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AZIENDA OSPEDALIERA  

“OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA – CERVELLO” 
UNITA’ OPERATIVA PROVVEDITORATO   

90146 – PALERMO – Via Strasburgo n°233 
"""""" 

CAPITOLATO SPECIALE  
 

FORNITURA KIT CLINEX PRO CON SOFTWARE DI ANALISI VARSOME  

OCCORRENTI ALLA U.O.S.D. DIAGNOSTICA MOLECOLARE MALATTIE RARE 

EMATOLOGICHE P.O. CERVELLO 

Art. 1. (Oggetto dell’appalto ) 

Il presente capitolato ha per oggetto la fornitura di KIT CLINEX PRO CON SOFTWARE 
DI ANALISI VARSOME OCCORRENTI ALLA U.O.S.D DIAGNOSTICA MOLECOLARE 
MALATTIE RARE EMATOLOGICHE P.O. CERVELLO  secondo le modalità 
dettagliatamente descritte negli articoli seguenti, con i quantitativi indicati a margine: 
 

 DESCRIZIONE FABBISOGNO 

ANNUALE 

1 Kit clinex pro – cod C3030-16X (16/TEST/KIT) 6 KIT 

2 Varsome data analysis forclinex pro – Cod AS02-c3030-96 

(conf 16) 

6  

 
Il kit è compatibile con l’apparecchiatura NextSeq 550Dx della ditta Illumina di proprietà 

dell’Azienda Ospedaliera “ Ospedali Riuniti Villa Sofia  Cervello “ ed in uso presso la UOSD  
di Diagnostica Molecolare Mlattie Rare Ematologiche per garantire la normale erogazione 
assistenziale ed il mantenimento LEA. Inoltre il kit: 

• È stato validato su chimica illumina 
• È stato  marcato CE-IVD  secondo la Direttiva 98/79/CE  del 27 ottobre 1998 sui 

dispositive Medico –Diagnostici in Vitro, recepita con D.lgs settembre 2000, 332. 
• È stato registrato al Ministero della salute con I seguenti codici _ codice CND 

W0106010299 
• Copre piu’ di 10.000 geni descritti in OMIM  come correlate a patologie  note, piu’ 

hotssports. SNPs, regioniintroniche profonde correlate a malattie ereditarie 
• Include inoltre la copertura dei geni mitocondriali identificati in micromap 

 
Caratteristiche software Varsome Clinical 
Attraverso un’unica interfaccia, varsome fornisce l’accesso a più di 80 importanti  set di dati  
di riferimento globali . armonizzati, standardizzati e aggiornati quotidianamente e con una 
ricchiezza unica e in rapida crescita di annotazioni globali esperte fornite da altri utenti. 
Il Sistema permette di accedere automaticamente alla classificazione delle variant germinali 
(ACMG 2015)  e somatiche  (AMP 2019) secondo linea guida della società scientifica. 
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Versome  fornisce all’intero ecosistema della medicina di precision – dai ricercatori accademici  
ai  genetisti clinici e alle aziende farmaceutiche – I dati, le analisi e le capacità di reporting di 
cui hanno bisogno. 
La piattaforma è certificate CE IVD  e conforme a HIPAA  che consente la scoperta, 
l’annotazione e l’interpretazione di variant rapida e accurate, a partire da dati NGS  per interi 
genomie pannelli genetici. 
Varsome Clinical è stato progettato per supportare I genetisti specialistici nell’analisi e 
interpretazione dei dati da sequenziamento NGS, sia a partire dai file FASTQ  (Sistema di 
riferimento Hg19 e H g38) sia a partire da file VCF. 
La piattaform, oltre a presentare la classificazione delle variant secondo linea guida, permette 
di filtrare le variant, inserire annotazioni  personalizzate e creare  report ad hoc. 
Oltre alla classica analisi per singolo campione, Varsome Clinical permette di effettuare analisi 
su campioni correlate tra loro (es membri di una stessa famiglia) o trois. 
I filtri algoritmici permettono inoltre di considerare altri fattori, quali ad esempio il tipo di 
ereditarietà, rendendo varsome Clinical una soluzione flessibile e unica. 
Le variant chiamate, annotate ed interpretate possono essere sia puntiformi, sia Copy Number  
Variations: Varsome Clinical, infatti, è ad oggi il primo software CE-IVD  ad avere integrate 
l’interpretazione delle variant germinali, somatiche e CNV  in un’unica soluzione di analisi. 

