Sanita
Coordinamento Regionale Acquisti per la Sanita

Procedura negoziata ex art.57 comma 2, lett.a), D.Lgs. n.
163/2006 e s.m.i., per la fornitura di soluzioni infusionali in
fabbisogno alle Aziende ULSS, Ospedaliere e I0V della
Regione Veneto.

* % k Kk % Kk

CAPITOLATO TECNICO
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ART 1: LOTTI DI GARA E RELATIVE TIPOLOGIE

Il presente capitolato tecnico, allegato al disciplinare di gara, descrive le caratteristiche tecniche
delle soluzioni infusionali relativi alla procedura negoziata in oggetto per I'aggiudicazione dei lottl
risultati deserti a seguito espletamento procedura aperta per la fornitura di soluzioni infusionali in\_
fabbisogno alle Aziende ULSS, ospedaliere e IOV della Regione Veneto, ex Decreto del Dirigente
della Direzione Controlli e Governo n.131 del 17.10.2012 e come pubblicato sulla G.U.U.E. al n.
2012/S 204-335660 del 23.10.2012.

Le quantita e le tipotlogie dei prodotti indicate nel predetto capitolato tecnico si riferiscono, in via
puramente indicativa, al fabbisogno per 24 mesi.

La presente gara & inerente ai soli prodotti in possesso di AIC (non sono incluse le soluzioni
classificate dispostivi medici e/o prodotte in base al D.Lgs. 219/2006 su assunzione di
responsabilita del medico proscrittore).
Per ciascun lotto i prodotti offerti devono avere AIC risultante regolarmente in commercio, non ad
esaurimento e registrati in banca dati CFO alla data di pubblicazione del presentazione capitolato.
Inoltre devono rispettare i requisiti minimi di cui al presente paragrafo e segnatamente:

v rispettare quanto indicato nellelenco sotto riportato in termini di codice ATC,

confezionamento, materiale di confezionamento e formulazione
v rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia.

| lotti di gara sono cosi formulati:

LOTTO 1 - ACQUA BIDISTILLATA PPl in flacone di vetro

v RIFERIMENTO A: volume 100 ml
v RIFERIMENTO B: volume 250 ml
v RIFERIMENTO C: volume 500 mi

LOTTO 2 - ACQUA BIDISTILLATA PPl in sacca
v RIFERIMENTO A: volume 1000 ml

LOTTO 3 area nord est - SODIO CLORURO 0,9% in flacone di plastica collabibile
LOTTO 4 area ovest- SODIO CLORURO 0,9% in flacone di plastica collabibile

LOTTO 5 area centro sud- SODIO CLORURO 0,9% in flacone di plastica collabibile

v RIFERIMENTO A: volume 100 mi
v RIFERIMENTO B: volume 250 ml
v RIFERIMENTO C: volume 500 mi

LOTTO 6 - SODIO CLORURO 0,9% in flacone di vetro

v RIFERIMENTO A: volume 100 mi
v RIFERIMENTO B: volume 250 ml
v RIFERIMENTO C: volume 500 mli

LOTTO 7 - SODIO CLORURO 0,9% in sacca con attacco a due vie

v RIFERIMENTO A: volume 50 mi
v RIFERIMENTO B: volume 100 mi
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v" RIFERIMENTO C: volume 250 mi
v" RIFERIMENTO D: volume 500 mi
v RIFERIMENTO E: volume 1000 ml

A
LOTTO 31 - SODIO CLORURO 0,9 % CON 40 mEq/l di KCL (corrispondenti a 20 mEq/500 ml)
in sacca

v RIFERIMENTO A: volume 500 mi

ART. 2 SUDDIVISIONE DEL TERRITORIO REGIONALE

Il territorio della Regione Veneto, ai soli fini dei lotti n. 3-4-5 (SODIO CLORURO 0,9% in flacone di
plastica collabibile)

