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CAPITOLATO SPECIALE  

 

 

 

PROCEDURA APERTA ACCELERATA PER LA FORNITURA 

IN SERVICE DI UNA PIATTAFORMA COSTITUITA DA 

STRUMENTI MODULARI A DIVERSA NUMEROSITÀ DI 

MODULI E RELATIVO MATERIALE PER LA DIAGNOSI 

RAPIDA AUTOMATICA DI SARS-CoV-2 MEDIANTE 

REVERSE-TRANSCRIPTION REAL-TIME PCR, A TARGET 

SINGOLO (SARS-CoV-2) E MULTIPLO (SARS-CoV-2 E 

ALTRI VIRUS RESPIRATORI) OCCORRENTI ALLE 

AZIENDE SANITARIE E OSPEDALIERE DELLA REGIONE 

UMBRIA 

 

 

 

 



 

 

ART. 1 – OGGETTO DELL’APPALTO 

L’appalto ha per oggetto la fornitura in service, articolata in un lotto unico, di una piattaforma 

costituita da strumenti modulari a diversa numerosità di moduli e relativo materiale per la 

diagnosi rapida automatica di SARS-CoV-2 mediante reverse-transcription real-time pcr, a 

target singolo (SARS-CoV-2) e multiplo (SARS-CoV-2 e altri virus respiratori) occorrenti alle 

Aziende Sanitarie e Ospedaliere della Regione Umbria.  

La forma prescelta per l’espletamento dell’appalto di che trattasi è quella della procedura 

aperta accelerata, ai sensi dell’art. 60, comma 3 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii. 

Il Responsabile del Procedimento è la Dott.ssa Francesca Gernini (Azienda Ospedaliera di 

Perugia). 

 

ART. 2 – DURATA, IMPORTO ED AGGIUDICAZIONE DELLA FORNITURA 

Con la stipula del contratto, l’aggiudicatario si impegna ad eseguire la prestazione affidata, per 

la durata di 12 (dodici) mesi decorrenti dall'esito positivo del collaudo eseguito da ciascuna 

Azienda Sanitaria e Ospedaliera della Regione Umbria. Al termine della sua durata contrattuale 

è prevista la facoltà di rinnovo del contratto medesimo per ulteriori 12 (dodici) mesi.  

Alla scadenza degli ulteriori 12 mesi, la durata del contratto potrà essere eventualmente 

prorogata per il tempo strettamente necessario alla conclusione delle procedure da attivarsi per 

l’individuazione di un nuovo contraente.  

Il valore complessivo stimato, per la durata di 12 mesi è pari ad Euro 4.150.000,00 IVA esclusa, 

che, considerando l'eventuale esercizio della facoltà di rinnovo per ulteriori 12 mesi, raggiunge 

un importo complessivo, per l'intera durata di 24 mesi, pari a Euro 8.300.000,00 (IVA esclusa), 

con oneri per la sicurezza per l’eliminazione dei rischi interferenziali pari ad Euro 0,00 per 

l’Azienda Ospedaliera di Perugia, per l’Azienda USL Umbria 1 e per l’Azienda USL Umbria 2 

e pari a Euro 360,00 per l’Azienda Ospedaliera di Terni. 

L’aggiudicazione per singolo lotto chiuso (intero e non divisibile), avverrà ai sensi dell’art. 95 

del D.Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii.  con il criterio dell’offerta economicamente più vantaggiosa, 

tenendo conto dei requisiti minimi richiesti per la fornitura di cui trattasi, riportati nell’allegato 

al presente Capitolato denominato “Requisiti minimi e criteri di valutazione” e attribuendo agli 

elementi di valutazione ivi previsti, i relativi punteggi nell’ambito dei massimali previsti. 

I quantitativi indicati sono puramente indicativi e non vincolanti per le Aziende Sanitarie ed 

Ospedaliere della Regione Umbria, in quanto hanno unicamente lo scopo di concorrere alla 



 

 

determinazione del valore complessivo del lotto, mentre il fabbisogno effettivo è correlato alle 

reali necessità delle singole Aziende medesime.  

Pertanto, durante la vigenza contrattuale si potranno verificare variazioni in aumento o in 

diminuzione rispetto al fabbisogno presunto, nei limiti previsti dalla vigente normativa, al 

medesimo prezzo e senza che le ditte fornitrici possano sollevare eccezioni a riguardo e/o 

pretendere compensi e/o indennità di sorta. 

 

ART. 3 – CARATTERISTICHE TECNICO-QUALITATIVE E CONFEZIONAMENTO 

Tutti i prodotti e lo strumentario offerti dovranno soddisfare le esigenze di manualità, di 

tecniche in uso, di indirizzi terapeutici degli operatori di ciascuna Azienda Sanitaria e 

Ospedaliera e dovranno possedere le caratteristiche tecniche e qualitative precisate nell'allegato 

al presente atto denominato “Requisiti minimi e criteri di valutazione”, contenente le specifiche 

dei singoli prodotti e della strumentazione. 

Tutti i test e le apparecchiature dovranno essere perfettamente conformi alla normativa 

nazionale e comunitaria concernente le autorizzazioni alla produzione, all’importazione ed 

all’immissione in commercio, nonché, in generale, a tutte le altre disposizioni vigenti in materia 

al momento dell’offerta ed a quelle che dovessero essere emanate durante il periodo di fornitura 

contrattualmente previsto. 

