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NORMATIVA CONTRATTUALE

1. OGGETTO DEL CONTRATTO

Il presente Capitolato Speciale d’Appalto (di ség@SA) ha per oggetto il contratto di fornitura‘dispositivi medico
diagnostici in vitro e strumentazione in locaziqrer la tipizzazione tissutale HLA in bassa risabuma” occorrenti alla
S.C. Servizio di Immunoematologia e Medicina Tragfoale dell’ Azienda Ospedaliera Ospedale Niguat@éa
Granda (di seguito Azienda)

2. QUALITA RICHIESTA

Con la stipulazione del contratto I'Azienda si pdfabiettivo di utilizzare prodotti di qualita elata in grado di
confermare o di migliorare I'attuale standard da#ilvo (v Capitolato Tecnico).

3. NORME DI RIFERIMENTO

Il contratto sara costituito dalle norme del prése@SA e dal capitolato tecnico, dal contenuto’'afédirta e dalle
norme legislative e regolamentari vigenti in matefn caso di contrasto tra il contenuto dell’affedell'impresa e le
norme stabilite dal presente capitolato e dai allegati, saranno queste ultime a prevalere.

La stipula del contratto avverra con la riceziop#iadnota di aggiudicazione definitiva.

L'impresa e tenuta all'osservanza del Codice EtiethA.O. Ospedale Niguarda Ca’ Granda, disponibiléprofilo del
committente www.ospedaleniguarda.it nella sezionede/Partners - Bandi e gare, come da dichiarazia allegare
in offerta (v. art. 28 del presente CSA).

4, DURATA DEL CONTRATTO

Il contratto avra duratiiennale con facolta bilaterale di recesso in ogni momeatahe parziale, con preavviso di 30
gg.

E’ comunque facolta dell’Azienda protrarre la dardel contratto, decurtando per intero la quotatike alla locazione
e mantenendo solo la quota relativa all'assistégeaica per la strumentazione, per un periodo mpersore a 1 anno
dalla sua naturale scadenza.

La data di decorrenza del contratto verra comuaiallimpresa con la nota di aggiudicazione.

E’ altresi facolta dell’Azienda, nel caso in cuivdssero verificarsi modifiche ai protocolli diagtios-terapeutici,
sciogliere in tutto o in parte il vincolo contredta, con comunicazione scritta da inviarsi a mezomgcomandata A.R.,
senza che l'impresa possa richiedere i danni eaémante cagionati.

5. PRESTAZIONE RICHIESTA
L'aggiudicatario del contratto dovra garantire:

- la consegna e l'installazione delle apparecchiabtferte;

- l'aggiornamento e il servizio di assistenza fusksi

- la disponibilita ottimale di tutti i dispositivi;

- il regolare rifornimento dei prodotti in gara;

- la fornitura di prodotti conformi alla normativagente per tutta la durata del contratto;

- strumentazione completa, corredata di quanto oeotamper I'uso previsto nel presente capitolato;

- materiale e accessori di consumo comprese le giaitiambio per la manutenzione ordinaria (contieyaeriodica)
e straordinaria, e quanto altro necessario pesrigpetezza dell’ indagine diagnostica;

- assistenza tecnica comprendente il trasportot#ilazione, gli interventi di manutenzione ordimaprogrammata e
straordinaria urgente;

- linformazione sul corretto ed economico uso detariale da parte degli utilizzatori. A tale scofimpresa dovra
garantire la presenza di personale di adeguatafigaalone per I'assistenza tecnica, nonché l'aggimento
periodico del personale medico e paramedico rigualié corrette metodologie di ut|I|zzo dei berirfii;

- la fornitura a proprio carico dei dispositivi medlidiagnostici in vitro necessa er la ripé' iafed test a risultato
dubbio o errato in caso di malfunzionamento defforsento o dei Kkit, oltrp allﬁpﬂgﬁlon deglieadpimenti
previsti dalle procedure di vigilanza; (\ \
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- la fornitura dei nuovi prodotti omogenei a queligetto di gara richiesti dall’Azienda, con docunaamne di
provata necessita di ammodernamento, allo stegza@di quelli offerti;

- la fornitura di prodotti diversi da quelli oggetth gara, su richiesta espressamente autorizzata B#lezione
Sanitaria dell'azienda, allo stesso ribasso (sekzzgrdel listino allegato all’offerta) effettuata para (in caso di
ribassi differenziati, si terra conto della medamgerata in base alle quantita);

- un adeguato servizio di gestione, di assistenzaveoglita, di supporto per la consultazione dealoaihi;
- lascolto e la raccolta di suggerimenti e reclami [a soluzione dei problemi di volta in volta ostrati.

