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REGIONE CAMPANIA
m AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Oggetto: FORNITURA PLURIENNALE DI DISPOSITIVI PER STOMIE E AUSILI PER
INCONTINENZA URINARIA A RACCOLTA EX ADESIONE SO.RE.SA. (DEL. D.G. N.736/2023) -
LOTTO N. 12 - DITTA CHEMIL SRL - AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO - PRESA D’ATTO

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e i cui atti sono custoditi presso la struttura
proponente, rappresenta che ricorrono le condizioni e i presupposti giuridico-amministrativi per 1’adozione del presente
provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di responsabile del procedimento,
dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge 241/90 e s.m.i.

Premesso

- che con deliberazione del DG n. 736/2023, da intendersi qui come integralmente richiamata e
trascritta, si e proceduto a formalizzare 1’adesione all’ Accordo Quadro per la fornitura di dispositivi
per Stomie ed ausili per Incontinenza urinaria a raccolta occorrenti alle AA.SS. della Regione
Campania;

- che per il Lotto 12 - “Sacca di raccolta di urine da letto monouso a fondo chiuso” - é risultata
aggiudicataria la Ditta CHEMIL SRL;

- che ad oggi e in corso di esecuzione il rapporto contrattuale instaurato con la succitata
Aggiudicataria, recante quale termine finale il 30/07/2026, come emerge dalla piattaforma Sap
(recte: contratto informatico n. 4600271480- CIG n. AO1C5155F8);

Vista

- la mail del 16/02/2026, con cui la Ditta CHEMILSRL (allegato n. 1) - nel comunicare alla Soresa
Spa. la sopravvenuta indisponibilita delle sacche urina aggiudicatele a livello centralizzato (codice
articolo 94303), ha rappresentato 1’avvenuto aggiornamento tecnologico delle stesse prodotto,
disponibili nella “nuova versione” FTALATI FREE , recante nuovo codice (recte: 94303FF);

Preso atto

- che la UOC Farmacia ha rimesso a questo Servizio 1’autorizzazione rilasciata dalla precitata
Societa in merito all’aggiornamento proposto dalla suindicata Aggiudicataria (SoReSa-0000444-
2026 — gia allegato n. 1);

Precisato

- che I’aggiornamento tecnologico de quo non comporta alcuna spesa a carico di questo Ente,
restando invariate le condizioni contrattuali di fornitura (Cfr. SoReSa-0000444-2026 — gia allegato
n. 1);

Ritenuto di prendere atto - relativamente al lotto n. 12 presente nell’aggiudicazione della fornitura
pluriennale di dispositivi per stomie e ausili per incontinenza urinaria a raccolta, in adesione di
questo Ente - dell’aggiornamento tecnologico proposto dalla in capo Chemil Srl (Del. DG n.
736/2023), come riportato in premessa e qui integralmente trascritto;

Attestata la conformita del presente atto alle norme sul trattamento dei dati di cui al D.Igs.
196/2003, cosi come integrato con le modifiche prodotte dal D.lgs. 101/2018 per 1’adeguamento
della normativa nazionale al Regolamento UE 2016/679 (GDPR) e dalle successive introduzioni
previste dalla legge 27 dicembre 2019 n. 160, che contiene principi e prescrizioni per il trattamento
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dei dati personali, anche con riferimento alla loro “diffusione”, e dichiarato di aver valutato la
rispondenza del testo, compreso gli eventuali allegati, destinato alla diffusione per il mezzo
dell’ Albo Pretorio alle suddette prescrizioni e ne dispone la pubblicazione nei modi di legge;

DETERMINA
per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:
Prendere atto - relativamente al lotto n. 12 presente nell’aggiudicazione della fornitura pluriennale
di dispositivi per stomie e ausili per incontinenza urinaria a raccolta, in adesione di questo Ente -
dell’aggiornamento tecnologico proposto dalla in capo Chemil Srl (Del. DG n. 736/2023), come
riportato in premessa e qui integralmente trascritto;
Precisare che il presente provvedimento non comporta alcuna spesa aggiuntiva per questa
Amministrazione, rimanendo invariate le condizioni economiche e di fornitura;
Notificare copia dello stesso alla succitata Aggiudicataria;
Trasmettere copia del medesimo al Collegio Sindacale, come per legge, ed alle UU.OO.CC.
Gestione Risorse Economico — Finanziarie e Farmacia Ospedaliera.