A) AREA VENETO NORD-EST

101 - Azienda ULSS n. 1 Belluno

102 - Azienda ULSS n. 2 Feltre

103 - Azienda ULSS n. 3 Bassano

107 - Azienda ULSS n. 7 Pieve di Soligo

108 - Azienda ULSS n. 8 Asolo

109 - Azienda ULSS n. 9 Treviso

110 - Azienda ULSS n. 10 “Veneto Orientale”

B) AREA VENETO OVEST

104 - Azienda ULSS n. 4 Alto Vicentino

105 - Azienda ULSS n. 5 Ovest Vicentino

106 - Azienda ULSS n. 6 Vicenza

120 - Azienda ULSS n. 20 Verona

121 - Azienda ULSS n. 21 Legnago

122 — Azienda ULSS

902 - Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona

C) AREA VENETO CENTRO-SUD

112 - Azienda ULSS n. 12 “Veneziana”
113 - Azienda ULSS n. 13 Mirano

114 - Azienda ULSS n. 14 Chioggia

115 - Azienda ULSS n. 15 “Alta Padovana”
116 - Azienda ULSS n. 16 Padova

117 - Azienda ULSS n. 17 Este

118 - Azienda ULSS n. 18 Rovigo

119 - Azienda ULSS n. 19 Adria

901 - Azienda Ospedaliera di Padova

| fabbisogni dettagliati per ciascuna area geografica di riferimento e i relativi volumi per confezione
sono riportati nello schema di offerta allegato al disciplinare di gara.

Per ogni singolo lotto le Ditte potranno offrire una sola tipologia di materiale di confezionamento.
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ART 3: CARATTERISTICHE TECNICHE DEI PRODOTTI POSTI IN GARA
3.1 CARATTERISTICHE TECNICHE DEI CONTENITORI (CONFEZIONE PRIMARIA)

FLACONI DI PLASTICA COLLABIBILE AD USO FARMACEUTICO ~

Caratteristiche
| flaconi dovranno possedere le seguenti caratteristiche:

.

essere in materiale (polietilene o polipropilene) trasparente e resistente agli urti, come
riportato in F.U. XIl Ed. ai punti 3.1.4; 3.1.5e 3.1.6

possedere indici o tacche di misurazione della quantita di liquido defluito, idonei, affidabili e
leggibili anche e soprattutto a contenitore capovolto;

essere collabibili (quindi semi-rigidi) senza ingresso di aria tramite seconda via per il
deflusso del liquido infusionale;

consentire il totale deflusso del contenuto senza lasciare significativo residuo al suo
interno;

avere elastomero o membrana privi di lattice, perforabili e autorichiudibili anche dopo
ripetute perforazioni senza produzione di frustoli (F.U. XII Ed. capitolo 3 punto 2.9)

avere ampia superficie di perforazione (per aghi e spike di deflussori) per ridurre il rischio di
ferita accidentale dell'operatore e/o di perforazione del contenitore stesso;

dovranno possedere uno spazio volume “‘morto” utile per aggiunte di farmaci, senza
costringere l'operatore a togliere soluzione dal contenitore originale per I'aggiunta dei
farmaci stessi;

avere elevata inerzia chimica (con possibilita di fornire documentazione su stabilita
compatibilita con i farmaci in commercio);

essere in grado di mantenere la posizione verticale autonomamente;

avere un sistema di aggancio alle piantane tradizionali integrato nel contenitore.

Etichette
Le etichette dovranno rispondere ai seguenti requisiti:

essere ben aderenti in modo tale da non staccarsi:
riportare in lingua italiana in modo chiaro, leggibile e indelebile le indicazioni previste dagli
art. 73 e 74 del D.Lgs. n. 219 del 24 aprile 2006 e successive modifiche ed integrazioni.