6. TIPOLOGIA E FABBISOGNO PRESUNTO
La tipologia, le caratteristiche specifiche e blfiésogno dei beni sono indicati nel capitolato tean

Tutti i prodotti dovranno essere conformi alla nativa vigente in ambito nazionale e comunitario gaanto attiene
alle autorizzazioni alla produzione, allimportazée alla immissione in commercio.

| fabbisogni annuali sono indicativi dell'attuatend dei consumi; I'impresa dovra consegnare lentifaae le tipologie
effettivamente necessarie e richieste dall'Azieselaza muovere eccezioni di sorta, per maggiori omiquantita
richieste nel corso della fornitura. Nel caso in, awel corso del contratto, il fabbisogno occoreedbvesse essere
superiore a quello indicato nella scheda allegsdiea facolta dell’Azienda in funzione dell’entitalincremento dei
consumi, procedere, previo accordo con I'aggiuditat ad una revisione dei prezzi.

L'Azienda potra provvedere ad acquisti liberi sutreato, in deroga alle condizioni e agli impegniodni singolo
contratto, in proporzione non superiore al 20% \d#bre totale della fornitura aggiudicata, senza da parte del
fornitore possa essere avanzata pretesa di indendizjualsiasi tipo.

7. AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Qualora durante I'esecuzione del contratto I'impraggiudicataria introduca in commercio nuovi dgfd (0 nuove
apparecchiature) analoghi a quelli oggetto deltaifora che presentino migliori o uguali carattiéclse di rendimento e
funzionalita, dovra proporklle medesime condizioni negoziali, in sostituzigragziale o totale di quelli aggiudicati,
previa valutazione qualitativa da parte dell’Aziantbrnendo a tal fine la necessaria documentazione

Nel caso in cui tale sostituzione totale o parzgerichiesta dall’Azienda, I'lmpresa dovra fomiadeguato corso di
aggiornamento e quanto necessario per il coruitinzo.

E' fatto assoluto divieto all'impresa di introdurr@nche a titolo gratuito, modifiche agli impiansenza formale
preventiva autorizzazione del Servizio Tecnico'delenda.

7.1  MODIFICA CODICE/CONFEZIONAMENTO

La modifica del codice e/o del confezionamento delpositivo aggiudicato dovra essere sempre corataic
dall'lmpresa con un preavviso di 30 giorni, con seguente dettaglio dei motivi riguardanti il cannbémto, che potra
avvenire solo previa accettazione da parte deléAda (S.C. Approvvigionamenti previo parere favotewdella S.C.
Farmacia).

Naturalmente I'lmpresa dovra produrre le certifioazriferite al nuovo articolo.

In caso di incremento del numero di dispositivi teomiti in una confezione, I'lmpresa dovra concedara riduzione
del prezzo di vendita.

In ogni caso I'impresa dovra garantire per tuttall@ata del contratto il prodotto e il confezionataeofferti in gara,
salvo oggettiva impossibilita sopravvenuta.

8. GARANZIE E SCADENZE

| prodotti forniti dovranno, alla data della consagpossedere un periodo di validita residua, néeriore a 2/3 del
periodo di validita totale.

In situazioni particolari si potra derogare a tilemine, previo accordo con la S.C. Farmacia; iestp caso I'impresa
assicurera la sostituzione del prodotto al momeetta scadenza, qualora non fosse stato utilizaatmza alcun onere a
carico dell’Azienda.

E;ar 9
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9. APPARECCHIATURE IN LOCAZIONE

L'Impresa dovra concedere in locazione, entro 30njidalla data di ricezione della comunicazionagijiudicazione,
la strumentazione occorrente all'esecuzione desglivé. Nella locazione dovranno essere compresistnza tecnica
full risk, omnicomprensiva (parti di ricambio e/oetdriorabili), la manutenzione ordinaria e stramada,
I'effettuazione delle verifiche di sicurezza secorid vigenti Norme CEl, i corsi di addestramentaggiornamento
hardware e software e tutte le attrezzature negessaomplementari all’esecuzione del serviziterfacciamento con
il sistema gestionale del Laboratorio compreso¢uaverifica di funzionamento sara parte integradé collaudo
definitivo. Le apparecchiature dovranno esseretdatiaconnessioni compatibili con gli impianti &i resistenti.

Le apparecchiature e/o attrezzature che dovranseredornite in locazione, come indicato nell’a#ley tecnico,
dovranno essere conformi alle specifiche richiestensentire il pieno soddisfacimento degli obiefirefissati con il
loro utilizzo.

Tutte le apparecchiature/attrezzature dovrannor@ssanformi alle norme nazionali nonché alle norcoenunitarie
vigenti all'atto della consegna; nessun onere agyio potra essere richiesto per quanto riguardeadéguamenti
richiesti dalle novitd normative durante I'esecusalel contratto.