Sono ammessi, per il principio di “equivalenza funzionale” (art. 68 del D.Lgs. 50/2016 e 

ss.mm.ii.), prodotti con caratteristiche tecniche equipollenti, purché, ad insindacabile giudizio 

della Commissione giudicatrice, vengano ritenuti idonei a garantire le medesime prestazioni e la 

medesima funzionalità necessarie a soddisfare pienamente le esigenze perseguite dai Servizi 

utilizzatori. A tal fine, il concorrente dovrà dare atto, all’interno della relazione tecnico-

qualitativa richiesta all’art. 3, lett. b) della DOCUMENTAZIONE TECNICA del Disciplinare di 

gara, della non conformità di quanto proposto alle caratteristiche tecniche indicate nel presente 

capitolato speciale e dovrà esplicitare e motivare l’equivalenza funzionale dell’offerta anche con 

eventuali riferimenti bibliografici 

Pertanto, nella descrizione degli articoli posti in gara, anche e soprattutto nel caso in cui, per 

pura casualità, le caratteristiche tecniche ivi riportate individuino in tutto o in parte prodotti 

distribuiti da una sola ditta operante sul mercato, si deve intendere inserita la clausola “o 

equivalente”, ai sensi del già citato art. 68 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii. 

 

 



 

 

3.1 – CONFEZIONAMENTO 

Tutti i prodotti e le strumentazioni dovranno essere confezionati ed imballati secondo quanto 

indicato dalla normativa vigente, in modo tale da impedire qualsivoglia alterazione delle loro 

caratteristiche e prestazioni durante il trasporto o l’immagazzinamento e per tutto il periodo di 

validità degli stessi.  

I prodotti e la strumentazione dovranno essere confezionati con materiale resistente e tale da 

garantire la sterilità fino al momento dell’uso e dovranno essere completi di etichette in lingua 

italiana contenenti tutte le indicazioni previste dalla vigente normativa. 

La confezione dovrà garantire la conservazione nel tempo della sterilità del prodotto, 

preservandola dal possibile deterioramento causato da fattori esterni. Per confezione si intende il 

singolo confezionamento completo di tutte le suddette indicazioni e non scatole multiple. 

I singoli prodotti e il relativo strumentario, contenuti nel loro incarto primario, dovranno essere 

confezionati in scatole dalle quali dovranno risultare facilmente prelevabili. 

Le istruzioni per l’uso dei singoli reagenti, calibratori e controlli dovranno essere in lingua 

italiana e riportate su supporto informatico o su foglietto illustrativo, contenuto all’interno della 

confezione. 

Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da attuare per la conservazione dei prodotti, 

dovranno essere chiaramente leggibili. 

 

3.2 – ETICHETTATURA  

L’etichetta in lingua italiana, apposta sul confezionamento del singolo prodotto e 

sull’imballaggio, dovrà essere adesiva e ben leggibile, nonchè contenere le seguenti 

informazioni: 

 nome o ragione sociale ed indirizzo del produttore e dell’eventuale distributore; 

 denominazione commerciale; 

 indicazioni per l’identificazione del prodotto e del contenuto; 

 numero di codice; 

 numero di lotto (o serie ove previsto); 

 marcatura CE/IVD; 



 

 

 marcatura FDA per la sola strumentazione in service; 

 classe di appartenenza e destinazione d’uso; 

 data di scadenza. 

ART. 4 STRUMENTAZIONE IN SERVICE 

La strumentazione necessaria, nel numero e nella tipologia indicata nell’allegato denominato 

“Requisiti minimi e criteri di valutazione”, dovrà essere fornita in service e dovrà essere allestita 

nella sua configurazione completa, con adeguata dotazione di accessori, atta a garantirne il 

corretto e sicuro funzionamento, ivi compresi tutti gli eventuali dispositivi di sicurezza destinati 

ad evitare danni ai pazienti, agli operatori ed alla strumentazione stessa. 

La suddetta strumentazione dovrà essere di nuova fabbricazione o ricondizionata. Pertanto, le 

ditte concorrenti dovranno produrre, all’interno della relazione tecnico-qualitativa richiesta 

all’art. 3, lett. b) della DOCUMENTAZIONE TECNICA del Disciplinare di gara, idonea 

documentazione comprovante la conformità della medesima ai requisiti previsti dalle vigenti 

disposizioni di legge.  

Dovrà inoltre essere garantita adeguata assistenza tecnica, ordinaria e straordinaria, come 

meglio precisato al successivo art. 5, compresa la sostituzione di eventuali pezzi di ricambio 

necessari, che dovrà intendersi di tipo full-risk e che sarà ad esclusivo carico dell’aggiudicatario, 

il quale dovrà assicurarne la perfetta efficienza per tutta la durata contrattuale.  

La ditta fornitrice dovrà inoltre fornire un servizio di assistenza tecnica full-risk, ordinaria e 

straordinaria, della strumentazione, impegnandosi a garantire la risoluzione di eventuali guasti 

ed assicurando il ripristino della corretta e completa funzionalità della medesima secondo gli 

standard operativi ottimali e, in ogni caso, limitando al minimo ogni possibile interruzione dei 

Servizi destinatari. In caso di guasto non riparabile ovvero nel caso in cui la riparazione richieda 

una tempistica non compatibile con le necessità di una Struttura Ospedaliera, la ditta fornitrice 

dovrà assicurare la continuità del servizio mediante la fornitura di altra strumentazione che 

presenti caratteristiche tecniche identiche a quella da sostituire. 

La strumentazione sarà restituita alle ditte fornitrici al termine della durata del contratto di 

fornitura e gli eventuali costi connessi saranno a totale carico delle ditte stesse. 

Le istruzioni per l’uso della strumentazione dovranno essere corredate alla stessa, in lingua 

italiana e riportate su supporto informatico o su foglietto illustrativo. 

