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CAPITOLATO TECNICO

OGGETTO E CARATTERISTICHE
Il presente invito a presentare offerta è rivolto a tutti gli operatori economici interessati ed ha per oggetto la fornitura del servizio di seguito indicato:
Sistema di emodialisi domiciliare per n. 1 assistito residente nell’ambito di Ravenna per la durata di n. 24 mesi al fine di dare seguito a quanto previsto nella DGR 288 del 24 ottobre 2018 "Linee di indirizzo alla Aziende sanitarie in materia di dialisi domiciliare" che prevede l’incremento dei trattamenti dialitici domiciliari (in termini sia di emodialisi che di dialisi peritoneale) fino ad arrivare ad un valore standard del 30% rispetto a tutti i pazienti in trattamento.
Si precisa che nel calcolo dei 24 mesi non rientra il n. di mesi necessari all’educazione sia dei sanitari coinvolti, sia del paziente ed eventuali caregiver prima dello start effettivo del trattamento di emodialisi domiciliare.
La fornitura deve prevedere un canone giornaliero onnicomprensivo a pena di esclusione di quanto di seguito descritto:
· sistema completo di emodialisi domiciliare, compreso di tutti gli accessori necessari per l’utilizzo e di hardware e software per la remotizzazione presso le unità operativi di Emodialisi di riferimento (Ravenna) e tutto il materiale per il trattamento (soluzioni dialitiche con AIC, dispositivi medici per emodialisi);
· supporto clinico ed organizzativo in fase predialitica;
· servizio di messa in uso, supporto organizzativo e clinico;
· addestramento personale sanitario, paziente e relativi care giver sia in fase iniziale che per aggiornamenti successivi;
· visite domiciliari di supporto al bisogno, su segnalazione del personale sanitario di riferimento;
· disponibilità di un numero telefonico h24 per il paziente/care giver e personale sanitario;
· servizio di reperibilità h 24 festivi compresi sia per supporto telefonico  sia per intervento tecnico in loco finalizzato a garantire la continuità dei trattamenti;
· servizio di consegna del sistema per emodialisi (all’inizio del trattamento) e del materiale direttamente al domicilio con cadenza minima di 1 mese, massima ogni 15 giorni;
· adeguamento impiantistico domiciliare;
· gestione rifiuti al domicilio del paziente;
· manutenzione full risk al domicilio comprensiva di manutenzione su guasto con ripristino della funzionalità entro al massimo 8 ore solari dalla richiesta telefonica che di manutenzione programmata, controlli funzionali come previsto dal Costruttore e da normativa vigente;
· tracciabilità di tutto il materiale consegnato al domicilio anche ai fini della vigilanza sia sui farmaci (soluzioni AIC) che sui Dispositivi medici;
· disponibilità a fornire aggiornamenti tecnologici senza oneri aggiuntivi.
Si precisa che la presente fornitura è richiesta per fare fronte ad eventuali necessità indicate dai centri territoriali di dialisi e finalizzata a valutare il fabbisogno ed il servizio; visto che nonostante la disponibilità contrattuale precedente sono stati gestiti solamente 2 pazienti, infatti di norma  si tratta di trattamenti eseguiti solamente in setting ospedaliero, quindi è ANCORA da ritenersi sperimentale in attesa di avere tutti i dati per una gara di ambito Romagna
Si precisa che la fatturazione deve essere obbligatoriamente mensile posticipata a giornate di trattamento con indicazione in fattura del nominativo del paziente attraverso le iniziali e specifica dell’ambito territoriale di appartenenza. 
L’azienda USL della Romagna procede al pagamento delle fatture secondo quanto previsto dall’art. 113/bis del D.lgs. 50/2016. Il pagamento è effettuato nel termine di 30 gg decorrenti dall’esito positivo della verifica di conformità, la quale verrà effettuata entro 30 gg dal ricevimento della fattura.