In particolare I'Impresa dovra adottare tutti glicargimenti e fornira tutte le prescrizioni d'usecessarie ad evitare il
verificarsi di incidenti di qualsiasi tipo durartetilizzo della strumentazione in dotazione.

In aggiunta a tutte le assicurazioni obbligatoee legge, I'lmpresa dovra stipulare e mantenendgore, a sua cura e
spese, una o piu polizze di assicurazione pergantara dei rischi di responsabilita civile per diacagionati a persone,
animali o cose durante I'esecuzione del contratttomunque, per fatti riconducibili al materialerfito o alla posa in
opera, con un massimale minimo di Euro 2.500.00p¢¥Gsinistro a persone e per danni a cose.

Con l'espressione “persone” si intendono i degentilipendenti dellAzienda ed i terzi in genere, ntre con
I'espressione cose s'intende ogni bene mobile edhil@ detenuto dall’Azienda o da altri.

9.a. SERVIZIO DI MANUTENZIONE

Il servizio di manutenzione deve essere del tipgl"Risk": I'impresa dovra garantire un servizieatéco di assistenza
e manutenzione delle attrezzature fornite e/o dtigole componenti, per i difetti di costruzionger i guasti dovuti
all'utilizzo e/o ad eventi accidentali non riconghili a colpa grave o ad uso improprio degli operat

La garanzia full-risk comprende anche tutto il en@le consumabile (cavi segnale, cuffie, battesiecumulatori
ricaricabili, sensori, sonde, trasduttori, ecc.).

Il tempo di intervento in caso di guasto deve esdémassimo 4 ore. Nel caso in cui la durataadeéfiarazione superi
le 48 ore solari, dovra essere fornita, per tutti@mpo necessario alla riparazione, un’apparetutgssostitutiva di
caratteristiche uguali o superiori a quella fornita

Nel caso in cui il numero delle riparazioni causal® guasti rilevanti, legati a difetti o a non igdbilita

dell’apparecchiatura, raggiunga il totale di 4 deail periodo di garanzia, I'apparecchiatura @dassorio dovranno
essere sostituiti. Nel periodo di locazione dommessere effettuate anche tutte le verifiche dirsizza elettriche
previste dalla normativa vigente, le verifiche fiomali e le manutenzioni preventive previste dabduttore,

comprensive del relativo materiale di consumo; #alenza di tutte queste manutenzioni (verifiche idurszza,

funzionali, preventive) dovra essere almeno annuale

Dovra essere garantito per tutto il periodo di-fidk il medesimo livello qualitativo delle attredtmre accertato al
momento del collaudo: in caso di scadimento de#stazioni di uno o piu componenti, esplicitatd'dglizzatore, non
risolvibile con normali interventi di manutenzioriémpresa provvedera a sostituire tali componeuatn attrezzature
nuove, identiche o migliori rispetto alla fornituveaiginale.

Copia del rapporto di lavoro di tutti gli intervgnterifiche tecniche e manutenzioni preventiveetitfate sulle
apparecchiature dovra essere fatta pervenire dllal8gegneria Clinica, che dovra comunque esse@vpisata prima
di ogni intervento.

9.b. AGGIORNAMENTI

L'impresa dovra provvedere, durante il periodo idiemza del contratto e senza alcun onere per lifdae a tutti gli
aggiornamenti, modifiche e/o migliorie HW e SW pstivdal costruttore per I'apparecchiatura conségriascluse
nuove funzionalita e/o accessori), previa valutagipositiva da parte dell’Azienda.

In particolare saranno a carico dell'impresa lenéwali modifiche HW necessarlpfé support le auersioni SW
relative alle funzionalita fornite. '
[\ B4
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9.c. COLLAUDO
Il collaudo delle apparecchiature dovra esserdtaéfto entro il termine di 15 gg. dalla data di ®egna, salvo diversi
accordi per esigenze dell’Azienda.

Non potra procedersi al collaudo in carenza dedlzuchentazione di cui all’art. 37.

Il collaudo dovra essere effettuato alla preserdaresponsabile della struttura/servizio utilizzate dei funzionari
della S.C. Ingegneria Clinica e dovra risultare aggoosito verbale sottoscritto dai presenti. Il eéebdi collaudo
positivo rappresenta il documento indispensabitelgjuidazione della fattura corrispondente.

Il collaudo dovra comportare tutte le prove e vehié di accettazione cosi come indicato nella g@&hn. 1276G del
1988 ed eventuali successivi aggiornamenti in égila data di collaudo.

Ogni onere per detto collaudo si intende a totdleselusivo carico dell'impresa.