 

 



 

 

ART. 5 – SERVIZIO DI SUPPORTO ED ASSISTENZA POST-VENDITA 

I fornitori dovranno garantire l’informazione sul corretto, sicuro ed economico uso della 

strumentazione e del materiale da parte degli utilizzatori.  

A tale proposito la ditta aggiudicataria dovrà garantire:  

 la presenza di personale con idonea qualificazione ed in grado di fornire un adeguato 

servizio di gestione, di assistenza post-vendita e di supporto; 

 l’impegno ad intervenire in caso di deterioramento o eventuale danneggiamento o guasto 

ovvero altro accadimento non prevedibile legato al singolo strumento, come segue: 

• fornendo immediata consulenza telefonica agli operatori sanitari utilizzatori 

della strumentazione; 

• garantendo, entro 24 ore dal deterioramento, danneggiamento o guasto o altro 

accadimento non prevedibile, assistenza presso il luogo in cui è ubicata la 

strumentazione; 

• nel caso in cui l’intervento in loco come precisato al punto precedente, non 

fosse risolutivo della problematica, provvedendo alla sostituzione dello 

strumento nel tempo massimo ulteriore di 72 (settantadue) ore solari, tenendo 

conto anche della gravità della situazione, con altro avente le medesime 

caratteristiche tecniche e qualitative di quello da sostituire; 

 la fornitura di nuovi prodotti omogenei a quelli oggetto di gara, con documentazione di 

provata necessità di ammodernamento, secondo quanto previsto all’art. 12 del presente 

capitolato speciale; 

 l’assistenza tecnica full-risk, ordinaria e straordinaria, degli strumenti in oggetto, come 

previsto dal presente articolo del capitolato speciale;  

 l’impegno ad adeguarsi alla normativa in materia di privacy, in base alle disposizioni di cui 

D.Lgs. 30/06/2003, n. 196, come integrato e modificato dal Regolamento Europeo per la 

Protezione dei Dati – GDPR – n. 679 del 2016 e dal D.Lgs. 10/08/2018 n. 101. 

Al fine di consentire la valutazione del servizio garantito, la ditta concorrente dovrà formulare 

una analitica proposta di supporto ed assistenza tecnica che tenga conto di quanto precisato nel 

presente articolo, avendo cura di precisare inoltre: 

a) l’organizzazione cui rivolgersi per l’assistenza (sede, magazzino, staff di assistenza, numero 

telefonico); 

b) i tempi di intervento operativo garantiti dalla chiamata; 

c) le condizioni e le modalità di esecuzione degli interventi su chiamata. 

 



 

 

ART. 6 COLLAUDO 

Entro 30 (trenta) giorni dall’aggiudicazione, si procederà al collaudo della strumentazione da 

parte di esperto/i nominato/i da ciascuna Azienda Sanitaria e Ospedaliera, in contraddittorio con 

la ditta aggiudicataria, rispettando le modalità previste dalla normativa vigente in materia. 

Il collaudo dovrà accertare che tutti gli elementi della strumentazione siano stati regolarmente 

installati, siano regolarmente funzionanti, soddisfino le esigenze per essa previste, anche in 

termini di materiali impiegati, qualità e funzionalità e siano altresì conformi alle indicazioni 

contenute nel presente capitolato speciale, nell’allegato “Requisiti minimi e criteri di 

valutazione” e nell’offerta della ditta. 

Nel caso in cui in sede di collaudo si dovessero palesare difetti di funzionamento e/o una non 

corrispondenza dell’apparecchiatura consegnata a quella proposta in gara, l’Azienda 

Sanitaria/Ospedaliera provvederà a comunicare in forma scritta alla ditta fornitrice le carenze 

riscontrate e la ditta stessa dovrà procedere, con estrema celerità ed a proprie spese, alla 

sostituzione dell’apparecchiatura. 

Tutti gli oneri e il materiale di consumo inerenti il collaudo saranno a carico dell’appaltatore. 

L’esito positivo del collaudo non esonera la ditta aggiudicataria da responsabilità per difetti o 

imperfezioni occulti o comunque non emersi al momento del collaudo. Pertanto, anche 

nell’ipotesi di vizi o difetti che dovessero emergere in un momento successivo al collaudo, 

l’Azienda Sanitaria/Ospedaliera comunicherà in forma scritta alla ditta fornitrice le carenze 

riscontrate e, anche in tal caso, la ditta stessa dovrà procedere alla sostituzione della 

strumentazione con estrema celerità ed a proprie spese. 

Si precisa, inoltre, che, fino a che non sia intervenuto con esito favorevole il collaudo della 

strumentazione, eventuali rischi di danneggiamento della stessa saranno a carico della ditta 

aggiudicataria. 

 

ART. 7  – AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO 

Qualora, durante l’esecuzione del contratto, la ditta aggiudicataria immetta in commercio nuovi 

strumenti/prodotti, analoghi a quelli oggetto della presente fornitura e che presentino migliori 

caratteristiche di rendimento e/o funzionalità, è tenuta a proporli alle medesime condizioni 

negoziali e senza alcun onere aggiuntivo, in sostituzione (o in affiancamento) di quelli 

aggiudicati, previa valutazione qualitativa da parte della singola Azienda Sanitaria/Ospedaliera.  



 

 

Ai fini dell’autorizzazione alla variazione di prodotti/strumentazione in corso di fornitura la 

ditta dovrà far prevenire a ciascuna Azienda Sanitaria/Ospedaliera, una relazione dalla quale si 

evincano i vantaggi della sostituzione o dell’eventuale affiancamento in relazione a: 

 caratteristiche degli strumenti/prodotti; 

 vantaggi tecnici, di gestione, economici, di metodiche d’uso/impianto, rispetto a trattamenti 

alternativi esistenti (allegare documentazione); 

 caratteristiche dei materiali, avendo riguardo ad una eventuale maggiore durata e/o 

sicurezza d’uso (allegare documentazione)  

 risultati di eventuali studi clinici controllati riportati nella letteratura nazionale ed 

internazionale (eventualmente allegare gli studi citati o fornire precise indicazioni di 

riferimento).  