Per la durata contrattuale deve essere prevista l’attività di assistenza, manutenzione al 
software. Nessun altro costo dovrà essere imputato nel  periodo  considerato.  

Con la fornitura, la Ditta deve fornire il necessario supporto ai Servizi dell’Azienda 
Ospedaliera per la risoluzione di ogni problematica di utilizzo e funzionamento del software 
applicativo 
 
Per la presente fornitura si deve intendere la fornitura completa di un insieme di beni e servizi 
costituiti da: 
♦ Fornitura, trasporto, imballaggio, consegna e scarico ed ogni altra spesa  eventualmente 

occorrente per il trasporto interno del dispositivo previsto nel presente articolo del 
capitolato speciale d’appalto; 

♦ Prestazioni di manodopera necessaria; 
♦ Fornitura ed impiego delle attrezzature e delle macchine occorrenti in conformità di 

quanto previsto nel capitolato; 
♦ Fornitura ed impiego delle attrezzature e della formazione continua per la sicurezza dei 

lavoratori in osservanza del piano di sicurezza; 
♦ Ogni altra spesa inerente l’espletamento della fornitura e dei servizi correlati ed ogni 

ulteriore onere necessario anche di natura fiscale per assolvere gli obblighi previsti a 
carico dell’Impresa aggiudicataria nel presente capitolato o comunque richiamati dallo 
stesso ad esclusione dell’I.V.A che dovrà essere addebitata sulla fattura a norma di legge. 

 
Tali quantità sono da considerarsi orientative e potranno variare secondo le effettive esigenze 

cliniche dell’Azienda Ospedaliera senza che l’Impresa aggiudicataria abbia a pretendere 
variazioni rispetto al prezzo di aggiudicazione. 

L’ Azienda Ospedaliera si riserva, pertanto, anche,  per sopravvenute esigenze organizzative, 
la facoltà di estendere e/o diminuire la fornitura.  

Tali eventuali variazioni non costituiscono motivi per l’Impresa aggiudicataria per la 
risoluzione anticipata del contratto. Per effetto delle variazioni il corrispettivo sarà 
conseguentemente adeguato. 
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Art. 2. (Caratteristiche tecnico-qualitative dei reagenti) 

I prodotti oggetto della presente fornitura devono essere conformi alle norme vigenti in 
campo nazionale e comunitario per quanto attiene alle autorizzazioni, alla produzione, 
importazione ed immissione in commercio. 

I beni oggetto della presente fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti in campo 
nazionale e comunitario ( direttive CE ed EN ), per quanto attiene alle autorizzazioni alla 
produzione, alla importazione e alla immissione in commercio. 

In particolare dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle seguenti disposizioni vigenti in 
materia: 

 REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL 

CONSIGLIO del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici, che modifica la 

direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 

1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio 

 REGOLAMENTO (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL 

CONSIGLIO del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro e 

che abroga la direttiva 98/79/CE e la decisione 2010/227/UE della Commissione. 

 marcatura CE e classe di appartenenza dell’apparecchiatura  
I prodotti offerti dovranno corrispondere a quanto di seguito precisato in termini di 

composizione e formulazione . 
Il materiale offerto deve essere conforme a quanto specificato per ciascun riferimento a 

quanto sopra riportato e comunque deve soddisfare le esigenze di manualità, di tecniche d’uso, 
di indirizzi terapeutici degli Operatori. 

I prodotti oggetto della presente fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti in 
campo nazionale e comunitario, con particolare riferimento al decreto legislativo 24 febbraio 
1997 n.46 in attuazione della Direttiva CEE 93/42 e successive modifiche ed integrazioni,– 
nonché alle disposizioni vigenti in materia all’atto dell’offerta e a tutti quelli che venissero 
emanati nel corso dell’esecuzione della fornitura, compresa la Farmacopea Ufficiale edizione 
vigente e Farmacopea Europea ultima edizione e relativi aggiornamenti. 