Nonostante l'esito favorevole delle verifiche e vy®o preliminari suddette, l'impresa € responsabilei d
vizi/difetti/fanomalie riscontrati in seguito, anctiepo il collaudo e fino al termine del periodagdranzia.

| corsi richiesti all'impresa (vedi voce “Documeni@ne tecnica da allegare all’'offerta”) per I'istione del personale
utilizzatore e del personale tecnico della S.C.etmgria Clinica, costituiscono parte integrante ci@laudo di
accettazione.

10. ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE

L'impresa dovra assicurare un adeguato corso mizigine per il personale utilizzatore, fornendweihtivo programma
(argomenti, insegnanti,e cc).

11. CONSEGNE

L'impresa dovra fornire qualsiasi quantitativo, zgfissare un importo minimo per I'evasione detlioe. | beni offerti
dovranno essere consegnati nelle quantita richdgsit&Azienda, entro 5 giorni lavoratiuialla ricezione dell'ordine
della S.C. Farmacia; eventuali consegne urgentiashmo essere evase entro 24 ore.

Nel caso in cui I'lmpresa si trovasse nell'impodlgé di rispettare i predetti termini, dovra darm@mediata
comunicazione scritta (via fax) alla S.C. Farmagma consentire all’Azienda di acquistare sul liberercato beni di
uguale quantita e qualita, con conseguente addeiiitmpresa dell’eventuale differenza di prezzo. caso di

temporanea carenza dei prodotti aggiudicati per case di forza maggiore, I'lmpresa dovra comunicare, rro 2

giorni dal ricevimento dell'ordine, via fax, la mancata disponibilita del prodotto, indicandone:

v" numero d'ordine emesso dall’Azienda e descriziaspasitivo

v periodo previsto di indisponibilita

v' causa dell'indisponibilita
Nelle situazioni di carenza sopra indickitepresa dovra inoltre preventivamente concordare ’Azienda 'eventuale
prodotto sostitutivo, garantendone la completacteduilita e inviandone la scheda tecnita,certificazione CE, la

certificazione di conformita dell’Ente notificatd, numero di registrazione nel Repertorio dei Disiigi Medici
Ministeriale(ove previsto).il numero CND e la dichiarazioni di assenza didat

Di regola, salvo diversa indicazione sui buoni dioe, la consegna dovra essere effettuata, “a’tercm mezzi propri
(sponda idraulica e transpallet) presso:

Azienda Ospedaliera “Ospedale Niguarda Ca’ Granda”
Magazzino di Farmacia

Piazza Ospedale Maggiore, 3 — 20162 Milano
dal lunedi al venerdi (escluso festivi), dalle or&,00 alle ore 14,00.

| beni dovranno essere consegrieinco magazzing con i relativi documenti di trasporto; nessunrenaggiuntivo
sara riconosciuto per I'imballaggio e il traspodogche se effettuati per consegne urgenti.

Il documento di trasporto dovra riportare le indicai previste dalla legislazione vigente e, intjgatare:
— data e numero di ordine della S.C. Farmacia;
— luogo di consegna della merce.

Nello stesso documento o in apposita scheda afletyatranno inoltre essere specificati:
— lotto di produzione; e

EE,;r |
‘(“lk'\ﬂi A L"t.' _‘_-_:_._ "

— data di scadenza;
— numero di confezioni consegnate per ogni lotto.
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Ogni consegna, relativamente a una stessa tipadhgieodotto, dovra appartenere a un unico lottprdduzione.

L'Impresa dovra segnalare tempestivamente alla Safmacia comunicazioni in merito a disposizionnisteriali
intervenute sui prodotti oggetto della fornituraarfazioni, sequestri, revoche,...), comunicando intmente
'avvenuta consegna di eventuali singoli lotti sptisti a specifici provvedimenti.

Con uguale tempestivita dovranno essere segnalaitiattra forma di ritiro cautelativo o alert rélatai prodotti forniti.

L’Impresa dovra segnalare con sufficiente antigiperiodi di chiusura per ferie o per altri motivi.

12. IMBALLO, CONFEZIONE E TRASPORTO

Le singole confezioni dei prodotti forniti devonesere quelle regolarmente autorizzate dal Ministlita Salute e
riportare, tra 'altro, il relativo codice a bafleggibile dai comuni lettori ottici.

| prodotti devono essere confezionati in modo damjire la corretta conservazione anche durarftesialel trasporto.

Gli imballi devono essere facili da movimentareaithmagazzinare, resistenti alla sovrapposiziomersentire un
perfetto stato di conservazione dei beni contgmmatieggendoli da esalazioni, calore, luce, umiditéi,e altre eventuali
azioni meccaniche.

Il confezionamento deve essere tale da garantimaritenimento della sterilita, ove previsto.