Il funzionario

Dott.ssa Anna Nebbioso
IL DIRETTORE
U.0.C. PROVVEDITORATO - ECONOMATO

Dott.ssa Teresa Capobianco
(firmato digitalmente)
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Mail: e.koren@chemil.com

Da: Ester Koren
Inviato: martedi 4 novembre 2025 15:55
A: 'farmacia@ospedale.caserta.it' <farmacia@ospedale.caserta.it>

Oggetto: Proposta di evasione vs. nuovo ordine n. 33973615 del 31/10/2025 - Sacche urina - AORN S.ANNA S. SEBASTIANO
- CASERTA

Priorita: Alta

Buongiorno,

https://webmail.arubabusiness.it/new/messages/INBOX?mail_pnum=1 2/3



18/03/26, 10:00 (16) Messaggi | Webmail

con la presente facciamo seguito alla ricezione del vs. ordine in oggetto specificato per comunicare
che abbj terminato la disponibilita delle sacche urina proposte ed aggiudicate in gara di codice
articoloé4303;>

Il prodotto ha subito un aggiornamento tecnologico e ora sono disponili le sacche urina della
“nuova versione” FTALATI FREE.

Le altre caratteristiche tecniche sono rimaste invariate.

Il codice articolo della nuova versione & 94303FF.

Alleghiamo alla presente la scheda tecnica e attendiamo un vs. riscontro e la modifica dell’ordine
con l'indicazione del codice articolo corretto che invieremo.

Cordiali saluti.

Ester Koren

Uff_Gare e Preventivi

TEL. 049-8792148 (int. 213)
Mail: e.koren@chemil.com

PER PREVENTIVI: gare@chemil.com
PEC GARE: gare@pec.chemil.com
PER ORDINI: ordini@pec.chemil.com

dispositivi medici monouso

INFORMATIVA: ai sensi degli art. 13 e 14 del Regolamento (UE) 2016/679 informiamo che, in conseguenza dei rapporti
contrattuali con voi, Chemil & in possesso di dati personali, acquisiti verbalmente o per iscritto, relative a persone fisiche. Si
invita l'interessato a visitare la pagina www.chemil.com al lind Privacy, al fine di prendere visione dell'informativa completa.
INFORMATION: according to the art. 13 and 14 of (EU) Regulation 2016/679, we inform you that, as a result of the contractual
relations with you, Chemil holds personal data relating to natural persons, verbally or into writing acquired. The interested
party is invited to visit www.chemil.com page at th Privacy, in order to get the complete information.

AVVERTENZA IMPORTANTE: Le informazioni contenute nella presente comunicazione e nei documenti ad essa allegati sono
riservate e destinate esclusivamente alla persona, societa od ente a cui la medesima é indirizzata. Se la comunicazione &
ricevuta da persona diversa dal destinatario sono assolutamente vietate la diffusione, la distribuzione e la riproduzione per
copia del documento. Qualora il presente messaggio Le fosse pervenuto per errore, Le saremmo grati se lo distruggesse e, via
e-mail, ce ne comunicasse |'errata ricezione all'indirizzo: info@chemil.com IMPORTANT NOTICE: the contents of this message
and any attached files are intended solely for the use of the individual or entity to whom it is addressed. We inform that if this
communication is not received by the intended recipient, its contents and/or attachments cannot be used or reproduced and it
is strictly forbidden its dissemination and disclosure.

Therefore in case of erroneous delivery you are kindly requested to destroy the file immediately and notify the

sender at: info@chemil.com

ST - 94303FF.pdf
sra 444-2026autorizzazione (19).pdf
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SoReSa-0000444-2026 del 13/01/2026 08:50:42

Societa Regionale per la Sanita S.p.A.