QUANTITÀ’ - DURATA CONTRATTUALE
Successivamente alla data di stipulazione del contratto la ditta aggiudicataria dovrà procedere all’educazione sia dei sanitari coinvolti, sia del paziente ed eventuali caregiver; in tale periodo non potrà essere emessa nessuna fatturazione.  La ditta aggiudicataria potrà emettere fattura allo scadere del primo mese successivo alla conclusione del periodo di formazione predetto.
La scrivente azienda, ai sensi dell’art. 1331 del Codice Civile, si riserva il diritto di esercitare l’opzione di acquisire, in caso di necessità ed entro un anno dalla data di stipula del contratto, ulteriori mesi di fornitura a seconda delle necessità, al medesimo canone giornaliero offerto, entro il limite massimo presunto di spesa pari a € 39.900,00 iva esclusa. 
Il numero di mesi di trattamento non può essere predeterminato in quanto subordinato alle effettive esigenze degli utenti e a circostanze non esattamente predeterminabili legate alla particolare natura dell’attività clinica, nonché all’eventuale aggiornamento delle tecnologie, per cui la ditta aggiudicataria dovrà fornire il servizio solo per i mesi che in effetti verranno richiesti, corrispondenti alle effettive esigenze della produzione sanitaria.
Fino alla scadenza del contratto la ditta è vincolata a mantenere il canone offerto fino al raggiungimento dell'importo massimo presunto pari a € 39.900,00.
Durata contratto: 24 mesi 
Si precisa che qualora alla scadenza prevista del contratto, l’importo contrattuale non sia esaurito, l’Azienda Usl si riserva la facoltà di procedere, previa conferma della disponibilità della ditta aggiudicataria, all’estensione temporale fino ad esaurimento dell’importo contrattuale stesso.
MODALITA’ DI AGGIUDICAZIONE DELLA Gara 
Si precisa che in esito alla presente indagine di mercato si procederà ad individuare l'operatore economico che ha presentato la migliore offerta in funzione del prezzo tra quelle risultate idonee nel rispetto dei requisiti di minima dettagliati nel paragrafo “OGGETTO E CARATTERISTICHE”.
In caso di parità in graduatoria si procederà: 
- alla richiesta di un miglioramento dell’offerta;
- all’estrazione a sorte in caso di ulteriore parità o se nessuno dei concorrenti interpellati abbia proposto un’ offerta migliorativa.
DOCUMENTAZIONE RICHIESTA
Dovrà essere inviata la seguente documentazione.
La ditta deve presentare l’offerta utilizzando lo schema in allegato indicando:
ALLEGATO A: descrizione dettagliata di tutto quanto incluso nel canone giornaliero;
ALLEGATO B: scheda tecnica del sistema di emodialisi;
ALLEGATO C: formulazione del canone giornaliero per il periodo di 24 mesi onnicomprensivo di tutti gli oneri relativi a quanto offerto Iva esclusa (canone giornaliero * 24 mesi = totale offerta).
                                                      SICUREZZA                                                                        
I dispositivi offerti dovranno essere nuovi, di comprovata validità clinica e di documentata affidabilità, ed essere inoltre conformi alle Direttive e normative di riferimento e compatibili con un elevato livello di protezione della salute e della sicurezza per il paziente.  
CONSEGNA E Collaudo
La consegna dell’apparecchiatura deve avvenire presso il domicilio del paziente entro 48 ore dalla richiesta del Centro Dialitico.
Per la consegna ed il collaudo delle attrezzature che verranno fornite in comodato d’uso gratuito, senza nessun onere e spesa, ivi compreso a titolo esemplificativo  e non esaustivo quelli relativi a trasporto, imballaggio, facchinaggio, consegna , deve essere contattata la scrivente U.O. Home Care e tecnologie domiciliari.