In particolare, dovranno possedere i seguenti requisiti generali: 
• Marcatura CE; 
• Essere conformi a quanto indicato nel Capitolato speciale d’appalto. 
In generale i prodotti devono soddisfare i seguenti requisiti: 
• Se non diversamente specificato o richiesto da condizioni di stabilità, i prodotti 

dovranno essere di recente produzione e il periodo di validità dei prodotti non può essere 
inferiore ai  2/3 di quella stabilita per ciascun tipo di materiale soggetto a scadenza, al 
momento della consegna. Si potrà derogare dal termine perentorio in casi urgenti, in 
questa ipotesi, l’impresa aggiudicataria dovrà assicurare che, se al momento della 
scadenza, il prodotto non fosse utilizzato, l’impresa stessa provvederà alla sostituzione, 
senza alcun onere a carico dell’Azienda Ospedaliera. 

• I prodotti con marchio CE devono possedere i requisiti previsti dalla vigente normativa 
in materia. 

• Le confezioni singole, contenenti i presidi monouso sterili, debbono consentire che il 
materiale non aderisca internamente alla confezione, facilitando il prelievo senza 
inquinamento; l’involucro termosaldato deve riportare in etichetta tutti i dati previsti 
dalla normativa vigente (nome del produttore, numero di registrazione del Ministero 
Salute, marcatura CE, numero di lotto, data e metodo di sterilizzazione, data di 
scadenza, etc.) 

• Nell'eventualità di revoca o ritiro dal commercio a qualsiasi   titolo, i prodotti saranno 
ritirati estemporaneamente previ   accordi con il Farmacista incaricato per accredito di 
pari valore o sostituzione; 
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• Ciascun prodotto offerto deve possibilmente appartenere ad un  unico lotto di 
produzione e, comunque, sulla bolla di consegna deve essere indicato il numero di lotto/i 
e la/le data/e di scadenza; 

• Ciascun prodotto dovrà essere corredato delle necessarie informazioni fornite dal 
fabbricante per garantire un corretto e sicuro utilizzo. 

• Nel caso in cui durante il periodo contrattuale sopravvenissero innovazioni normative 
in merito, l’Impresa aggiudicataria è tenuta a conformare la qualità dei prodotti forniti 
alle norme successivamente emanate, senza aumenti di prezzo ed a sostituire le eventuali 
rimanenze relative alle forniture effettuate, qualora ne fosse vietato l’uso senza alcun 
onere a carico dell’Azienda Ospedaliera; 

• Nel caso in cui, durante l’esecuzione del contratto, i dispositivi aggiudicati non vengano 
più prodotti o distribuiti, e/o siano stati introdotti in commercio nuovi dispositivi 
analoghi a quelli oggetto della fornitura che presentino migliori caratteristiche di 
rendimento e di funzionalità o da prodotti tecnicamente più innovativi, sulla base della 
letteratura, l’Impresa aggiudicataria dovrà proporre la sostituzione con detti prodotti e 
sarà facoltà dell’Azienda Ospedaliera, previa propria valutazione, ad acquistare tali 
prodotti, alle stesse condizioni convenute in sede di gara ovvero rifiutarli, quando, 
secondo il proprio giudizio insindacabile, ritenga i prodotti in questione non 
perfettamente rispondenti alle esigenze dei settori di utilizzo. 

Art. 3. ( Adeguamento normativo ed aggiornamento tecnologico ) 

1) La ditta aggiudicataria, per tutta la vigenza del contratto, dovrà garantire, senza oneri per  
l’Azienda, l’adeguamento del sistema alle normative vigenti nel tempo introdotte dai 
competenti organi nazionali ed europei. Lo stesso dicasi per i materiali forniti. 

2) In qualunque momento, durante la durata del rapporto contrattuale, le parti possono 
concordare la sostituzione dei prodotti aggiudicati con altri nuovi dispositivi medici 
analoghi a quelli oggetto della fornitura  purché  siano  rispettate  le  seguenti condizioni: 
a) Non si registrino disguidi nella funzionalità dei Servizi interessati e/o aggravio delle  

condizioni organizzative; 
b) Si tratti di una reale innovazione con un vantaggio qualitativo e/o organizzativo 

dimostrabile cioè che i nuovi dispositivi presentino migliori caratteristiche di 
rendimento e funzionalità; 

c) Si acquisisca il parere tecnico favorevole dell’Unità Operativa utilizzatrice. 
    Nell’ipotesi in cui, durante il periodo contrattuale, venissero immessi sul mercato, da parte 
dell’Impresa aggiudicataria, nuovi dispositivi medici analoghi a quelli oggetto della fornitura, 
i quali presentino migliori caratteristiche di rendimento e funzionalità, l’Impresa 
aggiudicataria si impegna a proporre all’Azienda Ospedaliera i nuovi prodotti in  sostituzione 
e/o affiancamento dei dispositivi aggiudicati, ad un prezzo non superiore a quello dei prodotti 
sostituiti. 

