



ID20FAR004 - CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA DI MATERIE PRIME PER LE AZIENDE DEL SERVIZIO SANITARIO DELLA REGIONE FRIULI VENEZIA GIULIA.
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1. 
Oggetto della fornitura e funzionamento dell’Accordo Quadro

La procedura che verrà bandita è finalizzata alla stipula di un Accordo Quadro con più operatori economici avente ad oggetto la fornitura di Materie prime alle condizioni e termini stabiliti nel presente Capitolato tecnico, nello Schema di Accordo Quadro e nel Disciplinare di gara, in particolare:
· per i lotti dal n. 1 al n. 269 alla stipula di un Accordo Quadro con più operatori economici, ai sensi e per gli effetti dell’art. 54 comma 4, lett. a) del D. Lgs. n. 50/2016 (senza riapertura del confronto competitivo);
· per il lotto/i n……. alla stipula di un Accordo Quadro con più operatori economici, ai sensi e per gli effetti dell’art. 54 comma 4, lett. c) del D. Lgs. n. 50/2016 (con riapertura del confronto competitivo);

L’affidamento degli Appalti Specifici avverrà da parte degli Enti del SSR:
· per i lotti dal n. 1 al n.269, senza la riapertura del confronto attraverso la sottoscrizione del “Contratto Derivato”, per singolo lotto, con gli operatori economici risultanti primi in graduatoria agli esiti della procedura di gara.
Per far fronte ai casi di carenza temporanea di uno prodotto come sopra affidato, gli Enti del SSR provvederanno secondo la graduatoria di gara, alla stipula del “Contratto Derivato” con l’eventuale successivo operatore economico aggiudicatario dell’Accordo Quadro.
· (lotto eventuale) per i lotto/i….: riaprendo di volta in volta il confronto competitivo tra gli operatori economici parti dell'accordo quadro, fino al raggiungimento del massimo dell’importo complessivo del lotto incluse le opzioni contrattuali, secondo la procedura di cui all’art. 54 comma 5 del D. Lgs. n. 50/2016 e più precisamente. Per questa tipologia di prodotti verrà stilato un elenco di “fornitori idonei” ai quali gli Enti del SSR potranno rivolgersi, previa consultazione, per l’acquisto di prodotti non già aggiudicati in altri lotti.
Gli Enti del SSR, per avviare un appalto specifico, consulteranno attraverso l’invio di una lettera invito tramite i mezzi telematici, tutti gli operatori economici “risultanti idonei” alla conclusione dell’Accordo Quadro per il lotto ……, precisando i seguenti termini che andranno a disciplinare le forniture del singolo contratto specifico: 
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Gli Enti del SSR fissano un termine minimo di 5 giorni, sufficienti agli operatori economici facenti parte dell’accordo per poter presentare e trasmettere le offerte; 
Le offerte sono presentate secondo le modalità di volta in volta indicate nell’invito, secondo il fax simile (Allegato E ) allegato; 
Gli Enti del SSR, verificata l’idoneità dei prodotti offerti, aggiudicano l'appalto all'offerente che ha presentato l'offerta migliore sulla base dei criteri di aggiudicazione fissati nei documenti di gara per l'accordo quadro, ovvero al MINOR PREZZO offerto;

Il valore del presente Accordo Quadro non impegna la Stazione Appaltante a concludere contratti per Appalti Specifici fino alla concorrenza del suddetto valore, mentre l’operatore economico rimane vincolato ad eseguire gli Appalti Specifici ad esso conseguenti alle condizioni stabilite nel disciplinare di gara, nel capitolato speciale e nei relativi allegati.

2. Specifiche tecniche dei lotti

Requisiti minimi
I prodotti offerti devono corrispondere alla descrizione prevista a capitolato, pena esclusione.
Per singolo lotto, i prodotti dovranno obbligatoriamente essere conformi alle normative/descrizioni sotto indicate, pena esclusione:


FU – Farmacopea Ufficiale Italiana e degli stati membri dell'Unione Europea (costituita dai testi della XII edizione nonché dai testi della 6a edizione della Farmacopea Europea) e tutte le farmacopee nazionali in vigore negli Stati Membri dell’Unione Europea: devono essere conformi alle specifiche di qualità riportate nelle monografie della Farmacopea in vigore o in una delle Farmacopee degli Stati Membri della Unione Europea e devono essere utilizzabili come eccipienti. In assenza di tale monografia, la materia prima deve comunque soddisfare alla monografia generale di Farmacopea vigente ‘‘Sostanze per uso farmaceutico”. Le materie prime devono possedere una dichiarazione di conformità dei certificati di analisi di lotto del prodotto alla FU (v. punto 6.1. N.B.P.FU XII Ed) e una dichiarazione di conformità alla normativa brevettuale italiana (N.B.P. DM 18/11/2003).
UF- Active Pharmaceutical Ingredient: oltre alla caratteristiche sopra riportate, devono essere conformi a quanto previsto dalla normativa vigente indicata al D. Lgs 219/2006 e ss.mm.ii. (art. 53) nonché al D. Lgs 17/2014 
RP – Reagente puro: reagenti puri per analisi di laboratorio o per applicazioni industriali, devono soddisfare limiti di specifica uguali o migliori di quelli previsti dalla commissione sui reagenti chimici dell'American Chemical Society (ACS).
RP-PA - Reagente purissimo per analisi: reagenti per analisi di laboratorio con purezza elevata ed a bassissimo contenuto di impurezze, utilizzati in sofisticate applicazioni analitiche e industriali, devono soddisfare le specifiche indicate dall'American Chemical Society (ACS).
HPLC – Reagente HPLC: reagenti specifici per analisi in cromatografia liquida ad alta pressione, ad elevata purezza ed a bassissimo contenuto di impurezze, quantificabili in ppb, devono soddisfare le specifiche indicate dall'American Chemical Society (ACS).
LC-MS – Reagenti LC-MS: reagenti specifici per analisi cromatografica in spettrometria di massa, hanno prestazioni riproducibili, con garanzia di altissima purezza, bassissimo contenuto di impurezze, (quantificabili in in ppb), devono soddisfare le specifiche indicate dall'American Chemical Society (ACS) e devono possedere certificato di analisi con elenco delle impurità e della loro concentrazione, analisi ottica a diverse assorbanze e residuo secco dopo evaporazione.

I requisiti sopra riportati devono essere mantenuti per tutta la durata della gara. La perdita della registrazione, da parte del produttore o del distributore comporterà l’immediata rescissione del contratto.


REQUISITI CONFEZIONAMENTO:
Confezioni secondarie: i singoli contenitori primari dovranno essere confezionati in scatole (confezioni secondarie) resistenti che non dovranno rompersi in grado di garantire l’immagazzinamento per sovrapposizione e dovranno avere un peso non superiore ai 15 kg ad eccezione dei confezionamenti richiesti espressamente con peso superiore. 
Il confezionamento secondario dovrà riportare all’esterno l’indicazione del contenuto (in italiano)
I contenitori primari: dovranno essere obbligatoriamente rigidi (non in metallo salvo casi di incompatibilità dichiarata delle sostanze contenute)
Saranno considerati idonei i confezionamenti con un scostamento pari a ±50% rispetto alla confezione, o all’intervallo, indicato.
Le etichette dovranno essere complete dei requisiti come da scheda tecnica e riportare:
- simboli di pericolosità ai fini dell’impiego (direttive CEE)
- numero del lotto di produzione e data di preparazione
- data limite di utilizzazione e/o rititolazione. 
Alla ditta potranno essere richiesti ulteriori confezionamenti rispetto a quanto indicato, per esigenze dell’Ente.


3. Documentazione Tecnico Qualitativa che verrà richiesta solo in fase di gara.


1. Offerta economica senza indicazione di prezzi o sconti riportante per ciascun lotto, nome commerciale e codici dei prodotti offerti tali da consentire l’individuazione dei prodotti offerti

2. Schede tecniche e ogni altra documentazione, (compresa dichiarazione latex free, ove pertinente), per ogni prodotto offerto, che possano consentire una completa valutazione riportante il numero del lotto a cui si riferiscono, e riportare tutte le informazioni indispensabili per l’individuazione dei requisiti tecnici del prodotto (codice e nome commerciale del prodotto offerto, principio attivo, dizione, etc). In particolare le schede tecniche dovranno riportare i seguenti dati: obbligatoriamente in italiano:
- Nome del prodotto 
- Ditta produttrice ed eventuale Officina di produzione;
- Formulazione e documentazione delle caratteristiche Chimico-Fisiche del prodotto con particolare attenzione ai solventi per HPLC o per estrazione di inquinanti (Titolo minimo, Punto di ebollizione, Densità, Residuo all'evaporazione, Acidità, Contenuto in acqua, Trasmittanza, Minima emissione di fluorescenza, Indice di rifrazione);
- Avvertenze o indicazioni relative alla conservazione del prodotto;
- Tipo, materiale e tagli della confezione (primaria e secondaria);
3. Dichiarazione della ditta produttrice (o del rivenditore) che le etichette aderiscono perfettamente al contenitore con protezione anti acido/basica in modo da preservare da eventuale deterioramento e/o stacco dell'etichetta stessa. Tale dichiarazione è superflua nel caso l'etichetta sia serigrafata sul contenitore. 
4. Certificato di analisi (se previsto)
5. Scheda di sicurezza (se prevista)
6. Copia/fotocopia delle etichette (riportanti il riferimento al numero del lotto in gara).
7. Una motivata e comprovata dichiarazione, nella quale siano individuate le informazioni che, nell’ambito delle offerte o delle giustificazioni poste a base delle medesime, costituiscano segreti tecnici o commerciali: si rimanda a quanto previsto in merito nel dettaglio dall’art. 27 (Accesso agli atti) del Disciplinare di gara.
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