I confezionamenti primari e secondari devono rigatall’esterno, in lingua italiana, ben chiareinéormazioni
previste dalla normativa vigente e necessarie peangire la corretta identificazione, movimentaei@conservazione
dei beni contenuti e I'indicazione del lotto di drzione e della data di scadenza.

Il materiale da fornire dovra essere confezionatanita multiple di peso non superiore ai 20 Kgoenanque nel
rispetto del D.Lgs. 81/08.

| trasporti dovranno essere effettuati con mezzknsv caratteristiche coerenti con lo specifico tigd merce
movimentata e, per i casi previsti dalle vigentispdisizioni normative, regolarmente dotati delle sprigte
autorizzazioni.

In ogni caso I'Azienda non si considera responsattiileventuali danni subiti dai prodotti nel codsd trasporto verso i
propri magazzini, sino al momento dell’effettivacattazione e presa in carico.

Eventuali pedane in legno, pallet o altro, utilizzzer il trasporto e la consegna dei prodotti dowio essere ritirati
dall'impresa fornitrice a propria cura e spesememento in cui si renderanno disponibili.

13. RICEVIMENTO DELLA MERCE

La merce dovra pervenire in perfetto stato di coresgone; in particolare per i prodotti che devassere mantenuti a
temperatura controllata, dovra essere garantitodegumtamente documentato il mantenimento dell\ialéy di
temperatura richiesto in modo continuativo in tigtéasi del trasporto.

L'Impresa aggiudicataria dovra fornire una dichimoae di presa visione dei luoghi di consegna, adepdi un suo
delegato firmata dal Responsabile della S.C. Faanac

Per le operazioni di scarico del materiale I'Impres tenuta a provvedervi con mezzi propri (spordtauiica,
transpallett) e non potra avvalersi del personaleienezzi dell’Azienda.

L'Impresa dovra provvedere a trasmettere le maiatit consegna sopra indicate al corriere al qualgliar
eventualmente affidare I'attivita di consegna dellerci.

Al ricevimento della merce presso i magazzini, uinfionario incaricato dellAzienda, effettuate lerifiche
indispensabili (numero d’ordine, numero di collinsegnati), rilascera ricevuta formulando eventoafiervazioni in
caso di riscontrata difformita rispetto all’ordinat/o alle condizioni del materiale. La firma pécevuta non
rappresenta un impegno per I'Azienda che si risénvagni momento la possibilita di contestare lanftura per
mancata rispondenza ai requisiti richiesti dal wdgio e per vizi o difetti di qualsiasi natura. kantestazione
interrompe i termini di pagamento fino alla so<titune del materiale con altro analogo e rispondali¢ecaratteristiche
richieste. Detta sostituzione dovra avvenire egtrarantotto ore, salvo particolari casi d’'urgeneaquali dovra essere
effettuata, anche solo per parte della quantitaigtae entro 24 ore.

Nell'attesa del predetto ritiro, i beni rimarran@odisposizione dell'lmpresa senza alcuna respolitéabia parte
dell’Azienda per eventuali o ulteriori degradamemtdeprezzamenti che dovessero subire. In cascadcato ritiro
entro trenta giorni dalla data di segnalazioneméace sara inviata all'lmpresa irtlepppto assegnaimite corriereNel

caso in cui I'lmpresa non proceda alla sostituzide#ta merce contestata, nei férmini sopra ?‘H‘dldd&lenda potra
et

\ .:,{:’ y
$ Regione (("'I _GRAND
Sistema Sanitario Lombardia OAPEDIAL

b

pag. 8 di pagg. 27



H Azienda Ospedaliera . .
( Ospedale Niguarda Ca' Granda S-C. Approvvigionament

acquistare sul libero mercato beni di uguale qteamtiqualita, con conseguente addebito all'Impdedbeventuale
differenza di prezzo, oltre alla rifusione di ogitra spesa e/o danno.

Qualora la merce non conforme venga accettatapmlsoddisfare esigenze urgenti, I’Azienda ne daraunicazione
alllmpresa ed effettuera, sugli importi fatturatna detrazione sul prezzo.

14. CONDIZIONI DELLA FORNITURA

Le condizioni economiche saranno quelle offert¢ldgiresa aggiudicataria.

Il prezzo offerto dovra essere valido per tuttduaata contrattuale e dovra essere garantito ashape la scadenza del
contratto, prima della stipulazione di un nuovoaxdo negoziale. Il prezzo offerto dovra intendegrsir merce resa
franco magazzini dell’Azienda ed essere comprendivisasporto, imballo e qualsiasi altra spesa pdre derivante
dalla fornitura, ad eccezione dell'IVA.

Per i prodotti omogenei che potranno essere rithamll'azienda, dovra essere garantita dall'imprda stessa
percentuale di sconto sui prezzi del listino altegdl’offerta, praticata in gara per i dispositaggiudicati.