Le informazioni generali da fornire sul prodotto sono le seguenti:  

 inquadramento del prodotto in termini di descrizione e funzionamento;  

 Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici – CND;  

 Codice identificativo di iscrizione nel Repertorio Dispositivi Medici (RDM); 

 certificazioni (marchio CE, certificazioni di qualità, etc....);  

 indicazioni e controindicazioni all’uso – da scheda tecnica;  

 prezzo e condizione di vendita.  

L’aggiornamento tecnologico si intende rivolto all’intera fornitura in oggetto, nonché ai relativi 

componenti ed accessori. 

Ciascuna Azienda Sanitaria/Ospedaliera provvederà all’autorizzazione a seguito di adeguata 

verifica tecnica, sottoponendo la relazione ai Servizi competenti.  

L’esito della verifica sarà formalmente comunicato alla ditta fornitrice. 

 

ART. 8 – FORMAZIONE DEL PERSONALE 

La ditta aggiudicataria dovrà provvedere alla formazione del personale che utilizzerà la 

strumentazione oggetto della fornitura. 

Detto momento di formazione, che in relazione alla disponibilità ed ai turni del personale potrà 

essere svolto anche in più riprese e che dovrà essere effettuato senza alcun onere aggiuntivo per 

la singola Azienda Sanitaria/Ospedaliera, affronterà temi quali, a mero titolo esemplificativo e 

non esaustivo: 

• caratteristiche peculiari e funzionamento generale della strumentazione, dei reagenti, dei 

calibratori e dei controlli; 



 

 

• le procedure da adottare per una maggiore sicurezza d’uso; 

• il montaggio e lo smontaggio degli eventuali accessori degli strumenti, nonché le 

ordinarie procedure di manutenzione, pulizia e disinfezione; 

• l’utilizzo di eventuali software gestionali e di controllo; 

• ogni altra indicazione utile e necessaria al fine del miglior utilizzo e dell’ottimale 

mantenimento nel tempo degli strumenti; 

• affiancamento del personale addetto, nel caso di eventuali aggiornamenti tecnologici 

che dovessero intervenire durante la vigenza del contratto. 

Nella documentazione tecnica dovrà essere inserita una proposta di istruzione del personale, con 

indicazione dei tempi ritenuti necessari e/o opportuni per la loro effettuazione. 

In ogni caso, tali momenti formativi saranno concordati, a cura della ditta aggiudicataria, con la 

singola Azienda Sanitaria/Ospedaliera. 

 

ART. 9 – GARANZIA PROVVISORIA 

Come previsto all’art. 3, lett. h) della DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA del 

Disciplinare di gara, le ditte concorrenti dovranno costituire una garanzia provvisoria, ai sensi 

dell’art. 93 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii., pari al 2% (duepercento) del valore complessivo 

stimato della fornitura relativa ai lotti ai quale intende partecipare, sotto forma di cauzione, 

fideiussione bancaria o polizza assicurativa.  

La garanzia provvisoria dovrà: 

 contenere espressa menzione del soggetto garantito; 

 avere validità minima di almeno 180 (centottanta) giorni dal termine di scadenza per la 

presentazione dell’offerta; 

 contenere l’impegno del garante a rinnovare la garanzia nel corso della procedura, su 

richiesta della Stazione Appaltante, nel caso in cui alla sua scadenza non sia ancora 

intervenuta l’aggiudicazione definitiva;  

 contenere la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale (art. 

1944 del codice civile); 

 prevedere la rinuncia ad eccepire la decorrenza dei termini (art. 1957 del codice civile); 

 prevedere l’operatività della medesima entro quindici giorni a semplice richiesta scritta 

della Stazione Appaltante.  

L’importo della garanzia può essere ridotto del 50% (cinquantapercento) per gli O.E. che si 

trovino nella condizione prevista dall’art. 93, comma 7, del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii. La 



 

 

sussistenza di tale condizione dovrà essere debitamente documentata in sede di offerta, 

mediante la produzione di copia dei certificati posseduti. 

In caso di partecipazione di in forma di RTI o di consorzio, la garanzia provvisoria dovrà essere 

intestata a tutte le imprese facenti parte del raggruppamento/consorzio medesimo. 

Ai sensi dell’art. 93 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii., la garanzia provvisoria copre la mancata 

sottoscrizione del contratto, dopo l’aggiudicazione, dovuta ad ogni fatto riconducibile 

all’affidatario o all’adozione di informazione antimafia interdittiva, emessa ai sensi degli artt. 84 

e 91 del D.Lgs. 159/2011.  

Ai sensi dell’art. 103 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii., unitamente alla suddetta garanzia 

provvisoria le ditte concorrenti dovranno altresì produrre una dichiarazione contenente 

l’impegno del garante a rilasciare, qualora l’offerente risultasse affidatario, una garanzia 

definitiva a favore delle singole Aziende Sanitarie ed Ospedaliere della Regione Umbria, pari al 

10% dell’importo contrattualizzato con ciascuna di esse. 

