SISTEMA SANITARIC REGIONALE

ASL
FROSINONE

OGGETTO: INDAGINE DI MERCATO PER FORNITURA DI SOLUZIONI PER LAVAGGI NASALI E
AEROSOLTERAPIA PER PAZIENTI AFFETTI DA FIBROSI CISTICA.

Al sensi dell' Art 77 C 1, e Allegato II.1, Art 2 del Dlgs 36/23 la ASL di FROSINONE con il
presente avviso, finalizzato ad una procedura di acquisto delle soluzioni nasali in oggetto, si
prefigge di accertare l'esistenza. di operatori economici nelle condizioni di fornire i seguenti lotti:

Lotto 2.- Soluzione ipertonica sterile , monouso per il lavaggio delle cavita nasali, corredata di
opportuno dispositivo di irrigazione. Il dispositivo di irrigazione deve essere almeno cosi
costituito: Sistema di connessione alle sacche, tubo in pvc (ftalati free) ed erogatore.
Confezionamento unitario almeno 250 ml circa;

Lotto n 3 Soluzione fisiologica sterile momnouso per lavaggi nasali con detergente naturale ed
antisettico. Flacone almeno 200 ml circa;

Lotto n. 10 soluzione ipertonica salina al 7% da nebulizzare, sterile, monouso contenente acido
ialuronico in concentrazione 0,1 % circa. Volume flaconcino almeno 5 ml;

1.Caratteristiche

I dispositivi dovranno essere conformi alle norme vigenti a livello nazionale e comunitario, per quanto
riguarda le autorizzazioni alla produzione, allimportazione, all'immissione in commercio e all’'uso. Tale
conformita dovra sussistere sia all’atto dell’offerta, sia a seguito di ogni altro eventuale provvedimento
emanato durante la fornitura. Le etichette devono essere in lingua italiana e devono rispettare quanto
previsto dalla Normativa vigente sui “Dispositivi medici”.

Le etichette dei prodotti, sia sulla confezione singola, sia sullimballaggio esterno, devono riportare la
marcatura CE e le indicazioni previste da tale marcatura, secondc le disposizioni vigenti (a titolo
esemplificativo: nome commerciale del prodotto, descrizione, dimensioni e materiali, nome ed indirizzo
dell’officina di produzione, data e numero del lotto di produzione).

CONFEZIONAMENTO

| prodotti richiesti devono essere contenuti in confezioni che ne garantiscono la buona conservazione, il facile
immagazzinamento per sovrapposizione e riportare sulla confezione esterna la descrizione quali-quantitativa
del contenuto, il nome del produttore e ogni altra informazione utile al riconoscimento, a caratteri ben leggibili
ed in lingua italiana. Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da attuare per la conservazione dei
prodotti, devono essere chiaramente leggibili.
La ditta partecipante dovra indicare o garantire, OBBLIGATORIAMENTE per quanto offerto:

e Codice CND — ultimo livello -, classe di appartenenza e identificativo di Registrazione BD/RDM

= |dentificativo REF attribuito dal fabbricante ai prodotti

e Materiale/i di composizione
e DEHP free, latex free
e Numero di pezzi presenti in ogni confezione
e Scheda tecnica del DM offerto in lingua italiana
e Manuali/schede cartacee per il corretto impiego in lingua italiana
s L’aggiornamento tecnologico, con fornitura di nuovi dispositivi e/o di tutte le modifiche migliorative
che dovessero intervenire successivamente alla fornitura, senza alcun ulteriore aggravio di spesa.
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2. Requisiti di partecipazione:

Gli operatori economici interessati a partecipare alla presente procedura dovranno assicurare la
fornitura di tutto il materiale necessario per il funzionamento.