15. FATTURAZIONE E PAGAMENTI

Agli ordinativi d’acquisto dovranno corrispondergesifiche e separate fatturazioni che I'impresa@néera in duplice
copia, con esplicito riferimento al documento disporto delle merci e all’ordine emesso. La fattige delle
apparecchiature in locazione sara trimestrale gipatia. Nel caso di collaudo dell'apparecchiatueanseconda meta
del mese, la fatturazione della locazione e assiatéull risk dovra decorrere dal mese successivo.

| pagamenti saranno effettuati entro 90 giorniaddita di ricezione delle fatture.

L'Azienda non dara luogo al pagamento delle fattu altri documenti liquidatori fino a quandddlrnitore non avra
provveduto al versamento degli importi di eventualaggiori spese sostenute dall’Azienda per inadenzg
contrattuali.

L'Azienda non dara luogo al pagamento delle fattuck altri documenti liquidatori nel caso in cliiipresa non abbia
istituito un conto corrente bancario o postale it ai contratti con la Pubblica Amministrazioaesensi dell’art. 3
della Legge n. 136 del 13/08/2010.

L’Azienda non riconoscera il corrispettivo nel cabo cui I'impresa effettuasse prestazioni che niane state
preventivamente ordinate dai servizi competenti.

Le spese relative alle commissioni bancarie socarigo dell'impresa.

16. PENALITA’

Fermo restando quanto previsto al successivo &tRsoluzione del Contratto e salvo il risarcimredell'eventuale
danno, I'Azienda si riserva a sua discrezione eaéormalita di applicare le seguenti penali:

- € 500,00per ogni giorno di ritardo rispetto al termineisto per la consegna dei dispositivi o il collaudo

- € 200,00per ogni ora di ritardo rispetto al termine préviger I'esecuzione degli interventi di manutenegigart. 9.a);
- € 1.000,0Qoer ogni violazione e/o inadempimento degli otffiligontrattuali previsti nell'offerta e nel preser@SA.

Identica penale di€ 1.000,00 verra applicata in caso di mancata o incompletezione entro i termini della
documentazione richiesta dall’ Azienda, con la mbtaggiudicazione, per la gestione del contratto.

Nel caso in cui la durata delle riparazioni super24 ore solari o multipli di tale unita, verradethitata una quota pari
al numero di giornate di fermo-macchina moltiplecaer I'importo di€ 1.500,00.

In caso di inadempimento delle disposizioni cotit I'Azienda potra rivalersi senza alcuna foritéak in qualsiasi
momento sulla cauzione prestata ovvero sullimpdelie fatture in attesa di liquidazione

17. RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

In conformita al disposto di cui all’art. 1456 c(clausola risolutiva espressa), il contratto pesaere risolto in seguito

ad una semplice dichiarazione dell’Azienda, neusedj casi:

= ritardo superiore a 30 giorni naturali e consecuygér la consegna o il collaudo della strumentagjon

= n° 3ritardi nelle consegne o nell’esecuzione deligio di assistenza;

= n° 1 consegna di beni diversi da quelli offerti;

= in caso di non conformita accertata e motivatagefdi esecuzione del contr'a/tt'g;x-» ——

= subappalto non autorizzato; "
]
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= violazione della normativa relativa alla tracci#hildei flussi finanziari, di cui all'art. 3 dellaegge n. 136 del 13
agosto 2010;

= n° 3 consegne incomplete;
= n° 3inosservanze delle regole riguardanti il ceitieamento dei prodotti;

= violazione delle prescrizioni di cui allart. 7 @grnamento tecnologico) e art. 7.1 (modifica
codice/confezionamento);

= inosservanza del codice etico di cui all'art. 3r(ne di riferimento).

La risoluzione di diritto del contratto comportdiiacameramento del depositcauzionale nonché il risarcimento dei
maggiori danni subiti dall’Azienda.

18. CESSIONE E SUBAPPALTO

Si rinvia alla normativa vigente in materia (D.Lgs163/06, art. 117-118).

19. TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Ai sensi del D.Lgs. n. 196/03 si informa che i ditiniti dallimpresa verranno utilizzati soltanfwer le finalita
connesse all’espletamento della gara, non verraarmunicati o diffusi a terzi e verranno comunqagtati in modo da
garantire la riservatezza e la sicurezza dei tiedss

Durante I'esecuzione dell'attivita presso I'Aziendlanpresa potra venire a contatto con dati peasiom sensibili, cosi
come definiti nell’art. 5 del D.lgs 196/2003.