 

ART. 10 – GARANZIA DEFINITIVA 

A garanzia dell’adempimento di tutte le obbligazioni previste da ogni singolo contratto stipulato 

con ciascuna Azienda Regionale contraente, nonché del risarcimento dei danni derivanti 

dall’eventuale inadempimento delle obbligazioni stesse, la ditta aggiudicataria è tenuta a 

prestare, con le modalità previste all’art. 103 del D.Lgs. 50/2016 ss.mm.ii., una garanzia 

definitiva nella misura del 10% (diecipercento) dell’importo complessivo aggiudicato da ogni 

singola Azienda Sanitaria/Ospedaliera della Regione Umbria al netto dell’IVA.  

La garanzia definitiva dovrà:  

 avere validità per l’intera durata contrattuale;  

 contenere la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale (art. 

1944 del codice civile), il quale dovrà impegnarsi a versare la somma indicata dietro 

semplice richiesta da parte della singola Azienda Sanitaria/Ospedaliera interessata; 

 prevedere la rinuncia ad eccepire la decorrenza dei termini (art. 1957 del codice civile); 

 prevedere l’operatività della medesima entro quindici giorni a semplice richiesta scritta 

della Stazione Appaltante. 

Qualora l’ammontare della garanzia dovesse ridursi per effetto dell’applicazione di penali o per 

qualsiasi altra causa, l’aggiudicatario dovrà provvedere all’immediato reintegro. 

Come previsto all’art. 103 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii., la mancata costituzione della 

garanzia definitiva determina la revoca dell’affidamento dell’appalto e l’acquisizione della 



 

 

cauzione provvisoria di cui all’articolo 93 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii., con conseguente 

aggiudicazione dell’appalto al concorrente che segue nella graduatoria di gara. 

 

ART. 11 – STIPULA DEL CONTRATTO 

La procedura in oggetto è espletata, in forma accentrata regionale, da Umbria Salute e Servizi 

S.c. a r.l. in qualità di Soggetto Aggregatore della Regione Umbria (CRAS Umbria), 

avvalendosi della collaborazione dell’Azienda Ospedaliera di Perugia e, in particolare, del 

RUP, individuato tra i funzionari in dotazione organica e dei suoi collaboratori.  

In esito all’espletamento della presente procedura, le singole Aziende Sanitarie ed Ospedaliere 

della Regione Umbria procederanno autonomamente, oltre che, ovviamente, al finanziamento 

della rispettiva spesa con i fondi di bilancio propri di ciascuna di esse, anche alla stipula ed alla 

successiva autonoma gestione dei relativi contratti di fornitura dei prodotti oggetto del presente 

appalto, nonché alle attività ad essi inerenti, quali, a titolo meramente esemplificativo e non 

esaustivo: 

 richiesta e gestione della garanzia definitiva; 

 stesura e sottoscrizione del contratto (anche nella forma della lettera commerciale); 

 gestione ordini e ricevimento merci con relativa verifica quali-quantitativa; 

 ricevimento fatture e relativi pagamenti; 

 gestione degli eventuali contenziosi che dovessero insorgere, ivi compresa l’applicazione di 

penali;  

 eventuale autonoma risoluzione del rapporto contrattuale. 

La ditta aggiudicataria sarà pertanto tenuta a presentare i documenti che saranno richiesti a 

corredo dei contratti, interfacciandosi direttamente con le singole Aziende Sanitarie/Ospedaliere 

della Regione Umbria, nei tempi da queste indicati.  

Il contratto avrà decorrenza dall’esito positivo del collaudo. Le singole Aziende 

Sanitarie/Ospedaliere provvederanno alla stipula del contratto non prima di 35 (trentacinque) 

giorni, dall'invio dell'ultima delle comunicazioni del provvedimento di aggiudicazione.  

Tutte le spese inerenti e conseguenti al contratto (bolli, registrazioni, etc.), nonché tutte le 

imposte e tasse, nessuna esclusa, saranno a carico della ditta aggiudicataria. 

Saranno a carico dell’aggiudicatario anche le spese relative alla pubblicazione del bando e 

dell’avviso sui risultati della procedura di affidamento, ai sensi dell’art. 216, comma 11, del 

Codice e del D.M. 2 dicembre 2016 (G.U. 25/01/2017 n. 20), sono a carico dell’aggiudicatario e 

dovranno essere rimborsate alla Stazione Appaltante entro il termine di 60 (sessanta) giorni 



 

 

dall’aggiudicazione. La Stazione Appaltante comunicherà all’ aggiudicatario l’importo effettivo 

delle suddette spese, nonché le relative modalità di pagamento.  

 

ART. 12 – CONSEGNA DEI PRODOTTI ED ESECUZIONE DEL CONTRATTO 

La consegna dei prodotti oggetto di gara dovrà essere effettuata, a carico, rischio e spese della 

ditta aggiudicataria, presso le singole Aziende Sanitarie ed Ospedaliere della Regione Umbria, 

in base a quanto previsto in sede di stipula dei singoli contratti o, eventualmente, in base a 

specifici accordi connessi ai singoli ordinativi di fornitura.  

Nelle eventualità il fornitore non sia in grado di garantire la consegna dei quantitativi richiesti, 

potranno essere valutate anche offerte per quantitativi inferiori. 

La consegna, salvo diverso termine indicato nei singoli contratti ovvero nei singoli ordinativi di 

acquisto, dovrà essere effettuata entro 7 (sette) giorni naturali e consecutivi dalla richiesta.  

Nei casi di dichiarata urgenza, tenendo conto delle necessità e delle indicazioni provenienti dalle 

singole Aziende Sanitarie ed Ospedaliere, il Fornitore è tenuto alla consegna nel termine di 3 

(tre) giorni naturali e consecutivi dalla richiesta. 