Ai Sig.ri Direttori Generali

Ai Sig.ri Provveditori

AA.SS.LL., AA.00.,AA.00.UU,, IRCSS
a mezzo pec

e p.c.
CHEMIL SRL
A mezzo pec: gare@pec.chemil.com

Oggetto: Autorizzazione aggiornamento tecnologico- Procedura aperta telematica per la fornitura di
dispositivi per stomie e ausili per incontinenza urinaria a raccolta occorrenti alle AA.SS. della Regione
Campania- Determine direttore Generale n. 35-2023- LOTTO 12

Con riferimento alla fornitura in oggetto

vista la richiesta di autorizzazione aggiornamento tecnologico - avanzata dalla societda CHEMIL SRL

ed acquisita al protocollo interno con n SoReSa-0021641-2025 02-12-2025.;

alla luce dell'istruttoria espletata ed acquisito il parere tecnico favorevole circa I'aggiornamento
tecnologico proposto dalla Ditta

si autorizza, secondo le previsioni del Capitolato Tecnico di gara, alle medesime condizioni
economiche contrattuali, aggiornamento tecnologico come da richiesta che costituisce parte integrante e
sostanziale della presente.

In allegato:
Istanza di autorizzazione
Documentazione tecnica.

Distinti saluti.

fralti

Avv. Fabio Aprea

Ay DIREZIONE AFFARI LEGALI @ soresa spa
&lMQ So.Re.Sa. S.p.A. con socio unico - Societa Reglonale per la Sanita Q @SoresaSpa
CERTIFIED Sede legale: Centro Direzionale / Isola G3 - Napoli (80143)
—— RCRC, Capitale sociale 500.000,00 i.v. - Codice Fiscale e Partita |.V.A. 04786681215 - Iscritta al Registro delle Imprese di Napoli © soresa spa
I, ooy Tel.: 08121 28 174 - www.soresa.it - e-mail: segreteria@soresa.t - pec: soresa@pec.soresa.it © soresa Spa



SoReSa

L' art. 23 del Codice dell'Amministrazione Digitale (Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e s.m.i.), riconosce alle copie
analogiche di documenti informatici (es. la stampa di un certificato, un contratto, ecc.) la stessa efficacia probatoria dell'originale
informatico da cui sono tratti se la loro conformit non viene espressamente disconosciuta (in giudizio). Diverso il caso in cui la
conformit all'originare informatico, in tutte le sue componenti, sia attestata da un pubblico ufficiale autorizzato. In questo caso,
infatti, per negare alla copia analogica di documento informatico la stessa efficacia probatoria del documento sorgente si rende
necessaria la querela di falso.

Questo regime, di carattere generale, incontra alcune deroghe rispetto alle copie analogiche di documenti amministrativi
informatici.

L'art. 23-ter del CAD prevede che sulle copie analogiche di documenti amministrativi informatici possa essere apposto un
contrassegno a stampa (detto anche timbro digitale o glifo) che consente di accertare la corrispondenza tra le copie analogiche
stesse e l'originale informatico (in esso deve essere codificato, infatti, il documento informatico o le informazioni necessarie a
verificarne la corrispondenza all'originale in formato digitale). La verifica avviene grazie ad appositi software che leggono le
informazioni contenute nel timbro digitale. | software necessari per |'attivit di verifica devono essere gratuiti e messi liberamente a

disposizione da parte delle amministrazioni.

-\.- f 'Pf:'. ; Copia conforme di un documento amministrativo informatico formata ai sensi dell'articolo 23-ter, comma 5
?." del CAD.
i Il presente contrassegno digitale Datamatrix contiene informazioni utili alla verifica della corrispondenza

del documento all'originale digitale conservato dall'amministrazione proprietaria dello stesso.