Nella fattispecie prevista dal presente articolo l’Impresa aggiudicataria dovrà 
obbligatoriamente inviare una formale comunicazione avente ad oggetto “kit clinex pro con 

software varsome” e contenente: 
 indicazione del lotto di gara interessato alla sostituzione e/o affiancamento; 
 tipologia di protesi oggetto di sostituzione e/o affiancamento e motivi della 

sostituzione e/o affiancamento; 
 nuovi codici e nuove descrizioni; 
 condizioni economiche non superiori rispetto a quelle di aggiudicazione. 

L’eventuale sostituzione avverrà a fronte di conferma scritta dell’Azienda Ospedaliera , 
previa acquisizione di parere tecnico favorevole della Direzione Sanitaria, degli utilizzatori e 
dei Servizi aziendali competenti. Il fornitore potrà procedere su richiesta o comunque col 
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consenso dell’Azienda Ospedaliera alla sostituzione di prodotti o tipo di confezionamento, per 
i quali si renda necessario e conveniente un cambiamento con prodotti analoghi, allo stesso 
prezzo ed alle stesse condizioni di fornitura. L’Impresa aggiudicataria è tenuta ad 
approvvigionare su motivata richiesta dell’Azienda Ospedaliera altri generi affini contenuti nel 
catalogo/listino prezzi presentato al momento della gara e ad applicare lo sconto offerto. 

Art. 4. (  Garanzia ed assistenza tecnica) 

Garanzia: la garanzia sul materiale deve essere completa.  
L’Impresa aggiudicataria dovrà garantire i prodotti da tutti gli inconvenienti non derivanti 

da forza maggiore fino al termine di scadenza indicato sulle singole confezioni. 
I dispositivi devono essere  garantiti  al 100% contro ogni difetto che possa imputarsi alle 

procedure di fabbricazione o magazzinaggio da parte della Ditta.  Le condizioni e la durata 
della garanzia dovranno essere documentate dalla ditta offerente indicando nella 
documentazione tecnica le caratteristiche dettagliate della garanzia proposta sia per quanto 
riguarda il malfunzionamento che per quanto riguarda la durata prevista del dispositivo. 

L’Impresa aggiudicataria è obbligata ad eliminare, a proprie spese, tutti i difetti manifestatisi 
nel corso della durata contrattuale nei beni forniti, sia dipendenti o da vizi di fabbricazione –
confezionamento o di imballo, lesioni avvenute in occasione del trasporto o da difetti dei 
materiali impiegati, sia quelli dipendenti da cattiva conservazione da parte della stessa impresa 
aggiudicataria o da altri inconvenienti imputabili alla medesima o risulti la non conformità alle 
prescrizioni del presente Capitolato, impegnandosi a provvedere a sue spese al ritiro e alla 
sostituzione del materiale entro il termine di 48 ore dalla comunicazione e a non chiedere il 
pagamento di quanto già utilizzato. 

L’Impresa aggiudicataria è comunque impegnata a sostituire allo stesso prezzo di 
aggiudicazione il materiale rivelatosi difettoso. 

La Ditta aggiudicataria: 
• dovrà impegnarsi a portare a conoscenza all’Azienda Ospedaliera delle   informazioni 

provenienti dalla ditta produttrice e relative ad inconvenienti e/o difetti riscontrati 
sulla serie di produzione dei dispositivi oggetto della fornitura e sulle misure da 
adottare in tali circostanze; 

• dovrà assumersi ogni responsabilità in ordine ai danni causati ai pazienti a seguito di 
eventuali difetti di funzionamento dei dispositivi medici; 

Al fine di semplificare e rendere  più rapido l’apprendimento del funzionamento dei 
dispositivi,  la  Ditta  aggiudicataria  si  impegna  ad  effettuare  l’istruzione  del  personale 
sanitario e tecnico che utilizzerà i dispositivi stessi, come disciplinato nell’articolo 6 del 
presente capitolato. 