Come richiesto all’art. 3 lett. e) della DOCUMENTAZIONE TECNICA del Disciplinare di gara, 

le ditte concorrenti dovranno presentare apposita dichiarazione riguardante i tempi di consegna 

dei prodotti.  

La prestazione a carico del Fornitore avviene sulla base del corrispondente ordinativo e nel 

rispetto dei termini, delle modalità e dei luoghi ivi indicati. 

Il Fornitore è tenuto all’esecuzione a perfetta regola d’arte, secondo gli usi commerciali, della 

fornitura dei prodotti in oggetto. Nella esecuzione del contratto, il Fornitore è tenuto alla 

diligenza, nonché ad una particolare attenzione qualitativa derivante dalla caratteristica sanitaria 

ed ospedaliera della fornitura, adottando tutte le precauzioni necessarie per la perfetta 

conservazione della merce durante il trasporto, in linea con la normativa vigente in materia.  

I prodotti dovranno essere consegnati presso il luogo indicato nel singolo ordinativo nel loro 

imballo o confezione, in modo da essere protetti contro qualsiasi manomissione o danno da 

manipolazione. Il Fornitore dovrà notificare tempestivamente alle singole Aziende Sanitarie ed 

Ospedaliere contraenti i casi di variazione di codice o di confezionamento. 

I prodotti consegnati dovranno avere una validità residuale non inferiore ai 2/3 (due terzi) 

rispetto alla complessiva validità del farmaco. 

La firma all’atto di ricevimento della merce, indica solo una corrispondenza del numero dei 

colli ritirati. Ogni singola Azienda Sanitaria contraente si riserva di comunicare le proprie 

osservazioni e le eventuali contestazioni in ordine alla conformità del prodotto e/o ai vizi 



 

 

apparenti ed occulti delle merci non rilevabili al momento della consegna e che possono 

insorgere all’atto dell’utilizzazione del prodotto. 

Il fornitore dovrà ritirare, con rischi e spese a proprio carico, la merce ritenuta non accettabile 

ovvero rifiutata all’atto della verifica di conformità. In pendenza o in mancanza del ritiro, detta 

merce rimarrà a disposizione del fornitore stesso, il quale assumerà tutti i rischi ed oneri 

connessi a tale inerzia senza poter addossare alcuna responsabilità all’Azienda 

Sanitaria/Ospedaliera interessata per ulteriori degradamenti o deprezzamenti che la merce stessa 

possa subire. 

In caso di rifiuto della fornitura, perché non conforme, non seguito da una tempestiva 

sostituzione, entro 7 (sette) giorni naturali e consecutivi, le Aziende Sanitarie/Ospedaliere 

avranno la facoltà di procedere, in relazione alle proprie necessità, agli acquisti presso altre 

imprese con addebito al fornitore inadempiente delle eventuali maggiori spese, senza possibilità 

di opposizione e/o eccezione di sorta da parte del medesimo, salvo, in ogni caso, l’applicazione 

delle penali di cui al successivo art. 14 del presente capitolato speciale, fatto salvo l’eventuale 

risarcimento dei maggiori danni subiti e subendi. 

In caso di mancata consegna o di consegna oltre il termine stabilito, è facoltà di ogni singola 

Azienda Sanitaria/Ospedaliera contraente applicare le penali previste al successivo art. 14 del 

presente capitolato speciale. 

Costituiscono motivi di dilazionamento dei termini di consegna sopra indicati quelli connessi a 

cause di forza maggiore, debitamente comprovati con valida documentazione ed accettati 

dall’Amministrazione interessata. 

In tali casi, il fornitore dovrà presentare, a pena di decadenza, specifica comunicazione entro 3 

(tre) giorni dal fatto impeditivo. In mancanza o in caso di ritardo della comunicazione, nessuna 

causa di forza maggiore potrà essere addotta a giustificazione di eventuali ritardi ai termini di 

consegna stabiliti. 

La presentazione di domande intese ad ottenere lo spostamento di termini o, in generale, 

comunicazioni e chiarimenti, non comporta automaticamente l’interruzione della decorrenza dei 

termini contrattuali. 

 

ART. 13 – ADEGUAMENTO PREZZI 

Lo sconto indicato in offerta con riferimento al prezzo al pubblico deivato rimarrà fisso ed 

invariato per tutta la durata della fornitura. 

Eventuali diminuzioni del prezzo di riferimento, sia per effetto di provvedimenti normativi che 

di decisioni del fornitore, opereranno a decorrere dalla data di esecutività dei relativi 



 

 

provvedimenti e determineranno una corrispondente, proporzionale, riduzione del prezzo 

contrattuale, rimanendo invariato lo sconto indicato in offerta; le diminuzioni dovranno essere 

applicate immediatamente anche in assenza di formale accettazione da parte dell’Azienda 

Sanitaria/Ospedaliera. 

Eventuali variazioni in aumento del prezzo di riferimento, conseguenti a disposizioni normative, 

dovranno essere comunicate tempestivamente, avranno effetto dalla data dalla data di 

esecutività dei relativi provvedimenti; il nuovo prezzo sarà rideterminato in applicazione della 

percentuale di sconto indicata in offerta. 