FLACONI DI VETRO

Caratteristiche
| flaconi dovranno possedere le seguenti caratteristiche:

essere in vetro per uso farmaceutico come riportato in F.U. Xl Ed. capitolo 3;

possedere indici o tacche di misurazione della quantita di liquido defluito, idonei, affidabili e
leggibili anche e soprattutto a contenitore capovolto;

consentire il totale deflusso del contenuto senza lasciare significativo residuo al suo
interno;

essere ermeticamente chiusi con elastomeri o membrane privi di lattice, perforabili e
autorichiudibili anche dopo ripetute perforazioni senza produzione di frustoli (3.2.9 F.U.XII
Ed.);

possedere ghiere metalliche aderenti a quanto prescritto dalla F.U. Xl Ed. e dalle norme
vigenti in materia, che garantiscano sia adeguata protezione dellelastomero fino al
momento dell'utilizzo, sia facilita di apertura mediante linguetta a strappo;

avere ampia superficie di perforazione (per aghi e spike di deflussori) per ridurre il rischio di
ferita accidentale dell’'operatore e/o di perforazione del contenitore stesso:
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e
. « s . . N
. dovranno possedere uno spazio volume ‘morto” utile per aggiunte di farmagi:

costringere l'operatore a togliere soluzione dal contenitore originale per I'aggiunt
farmaci stessi.

e

%

L’aggiudicatario dovra fornire a titolo gratuito e per tutta la durata della fornitura, idonei a
supporti di plastica in numero pari ai flaconi consegnati e conformi alla tipologia degli
stessi.

Etichette
Le etichette dovranno rispondere ai seguenti requisiti:
. essere ben aderenti in modo tale da non staccarsi;
. Riportare in lingua italiana in modo chiaro, leggibile e indelebile le indicazioni previste dagli
art. 73 e 74 del D.Lgs. n. 219 del 24 aprile 2006 e successive modifiche ed integrazioni.

SACCHE ADUE VIE

Caratteristiche
Le sacche dovranno possedere le seguenti caratteristiche:

. essere in materiale plastico per soluzioni per infusione parenterale come riportato in F.U.
Xl Ed. capitolo 3;

. essere sufficientemente trasparenti per una facile ispezione visiva;

. possedere indici o tacche di misurazione della quantita di liquido defluito, idonei ed affidabili
e leggibili anche e soprattutto a contenitore capovolto;

. consentire il totale deflusso del contenuto senza lasciare significativo residuo al suo interno
e senza insufflare aria,;

. essere resistenti alle trazioni/sollecitazioni d'uso;

. essere chiuse ermeticamente con elastomeri privi di lattice (3.2.9 F.U.XII. Ed),

. dovranno possedere uno spazio volume “morto” utile per aggiunte di farmaci, senza
costringere Poperatore a togliere soluzione dal contenitore originale per laggiunta dei
farmaci stessi;

. avere la via deputata ad ospitare lo spike della linea di somministrazione protetta con
idoneo sistema facilmente rimovibile e a tenuta tale da non consentire una accidentale
sconnessione con fuoriuscita di prodotto;

. avere la seconda via, utilizzata per 'aggiunta di farmaco, rinforzata in modo tale da evitare
che I'ago perfori la parete di plastica della sacca durante l'allestimento;

. avere I'elastomero, posizionato sulla seconda via, in grado di consentire piu perforazioni
anche con aghi di grosso calibro senza che si verifichino lacerazioni, fuoriuscite o possibili
contaminazioni;

. avere elevata inerzia chimica (con possibilitd di fornire documentazione su stabilita,
compatibilita con i farmaci in commercio);

. avere un idoneo sistema di aggancio alle piantane tradizionali integrato nel contenitore;

. essere protette da un involucro esterno in polietilene o aitro materiale idoneo, che assicuri
la sterilita, che presenti un invito, saldatura o altro sistema che ne faciliti I'apertura;

. essere impermeabili all'aria e all'umidita.

Etichette
Le etichette dovranno rispondere ai seguenti requisiti:
. essere preferibilmente stampate direttamente sul contenitore primario in modo chiaro,
leggibile e indelebile, senza che vi sia cessione alcuna al contenuto della sacca;
. riportare in lingua italiana in modo chiaro, leggibile e indelebile le indicazioni previste dagli
art. 73 e 74 del D Lgs. n. 219 del 24 aprile 2006 e successive modifiche ed integrazioni.