Assistenza tecnica: l’Impresa aggiudicataria deve garantire un’assistenza tecnica 
qualificata, costante e tempestiva mediante personale specializzato pena la decadenza del 
contratto di fornitura. L’Impresa aggiudicataria dovrà,   inoltre,   impegnarsi   a   rendere   
prontamente   e   gratuitamente   disponibile   personale specializzato  per  dare  assistenza  ai  
medici  nella  risoluzione  dei  problemi  tecnico-applicativi che dovessero sorgere nel periodo 
contrattuale. 

Ogni onere relativo è a carico dell’Impresa aggiudicataria. 
Nell’esecuzione  della  manutenzione  e  dell’assistenza  la  Ditta  agirà  in  veste  di  

incaricata  del trattamento, ai sensi del D.lgs. 30 giugno 2003, n. 196 (Codice in materia di 
protezione dei dati personali), relativamente ai dati personali trattati ai fini dello svolgimento 
delle attività previste nel presente contratto. 

La  Ditta, pertanto, nell’espletamento dell’incarico sarà tenuta allo scrupoloso rispetto del 
citato D.lgs. e di tutti i relativi provvedimenti di attuazione, modificazione ed integrazione. In   
particolare,   la   Ditta   dovrà   presentare   all’Azienda   Ospedaliera, per   la   sua   preventiva 
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approvazione,  il  documento  programmatico  sulla  sicurezza  (art.  34,  comma  1,  punto  g));  
tale documento  dovrà   essere  aggiornato  periodicamente  e  tenuto  secondo  le  indicazioni  
del Regolamento europeo 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 
del 27 aprile 2016 e dai relativi regolamenti di attuazione in materia di Riservatezza. 

La  Ditta ha l’obbligo di mantenere  riservati i  dati e le informazioni, ivi comprese 
quelle che transitano per le apparecchiature di elaborazione dati, di cui venga in possesso e di 
non divulgarli in alcun modo e in qualsiasi forma e di non farne oggetto di utilizzazione a 
qualsiasi titolo per scopi diversi da quelli strettamente necessari all’esecuzione delle attività 
descritte nel presente capitolato. La  Ditta  è  responsabile  per  l’esatta  osservanza  da  parte  
dei  propri  dipendenti,  consulenti  e collaboratori degli obblighi di segretezza anzidetti. 

L’Azienda  Ospedaliera  sospenderà  il  pagamento    nel  caso  in  cui  la  Ditta  aggiudicataria  
non rispettasse  le  condizioni  disposte  dal  presente  articolo,  riservandosi  inoltre  di  
richiedere,  nelle opportune sedi legali, il risarcimento per gli eventuali danni subiti. 

Nella documentazione presentata a  corredo dell’offerta, devono  essere specificati i dettagli 
delle condizioni contrattuali di manutenzione e assistenza che verranno applicate. 

Art. 5. ( Formazione del personale  ) 

L’Azienda Ospedaliera, in seguito alla fornitura, ha la facoltà di richiedere all’Impresa 
aggiudicataria di ciascun lotto,  con personale qualificato, un idoneo addestramento del 
personale sanitario all’uso corretto del dispositivo.  

L’impresa aggiudicataria dovrà garantire lo svolgimento dei corsi formativi presso l’Azienda 
Ospedaliera concordando il programma con la stessa e dovrà altresì garantire adeguata 
consulenza tecnica al personale sanitario in relazione ad eventuali problematiche che dovessero 
sorgere nel corso del trattamento dei pazienti 

Art. 6.( Indisponibilità temporanea di prodotti) 

In caso di indisponibilità temporanea di prodotti per causa di forza maggiore, l’Impresa 
aggiudicataria dovrà comunicare all’Azienda Ospedaliera la sopravvenuta indisponibilità dei 
prodotti prima di ricevere eventuali ordini.  

In particolare l’Impresa aggiudicataria dovrà comunicare tempestivamente per iscritto 
all’Azienda Ospedaliera entro due giorni lavorativi decorrenti dalla ricezione dell’Ordinativo 
di Fornitura la mancata disponibilità di uno o più prodotti, indicando, per ogni prodotto: 

 la denominazione; 
 il periodo di indisponibilità, durante il quale non potranno essere rispettati i termini di 

consegna, ove noto o prevedibile; 
 la causa dell’indisponibilità. 
In caso di mancata tempestiva comunicazione, verranno applicate le penalità previste negli 

atti gara. 
In ogni caso la temporanea indisponibilità dei Prodotti non potrà protrarsi per più di 10 

(dieci) giorni lavorativi dalla comunicazione di cui sopra, pena l’applicazione delle penali 
previste negli atti di gara. 