 

ART. 14 – PENALI E RISOLUZIONE DEL CONTRATTO 

Tenendo conto della tempistica prevista dal presente capitolato speciale, nonché di quanto 

eventualmente indicato dai singoli ordinativi di acquisto, nel caso si verifichino ipotesi di: 

• ritardo/inadempimento nella consegna dei prodotti; 

• ritardo/inadempimento nel ritiro e sostituzione (con spese a proprio carico) di prodotti 

consegnati che presentino un livello qualitativo non rispondente all’offerta aggiudicata 

ovvero non conformi ai requisiti stabiliti dal contratto; 

ogni singola Azienda Sanitaria/Ospedaliera contraente, in base a quanto stabilito dalla 

normativa vigente, si riserva di applicare una penale in misura percentuale del 1‰ 

(unopermille) dell’ammontare netto contrattuale per ogni giorno maturato di ritardo e, 

comunque, complessivamente non superiore al 10% (diecipercento) di detto ammontare netto 

contrattuale, fatto salvo il diritto dell’Azienda stessa di ottenere il risarcimento di eventuali 

danni subiti e subendi e/o delle maggiori spese sostenute al verificarsi di quanto sopra riportato.  

A tal fine il conteggio dei giorni verrà effettuato comprendendo tutti i giorni naturali e 

consecutivi, a decorrere dal termine massimo di 10 (dieci) giorni dal ricevimento della diffida 

ad adempiere da parte dell’Amministrazione interessata. 

L’Amministrazione interessata recupererà le penali incamerando la cauzione definitiva per 

l’importo corrispondente, con obbligo per il fornitore di reintegro della cauzione stessa entro il 

termine massimo di 20 (venti) giorni ovvero, qualora la cauzione non risultasse sufficiente, sul 

primo pagamento da eseguire a favore del fornitore inadempiente o sui pagamenti successivi. È 

fatta salva comunque la facoltà di addivenire ad altre forme di incameramento con le modalità 

che si riterranno più opportune. 

Qualora il ritardo nella consegna dovesse protrarsi oltre il termine di 60 (sessanta) giorni 

naturali e consecutivi, l’Amministrazione interessata ha la facoltà di risolvere il contratto e di 



 

 

attivarsi, al fine di stipulare un nuovo contratto, interpellando progressivamente, sulla base delle 

risultanze della graduatoria di merito, gli altri operatori economici che hanno partecipato alla 

presente procedura di gara ed addebitando al fornitore inadempiente l’eventuale maggior prezzo 

pagato, fatto salvo il diritto dell’Azienda Sanitaria/Ospedaliera creditrice di ottenere il 

risarcimento di eventuali danni subiti e subendi e/o delle maggiori spese sostenute al verificarsi 

di quanto sopra riportato. 

Ciascuna Azienda Sanitaria/Ospedaliera contraente potrà inoltre avvalersi della facoltà di cui 

all’art. 1456 del codice civile e, previa comunicazione scritta al fornitore, risolvere di diritto il 

contratto, per la propria quota di fornitura nei seguenti casi: 

 frode, grave negligenza, contravvenzione nell’esecuzione degli obblighi e delle condizioni 

contrattuali e mancata reintegrazione del deposito cauzionale; 

 reiterati ritardi rispetto ai termini previsti dal contratto; 

 cessione del contratto o subappalto non autorizzati; 

 mancato rispetto degli obblighi in tema di tracciabilità dei flussi finanziari, di cui alla L. 13 

agosto 2010, n. 136. 

La risoluzione del contratto non si estende alle prestazioni già eseguite. Con la risoluzione del 

contratto sorge, in capo ad ogni singola Sanitaria/Ospedaliera, il diritto di affidare a terzi la 

fornitura o la parte rimanente di questa, in danno all’originario fornitore, con addebito a 

quest’ultimo delle maggiori spese sostenute in più da ogni singola Azienda rispetto a quelle 

previste dal contratto risolto. Le somme necessarie sono prelevate dal deposito cauzionale 

mediante incameramento del medesimo e, ove questo non sia sufficiente, da eventuali crediti 

dell’impresa, fatto salvo il diritto di agire per gli eventuali maggiori danni subiti o subendi. Nel 

caso di minor spesa nulla spetta all’impresa inadempiente. Per quanto non previsto dal presente 

articolo, si applicano le disposizioni di cui al codice civile in materia di risoluzione del 

contratto. 

 

ART. 15 – CESSIONE DEL CONTRATTO E  SUBAPPALTO 

La cessione del contratto, a qualunque titolo, è vietata senza il previo consenso espresso da parte 

dell’Azienda Sanitaria/Ospedaliera contraente. L’eventuale cessione in violazione di tale 

disposizione determina l’insorgere del diritto alla risoluzione del contratto ed all’esecuzione in 

danno, con possibilità di rivalsa sulla cauzione definitiva prestata e fatto salvo il diritto al 

risarcimento dell’eventuale ulteriore danno. 

Nelle ipotesi di cessione, totale o parziale, della ditta aggiudicataria o di fusione con altra 

società, il nuovo soggetto risultante dalla cessione o fusione dovrà comunicare, con apposita 



 

 

nota ufficiale, tale nuova situazione, impegnandosi contestualmente alla prosecuzione della 

fornitura dei prodotti in oggetto alle medesime condizioni contrattuali e senza alcun onere 

aggiuntivo, trasmettendo, unitamente a tale nota, copia dell’atto di cessione o fusione e tutta la 

documentazione che ciascuna Azienda Sanitaria/Ospedaliera riterrà opportuno chiedere al 

nuovo soggetto subentrante, per valutare la sussistenza in capo allo stesso dei requisiti necessari 

per la prosecuzione del contratto di fornitura. 

Il ricorso al subappalto è consentito nei limiti e con il rispetto delle formalità previste dall’art. 

105 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii. 

 

ART. 16 – NORMATIVA DI SICUREZZA, ANTINFORTUNISTICA E PER LA SALUTE 

La ditta aggiudicataria è tenuta a curare la prevenzione e la sicurezza sul luogo di lavoro, 

affinché nell'esecuzione della fornitura siano adottati tutti i provvedimenti necessari e le cautele 

atte a garantire la vita e l'incolumità dei lavoratori, delle persone in genere addette ai servizi, 

nonché ad evitare danni ai beni pubblici e privati. L'aggiudicatario rimane l'unico responsabile 

dei danni e degli inconvenienti arrecati. 