Con riferimento alla suddetta legge e in partimlain particolare all’art. 5 (definizioni), si sypca che:

a. L'Azienda ¢ il “titolare” e “responsabile” del ttamento di dati personali e sensibili dei pazieh& ha in cura;

b. Le persone fisiche dell'impresa che svolgerannanémsioni previste dal contratto sono definite “mcati”. La
figura dell'incaricato risulta quindi nominata daknitore e autorizzata dal “titolare” e “responiabad effettuare
operazioni di trattamento;

c. Entro 5 giorni dall’attivazione del servizio, I'imgsa fornira all’Azienda I'elenco degli incaricalitrattamento dei
dati personali. Tale elenco deve prevedere: noroegaome — data e luogo di nascita — compiti speaifie il
soggetto dovra svolgere presso le sedi dell’Aziebdpedaliera.

d. Gli incaricati al trattamento dei dati personalitpaono effettuare solo quelle azioni di trattamed& dati
strettamente indispensabili all’erogazione del iggwy Sono quindi esplicitamente vietate altre egérni di
trattamento, non attinenti alle mansioni svolteshense queste risultassero possibili dal puntasiawmeramente
tecnico;

e. Per quanto riguarda non espressamente indicatqnesknte articolo, si rinvia alle norme previstd Bdgs
196/2003.

20. FORO COMPETENTE

In caso di ricorso all’Autorita Giudiziaria, sarampetente esclusivo e inderogabile il Foro di Milan

[ |
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REGOLAMENTO PER LA PARTECIPAZIONE E LO SVOLGIMENTO DELLA GARA TELEMATICA

21. DEFINIZIONI UTILI PER LA PROCEDURA TELEMATICA - GLO  SSARIO
Si riporta di seguito il significato dei principaéirmini indicati nei successivi articoli:

Abilitazione: risultato del procedimento che consente I'acceskopartecipazione degli Operatori Economici ddili
al sistema informatico, ai sensi dell’art. 9 dePIR. 4 aprile 2002 n. 101, per lo svolgimento dgtea telematica.

Account: insieme dei codici personali di identificazionestitwiti dal User ID e codice PIN, che consentotie a
imprese abilitate I'accesso al sistema e la paézibne alla gara telematica.

Firma digitale: € uno dei requisiti che I'offerta deve possedese gssere giuridicamente rilevante e per garantirne
inviolabilitd/integrita e provenienza. E il risuitadella procedura informatica (validazione) basaiacertificazione
qualificata rilasciata da un certificatore accraftite generata mediante un dispositivo per la meazi una firma
sicura come disciplinata dal D.Lgs. 82 del 7.0322(6odice dellamministrazione digitale).

La firma digitale si basa su un sistema cosiddett@hiavi asimmetriche", ossia due serie di carattfanumerici,

appositamente generati dal sistema: una chiaven@sciuta dal solo firmatario (chiave segreta)trbatonoscibile da
chiunque (chiave pubblica). La chiave segreta éssaria alla sottoscrizione dei documenti. La @hipubblica é
necessaria alla verifica della effettiva proven@gdel documento dal titolare. La sicurezza di umilsi sistema risiede
nel fatto che ad ogni chiave pubblica corrisponda sola chiave segreta, e che, con la conoscetizasd&a chiave
pubblica, € impossibile riuscire a risalire allaaste segreta.

Per garantire la corrispondenza tra "chiave pubbli "chiave segreta" nonché la titolarita delléachin capo al
soggetto firmatario, si ricorre ad un Ente cerdifare, cioé un soggetto terzo il cui compito € lguel garantire la
certezza della titolarita delle chiavi pubblichétr@verso dei cosiddetti " certificati") e di remdeconoscibili a tutti le
chiavi pubbliche (attraverso un elenco telematitdglenco pubblico dei certificatori, previsto daltt. 29, comma 1
del D.Lgs, 82 del 7.03.2005 (codice dellamminigioae digitale), tenuto dal Centro Nazionale plrfrmatica della
Pubblica Amministrazione (CNIPA). E’ necessariolettore di smart card.

Marcatura temporale: € il risultato della procedura informatica chensente di dare certezza all'ora e al minuto di
“chiusura” dell'offerta. Tale procedura garantidaestesso livello di inviolabilita delle offerte g@wisto dalla procedura
di gara tradizionale ad evidenza pubblica, dandtezea del momento della chiusura dell’'offertaned¢ica. Consiste
nella generazione, tramite processo informaticouda firma digitale (anche aggiuntiva rispetto a liguelel
sottoscrittore) cui & associata l'informazione tigéa a una data e a un'ora certe. Il kit di marcattemporale é
disponibile presso gli Enti certificatori, di cui sito del CNIPA_http://www.cnipa.gov.it firma digitale —certificatori
accreditati.

Gestore del sistemaCSAmed s.r.l. di Cremona, di cui si avvale I'Azila per le operazioni di gara, di cui all'art. T de
DPR n. 101/2002.