Nell’ipotesi di indicazione di un termine di fine dell’indisponibilità del prodotto superiore a 
10 giorni, in caso di necessità comunicata dall’Azienda Ospedaliera er iscritto (anche a mezzo 
pec), il Fornitore dovrà procedere direttamente all’acquisto dei prodotti di cui è sprovvisto sul 
libero mercato, per le quantità strettamente necessarie a soddisfare le immediate ed 
improcrastinabili esigenze dell’Azienda Ospedaliera sopportando l’eventuale maggiore onere 
economico; il prodotto fornito dovrà essere di qualità pari o superiore a quello offerto in sede 
di gara.  
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Il Fornitore, entro 2 giorni dalla richiesta, dovrà fornire all’Azienda Ospedaliera  
informazioni circa il prodotto che intende offrire in sostituzione ed attendere in ogni caso la 
comunicazione di accettazione da parte dell’Azienda Ospedaliera stessa prima di procedere 
all’acquisto. La consegna del prodotto alternativo accettato dall’Azienda Ospedaliera dovrà 
avvenire entro i successivi 3 (tre) giorni lavorativi. 

Art. 7.(Sostituzione di prodotti –  acquisizione di prodotti affini) 

Nell’ipotesi in cui, durante il periodo contrattuale, venissero immessi sul mercato, da parte 
dell’Impresa aggiudicataria, nuovi prodotti medici analoghi a quelli oggetto della fornitura, i 
quali presentino migliori caratteristiche di rendimento e funzionalità, l’Impresa aggiudicataria 
si impegna a proporre all’Azienda Ospedaliera i nuovi prodotti in  sostituzione e/o 
affiancamento di quelli aggiudicati, ad un prezzo non superiore a quello dei prodotti sostituiti. 

Nella fattispecie prevista dal presente articolo l’Impresa aggiudicataria dovrà 
obbligatoriamente inviare una formale comunicazione e contenente: 

 indicazione del prodotto di gara interessato alla sostituzione e/o affiancamento; 
 tipologia del prodotto oggetto di sostituzione e/o affiancamento e motivi della 

sostituzione e/o affiancamento; 
 nuovi codici e nuove descrizioni; 
 campionatura del prodotto pari ad una confezione di vendita; 
 condizioni economiche non superiori rispetto a quelle di aggiudicazione. 

L’eventuale sostituzione avverrà a fronte di conferma scritta dell’Azienda Ospedaliera, 
previa acquisizione di parere tecnico favorevole degli utilizzatori e dei Servizi aziendali 
competenti. 

Il fornitore potrà procedere su richiesta o comunque col consenso dell’Azienda Ospedaliera 
alla sostituzione di prodotti o tipo di confezionamento, per i quali si renda necessario e 
conveniente un cambiamento con prodotti analoghi, allo stesso prezzo ed alle stesse condizioni 
di fornitura. 

L’Impresa aggiudicataria è tenuta ad approvvigionare su motivata richiesta dell’Azienda 
Ospedaliera altri generi affini contenuti nel catalogo/listino prezzi presentato al momento della 
gara e ad applicare lo sconto offerto. 

In caso l’Impresa aggiudicataria si veda revocata la concessione di vendita da parte del 
fabbricante del prodotto/i oggetto della fornitura, l’Azienda Ospedaliera non avrà alcun obbligo 
di acquistare prodotti simili forniti in sostituzione di quelli aggiudicati ed usciti dal listino.  

L’Azienda Ospedaliera potrà, in questo caso e se economicamente conveniente, stipulare un 
contratto col nuovo distributore del prodotto/i in questione. 