L'aggiudicatario rimane inoltre obbligato ad osservare e fare osservare tutte le vigenti norme di 

carattere generale e le prescrizioni degli infortuni sul lavoro. 

Al fine di informare i concorrenti sui rischi specifici esistenti nell'ambiente lavorativo in cui si 

troveranno ad operare, ai sensi dell'art. 26, comma 1 del D.Lgs. n. 81/2008 e per la 

quantificazione dei costi relativi alla sicurezza dell'appalto in oggetto, viene allegato al presente 

capitolato speciale il documento concernente le prime informazioni sui rischi specifici esistenti 

nell'ambiente in cui l'appaltatore è destinato ad operare. 

Al contratto di appalto dovrà essere allegato, in ottemperanza all'art. 26, comma 3 del D.Lgs. n. 

81/2008, l'allegato "Documento unico di valutazione dei rischi" (DUVRI) con l'indicazione delle 

misure adottate per eliminare o ridurre al minimo i rischi da interferenze. L'Azienda 

Ospedaliera/Sanitaria e la ditta aggiudicataria coopereranno per la predisposizione di tale 

documento. 

 

 

ART. 17 – FATTURAZIONE, PAGAMENTI E TRACCIABILITÀ DEI FLUSSI 

FINANZIARI 



 

 

Il pagamento del corrispettivo sarà disposto nei termini di legge, successivamente al 

ricevimento dei prodotti e previa accettazione degli stessi, a seguito di presentazione di regolare 

fattura, redatta in formato elettronico in conformità a quanto disposto dall’art. 25 del D.L. 

66/2014, convertito con modificazioni nella Legge 89/2015, riportante il CIG relativo al lotto de 

quo. 

Il pagamento sarà effettuato sul conto corrente intestato al fornitore, che dovrà essere indicato in 

sede di stipula del contratto.  

Ai fini della validità del contratto stesso, sarà necessaria in sede di stipula del medesimo, 

un’espressa dichiarazione di assunzione di tutti gli obblighi inerenti la tracciabilità dei flussi 

finanziari, con indicazione: 

— degli estremi identificativi dei conti correnti bancari o postali dedicati; 

— le generalità ed il codice fiscale delle persone delegate ad operare sugli stessi; 

— l’impegno a comunicare ogni modifica dei dati trasmessi entro e non oltre 7 giorni dalla/e 

variazione/i. 

 

ART. 18 – DOMICILIO DEL FORNITORE E COMUNICAZIONI 

Ai sensi dell’art. 76 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii., i concorrenti sono tenuti ad indicare, in sede 

di presentazione dell’offerta, il domicilio eletto e l’indirizzo PEC ovvero, nel caso di 

concorrenti aventi sede in altri Stati membri, l’indirizzo di posta elettronica da utilizzare ai fini 

delle comunicazioni tra Stazione Appaltante ed O.E. 

Tutte le comunicazioni tra Stazione Appaltante e O.E. si intendono validamente ed 

efficacemente effettuate qualora rese tramite piattaforma Net4market, fatto salvo quanto 

previsto nel disciplinare di gara, avendo specifico riguardo alla pubblicazione in forma anonima 

dei chiarimenti relativi al presente appalto. 

Eventuali variazioni dell’indirizzo PEC/posta elettronica ovvero la temporanea inutilizzabilità 

di tali strumenti di comunicazione, dovranno essere tempestivamente segnalate alla Stazione 

Appaltante. In caso contrario, la medesima declina ogni responsabilità per il tardivo o mancato 

recapito delle comunicazioni. 

In caso di raggruppamenti temporanei, la comunicazione recapitata al mandatario si intende 

validamente resa a tutti gli operatori economici raggruppati. 

 

 

 



 

 

ART. 19 – TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI 

I dati raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici, nel pieno rispetto delle norme di 

cui D.Lgs. 30/06/2003, n. 196, come integrato e modificato dal Regolamento Europeo per la 

Protezione dei Dati – GDPR – n. 679 del 2016 e dal D.Lgs. 10/08/2018 n. 101, recante 

disposizioni per l’adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del Regolamento 

(UE) summenzionato, esclusivamente nell’ambito della gara regolata dal presente capitolato 

speciale. 

 

ART. 20 – CLAUSOLE FINALI 

Per tutto ciò che riguarda l’andamento dell’appalto e l’esecuzione del contratto, nonché per 

eventuali controversie giudiziarie, il Foro competente è quello di Perugia. 

Per tutto quanto non previsto nel presente capitolato speciale, si rinvia alle norme nazionali, 

regionali e comunitarie vigenti in materia di appalti pubblici, con particolare riguardo a quelle 

contenute nel D.Lgs. 18/04/2016, n. 50 e ss.mm.ii., nonché, in quanto applicabili, alle norme del 

codice civile.  

 

Allegati:  

- DUVRI preliminare Az. Osp. Di Perugia; 

- DUVRI preliminare Az. Osp. Di Terni; 

- DUVRI preliminare USL Umbria 1; 

- DUVRI preliminare USL Umbria 2; 

- Requisiti minimi e criteri di valutazione 

 

 

Il Responsabile Unico del Procedimento                

Dott.ssa Francesca Gernini 

I componenti del Tavolo Tecnico 

Prof.ssa Antonella Mencacci 

Dr. Valerio Malagigi 

Dr. Augusto Scaccetti 

Dr.ssa Antonella Proietti 
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