Le apparecchiature consegnate devono essere corredate da:
•
verbale di collaudo tecnico rilasciato dal fornitore 
•
regolare installazione presso il domicilio del paziente attestante la compatibilità ambientale con il domicilio del paziente 
•
verifiche di sicurezza elettrica di cui alle Norme 62.5 e successive, eseguite con dispositivi regolarmente tarati ed in data non anteriore ad una settimana dalla consegna 
•
calendario e modalità di esecuzione delle visite di manutenzione preventiva e delle verifiche di Sicurezza Elettrica nel periodo contrattuale
•
manuale d’uso in lingua italiana in supporto cartaceo ed informatico
•
certificato di conformità al nuovo  Regolamento europeo 745/2017 
Inoltre come già precisato nei servizi richiesti, si ribadisce che la ditta deve garantire l’addestramento sul corretto e sicuro utilizzo del sistema al personale medico, infermieristico, al paziente/ care giver.
CONDIZIONI GENERALI DI FORNITURA
Responsabilità del fornitore:
La Ditta aggiudicataria è sottoposta a tutti gli obblighi verso i propri dipendenti/operatori risultanti dalle disposizioni legislative e regolamentari vigenti in materia di lavoro e di assicurazioni sociali ed assume a suo carico tutti gli oneri relativi.
La Ditta aggiudicataria risponde pienamente, sia contrattualmente che extra contrattualmente, per danni a persone e/o cose che potessero derivare dalla fornitura in questione ed imputabili ad essa o ai suoi dipendenti e dei quali danni fosse chiamata a rispondere l’AUSL, che fin da ora si considera sollevata e indenne da ogni pretesa o molestia. 
La Ditta aggiudicataria deve essere in possesso di adeguata polizza con primario Assicuratore e a mantenerla in vigore per tutta la durata della fornitura a copertura del rischio da responsabilità civile del medesimo fornitore in ordine allo svolgimento delle prestazioni dedotte in contratto.
In particolare detta polizza tiene indenne l’Azienda U.S.L., ivi compresi i propri dipendenti e collaboratori, nonché i terzi, per qualsiasi danno il Fornitore possa arrecare alla stessa Azienda contraente ed ai propri dipendenti e collaboratori nonché ai terzi, nell’esecuzione delle forniture oggetto del presente contratto, comprese tutte le operazioni ed attività necessarie, accessorie e complementari, nessuna esclusa né eccettuata.
Resta inteso che l’esistenza e quindi la validità ed efficacia della polizza assicurativa  di cui al presente articolo è condizione essenziale di validità della fornitura per l’Azienda U.S.L. e pertanto qualora il fornitore  non sia in grado di provare in qualsiasi momento l’operatività della copertura assicurativa, il contratto di fornitura si risolve di diritto con conseguente ritenzione della cauzione prestata a titolo di penale e fatto salvo l’obbligo di risarcimento del maggior danno subito.
Clausola revisione prezzi
La stazione appaltante prevede la revisione dei prezzi di aggiudicazione a partire dalla seconda annualità di vigenza contrattuale. I prezzi unitari indicati nell’offerta economica - sulla cui base è conseguita l’aggiudicazione – restano fissi ed immutati per i primi 12 (dodici mesi) di durata del contratto, decorsi i quali, su richiesta del Fornitore, l’Azienda USL potrà procedere alla revisione prezzi, ai sensi dell’art. 106, comma 1, lett. a), del Codice, nonché art. 29 del DL n.4 del 27 gennaio 2022, previa apposita istruttoria condotta in contraddittorio tra AUSL e il Fornitore.
Si precisa che in assenza dei prezzi di riferimento di cui all’art 213 del Codice, il parametro di riferimento per la revisione sarà dato dall’applicazione dell’indice ISTAT FOI nazionale (“Indice dei prezzi al consumo per le famiglie di operai ed impiegati”) con riferimento alla variazione media annua riferita al mese precedente la scadenza annuale del contratto o a seguito di variazioni dei valori tabellari riportati nei CCNL del settore di riferimento. La richiesta di revisione, corredata dalla documentazione giustificativa, dovrà essere inoltrata entro 60 giorni dalla scadenza annuale del contratto.
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