Art. 8. (  Clausola di accollo ) 

Saranno ad esclusivo carico dell’Impresa aggiudicataria tutti gli eventuali oneri derivanti da 
procedure di richiamo e/o rivalutazione clinica dei pazienti che dipendono da difettoso o 
imperfetto funzionamento dei dispositivi oggetto della presente procedura di gara, compresa 
l’ipotesi di revisione e/o reimpianto. Nell’eventualità di prodotti in sospensiva da parte di un 
provvedimento del Ministero della Sanità, oppure su disposizione dell’Autorità Giudiziaria, la 
ditta fornitrice dovrà attivarsi e rendersi disponibile al ritiro del materiale giacente in conto 
deposito presso l’Azienda Ospedaliera senza ulteriori addebiti economici. 

Art. 9. ( Modifiche alla normativa vigente  ) 

Qualora i Ministeri competenti arrivino ad un pronunciamento ufficiale sulle certificazioni 
necessarie, di contenuto sostanzialmente diverso da quello espresso nel presente Capitolato e 
in generale nella documentazione di gara, prima dell'aggiudicazione della presente gara, 
l'aggiudicazione verrà sospesa. Qualora i Ministeri competenti arrivino ad un pronunciamento 
ufficiale sulle certificazioni necessarie, di contenuto sostanzialmente diverso/in contrasto con 
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quanto espresso nel presente Capitolato e in generale nella documentazione di gara, nel corso 
della durata del Contratto, l’Azienda Ospedaliera si riserva, fatte le opportune valutazioni, il 
diritto di recedere dal Contratto. 

Art. 10. ( Variazioni dei protocolli di utilizzo ) 

Qualora nel corso della durata del contratto di fornitura, per intervenute esigenze 
organizzative messe in atto successivamente all’aggiudicazione del contratto stesso, si 
verifichino delle modifiche ai “protocolli di utilizzo” tali da non consentire l’acquisto del 
dispositivo aggiudicato, l’ Azienda Ospedaliera ne darà immediata comunicazione all’Impresa 
aggiudicataria.  In tale caso l’Impresa aggiudicataria non avrà nulla a pretendere dall’Azienda 
Ospedaliera che avrà inviato la comunicazione e avrà provveduto al recesso del contratto 
relativamente al dispositivo in questione. 

Art. 11. ( Variazione di titolarità ) 

Qualora per ragioni commerciali nel corso del periodo di validità contrattuale la ditta 
aggiudicataria non si trovi più ad essere titolare della eventuale esclusiva commerciale, anche 
solo di distribuzione o rivendita, del bene a suo tempo offerto, la medesima ditta sarà tenuta a 
comunicare all’Azienda Ospedaliera la avvenuta variazione  unitamente ad indicazione della 
ditta, subentrata al proprio posto, in  grado di fornire il medesimo prodotto.  

Non potranno essere avanzate richieste di sostituzione del prodotto offerto con altro similare 
di diversa marca. In caso l’Impresa aggiudicataria si veda revocata la concessione di vendita da 
parte del fabbricante del prodotto/i oggetto della fornitura, l’Azienda Ospedaliera non avrà 
alcun obbligo di acquistare prodotti simili forniti in sostituzione di quelli aggiudicati ed usciti 
dal listino. La ditta indicata potrà subentrare nella fornitura solo a condizione di accettare tutte 
le clausole contenute nel presente Capitolato speciale d’appalto nonché di conferma del prezzo 
unitario già praticato. 

La indisponibilità a praticare le soprariportate condizioni potrà comportare la risoluzione del 
contratto e lo scorrimento della relativa graduatoria di merito. 

 
Art. 12. ( Equivalenza  ) 

 

Qualora la descrizione di qualcuno dei prodotti messi a gara dovesse individuare una 
fabbricazione o provenienza determinata o un procedimento particolare, un marchio o un 
brevetto determinato, un tipo o un’origine o una produzione specifica che avrebbero come 
effetto di favorire o eliminare talune imprese o prodotti detta indicazione deve intendersi 
integrata dalla menzione “o equivalente”.  

L’Impresa concorrente che propone prodotti equivalenti ai requisiti definiti dalle specifiche 
tecniche è obbligato a segnalarlo con separata dichiarazione da allegare alla relativa scheda 
tecnica. 

 
 
IL RESPONSABILE UNICO DI PROGETTO  

                                                                                       

____________________________________ 

IL DIRETTORE U.O.C PROVVEDITORATO 

                                                                                       

_______________________________________ 

Dr. Aldo Albano Dr. Aldo Albano 

 


		2024-12-04T09:55:48+0100
	Aldo Albano


		2024-12-04T09:55:48+0100
	Aldo Albano