Il contrassegno pu essere letto con qualsiasi applicazione in grado di decodificare il formato Datamatrix e

con gli smartphone dei principali costruttori.

ri| In alternativa possibile collegarsi al sistema DgsWebOS dell'amministrazione e ricercare dopo
l'autenticazione il documento

Impronta del documento digitale originale: 72bdd529604bacf63f2ccc52136551d0
Identificativo del documento digitale originale: 692412
Protocollo: SoReSa-0000444-2026 13-01-2026 08:50:42

Documento generato dal sistema DgsWebOS in data: 13-01-2026 09:02:38
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Dispositivi Medici Monouso

SCHEDA TECNICA

Sacca urina non sterile con valvola antireflusso

DESCRIZIONE PRODOTTO: Sacca urina monouso non sterile, capacita 2.000 ml, con tubo da 90 o 130 cm, valvola antireflusso,
senza rubinetto di scarico.

DESTINAZIONE D'USO: L'uso delle sacche urina & destinato a personale medico o personale qualificato per il drenagglo
dell'urina in pazienti cateterizzati.

FABBRICANTE: CHEMIL SRL — PADOVA Certificato ISO 9001:2015 — ISO 13485:2016 — ISO 45001:2018- 1SO
14001:2015

CLASSIFICAZIONE D.M.: Dispositivo Medico di classe | - (Regolamento UE 2017/745). Dichiarazione conformita CE secondo
allegato IV. :

LUOGO DI PRODUZIONE: Cina.

ISTRUZIONI D'USO: Prelevare un dispositivo dalla scatola, appenderio al supporto utilizzando le due aperture situate nella
parte alta del dispositivo, collegare il raccordo scalinato del dispositivo al catetere del paziente.

CARATTERISTICHE / DIMENSIONI: LATEX FREE, PHTHALATES FREE; La sacca & realizzata con la parete posteriore opaca, la parete

anteriore trasparente con graduazione orizzontale. Bordi con doppia sa|datura Bordo superiore dotato
di anelli resistenti, saldati per aggancio al supporto del letto.

MISURE: Sacca: Larghezza 200 mm; Altezza 280 mm; spessore 0,12 + 0,02 mm.
Tubo: Lunghezza 90 o 130 cm (vedere tabella sottostante); @ interno 5 mm.
Raccordo: Lunghezza 37 mm; & 6,5/10 mm.

Codice Descrizione Repertorio

94301FF Sacca urina monouso non sterile, capacita 2.000 ml, tubo da 2532505/R A06030301

94303FF
MATERIA PRIMA: PVC (Polivinilcloruro), PE (Polietilene).
COMPONENTI: Sacca: PVC;

Bordo superiore con anelli: PVC;
Valvola antireflusso: PVC;

Tubo: PVC;

Raccordo scalinato: PVC;
Tappino: PE

AVVERTENZE: Il prodotto & monouso, smaltire dopo ['uso. Controllare I'integrita del dispositivo, non usare se la
confezione risulta aperta o danneggiata. Utilizzare entro la data di scadenza.

NORME DI RIFERIMENTO: 1SO 9001 Sistemi di gestione per la qualita;
ISO 13485 Dispositivi medici - Sistemi per la gestione della qualita - Requisiti regolamentari;
EN ISO 14971 Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici;
EN 15223-1 Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura e nelle
informazioni che devono essere fornite;
EN 1041 Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici;
EN ISO 8669-2 - Sacche di raccolta per l'urina - Requisiti e metodi di prova;
ISO 2859-1 Procedimenti di campionamento nell'ispezione per attributi.

CONFEZIONAMENTO: Confezionamento primario: Sacchetto in PE contenente 30 sacche urina.
Confezionamento secondario: Scatola in cartone ondulato pesante (38,5x30x26 cm) contenente 8
sacchetti, per un totale di 240 pezzi, adatto al trasporto ed allo stoccaggio per sovrapposizione.

STOCCAGGIO: Stoccare in luoghi asciutti, lontano da fonti di calore a temperatura consigliata di +5 / +35 °C.
Evitare 'esposizione diretta ai raggi solari o a fonti luminose/fluorescenti.

VALIDITA": 5 anni dalla data di produzione se conservato correttamente.

SMALTIMENTO: i Smaltire come rifiuto ospedaliero secondo disposizioni di legge vigenti.
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