3 Brand/Distributore conosciuto: Chiesi Italia Spa. Ep Medica Srl. Neupharma Srl

4 Fabbisogno richiesto:

Lotto2 - 5000 pz Biennali_ - Importo presunto di fornitura 14.300,00
Lotto 3 - 4000 pz biennali - Importo presunto di fornitura 15.000,00
Lotto 10 - 4000 pz biennali - Importo presunto di fornitura 30.000,00

5 Modalita D Partecipazione

Entro il termine di 10 (dieci) giorni dalla data di pubblicazione del presente Avviso, dovra essere
trasmessa alla UOC Provveditorato, a mezzo posta elettronica - certificata all'indirizzo
provveditoratoeconomato@pec.aslfrosinone.it :

la manifestazione di interesse a partecipare all’ indagine di mercato in oggetto anche solo per
singoli lotti, specificando il/i lotto/i di interesse ;

- la dichiarazione dei Legale Rappresentante, resa ai sensi del DPR 445/2000, attestante il possesso
dei requisiti di partecipazione indicati ai superiori punti 1 e 2;

- documentazione tecnica inerenti le caratteristiche indicate;

- eventuale dichiarazione esclusivita e/o di equivalenza;

Gli operatori economici potenzialmente in grado di fornire i prodotti richiesti sono invitati a suggerire e a
dimostrare la praticabilita. di soluzioni alternative a quelle che porterebbero a concludere per I'esistenza di un
unico fornitore.

La comunicazione a mezzo PEC dovra recare il seguente oggetto: " INDAGINE DI MERCATO PER

FORNITURA DI DI SOLUZIONI PER LAVAGGI NASALI E AEROSOLTERAPIA PER PAZIENTI
AFFETTI DA FIBROSI CISTICA.

6 Criterio Di Aggiudicazicne

ASL FROSINONE Tel. 0775.8821 UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Via A. Fabi snc www.asl.fr.it provveditorato.azienda@aslfrosinone.it
03100 Frosinone p.iva 01886690609 provveditoratoeconomato@pec.aslfrosinone.it

ausl_fr (INT_PRV) - Cod.Reg. RGP-2025 -

Prot.N. 00035797 - 19/05/2025 10:40:58 - USCITA

3-2025-35797

sha-256: 28d2d34a9f0533d998dd9b944ach482a7698e3a31822aae213cd8b1d6f9855fc




SISTEMA SANITARIO REGIONALE

ASL
FROSINONE

A seconda dei risultati dell'indagine di mercato questa stazione appaltante, nel caso in cui venga
confermata la circostanza secondo cui la societa sopra indicata costituisca per infungibilitd unico
operatore in grado di fornire il prodotto descritto, procedera mediante “procedura negoziata senza
pubblicazione del bando” ai sensi dell’art.76 comma 2, lettera C2 del Codice, oppure, procedera
mediante opportuna procedura di gara.

La stazione appaltante si riserva la facolta di non invitare ad eventuale gara la ditta, laddove il
possesso dei requisiti richiesti non sia stato adeguatamente documentato.

La stazione appaltante rimane altresi disponibile a fornire ulteriori informazioni che il mercato potrebbe
richiedere nel rispetto dei principi di trasparenza e par condicio e informa che la copertura contabile &
assicurata mediante fondi propri aziendali.

7 Avvertenze

Il presente Avviso, pubblicato sul sito istituzionale della ASL & finalizzato all’acquisizione di
manifestazioni di interesse per favorire la partecipazione e la consultazione del maggior numero
possibile di Operatori Economici nel rispetto dei principi di concorrenza, parita di trattamento, non
discriminazione, trasparenza e proporzionalita, relativamente allo specifico affidamento in oggetto.

Le eventuali manifestazioni di interesse presentate non sono in alcun modo vincolanti per 1’Azienda
sanitaria che, a proprio insindacabile giudizio, si riserva la facolta in qualsiasi momento di sospendere o
modificare o annullare la presente indagine conoscitiva

Il Direttore UOC Provvegitorato ed Economato
onica Caira
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