Sistema sistema informatico per le procedure telematidhacquisto di cui all'art. 6 del DPR n. 101/20@®jncide
con il server del gestore.

Busta telematica di offerta economica (o sealed Bidscheda di offerta che verra compilata dallimpresncorrente.
Il contenuto dell'offerta presentata da ciascuncoorente non € accessibile agli altri concorrentllgAzienda. Il

sistema accetta solo offerte non modificabili, d@mento che le stesse dovranno riportare una ntaroporale
certificata antecedente al periodo di invio.

Upload: processo di trasferimento e invio di dati dalesisa informatico del concorrente a un sistema renussia a
“distanza”, per mezzo di connessione alla retermete (sito: www.albofornitori.it, nell'apposita stza dedicata
all’Azienda e nella scheda presente nell’Elencat@itize) cui si accede utilizzando I'username scédtmail referente
Albo) e il codice PIN preventivamente assegnato.

22. DOTAZIONE INFORMATICA E AVVERTENZE

Per partecipare alla presente procedura telemiatizaprese concorrenti devono dotarsi, a propria @ispese, della
seguente strumentazione tecnica e informatica sadas

1 - Personal Computer collegato ad Internet
Tutte le funzionalita disponibili sulla Piattafornadbofornitori.it sono usufruibjlifﬁedianteh‘uq‘ Penal Computer
Standard dotato di un Browser (tra quelli indiceti punto 2) e collegato ad Intefnet. ¥

A
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E consigliata una connessione ADSL (banda: almeiokB) o connessione internet aziendale.

Nota: Se l'accesso ad internet avviene attraveagete aziendale, si raccomanda di consultarerdopale IT interno
per verificare la disponibilita di banda e la pb#iga di accesso in base alle configurazioni doxyrfirewall.
Risoluzione schermo minima 1024 x 768.

2 - Web Browser (programma che permette di collegai ad Internet)
Internet Explorer 7 o superiore;

Mozillla Firefox 3 o superiore;

Safari 4 o superiore.

3 - Configurazione Browser

E supportata la configurazione di default, comeimstallazione standard, in particolare per quangmarda le
impostazioni di security, di abilitazione javastyigi memorizzazione cookies e di cache delle pagiab.

4 - Programmi opzionali

In base alle funzionalita utilizzate ed alle tipgi di documenti trattati come allegati, sono nsagsprogrammi
aggiuntivi quali: utilita di compressione/decomiese formato zip, visualizzatori di formato pdfd@be Acrobat
reader), programmi di office automation compatibdn MS Excel 97 e MS Word 97, programmi stand-@lper la
gestione della firma digitale e della marcaturapgerale (es. DIKE di InfoCert).

5 - Strumenti necessari

Una firma digitale e un kit di marcatura tempor@ie. definizioni).

Tutte le Imprese che partecipano alla presente tgematica, esonerano espressamente I'Aziendagdtore del
Sistema e i loro dipendenti e collaboratori da ageponsabilita relativa a qualsiasi malfunzionamendifetto relativo
ai servizi di connettivita necessari a raggiungesestema attraverso la rete pubblica di telecoicazioni.

Le Imprese partecipanti dovranno impegnarsi, anwieconfronti dei propri dipendenti, ad adottarttetde misure
tecniche ed organizzative necessarie ad assiclaraigervatezza e la protezione degli strumentrimiatici (account e
PIN) assegnati.

L'account ed il PIN necessari per l'accesso alesigt e la partecipazione alla gara sono personaliiniprese
concorrenti sono tenuti a conservarli con la maasiliigenza e a mantenerli segreti, a non divuigadomunque a
cederli a terzi e a utilizzarli sotto la propriclesiva responsabilita nel rispetto dei principicdirettezza e buona fede,
in modo da non recare pregiudizio al sistema eeimegale ai terzi.

In ogni caso saranno ritenute valide le offertespntate nel corso delle operazioni con gli strumeribrmatici
attribuiti.

Le imprese partecipanti si impegnano a manlevatenere indenne I'Azienda e il Gestore del Sisteisarcendo
gualungue pregiudizio, danno, costo e onere disipglnatura, ivi comprese le spese legali eveintiie@ dovessero
essere sopportate dagli stessi a causa di violadielle presenti regole e di un utilizzo scorrettamproprio del
sistema.

Il Gestore del Sistema e I’Azienda non possonoredsealcun caso ritenuti responsabili per qualengenere di danno
diretto o indiretto subito dai concorrenti o daztea causa o comunque in connessione con l'accéasitzzo o il
mancato funzionamento del sistema, dei suoi seevillle apposite procedure di firma digitale eqaara temporale.

Tutti i soggetti abilitati sono tenuti a rispettale norme legislative, regolamentari e contrattuali tema di
conservazione e utilizzo dello strumento di firmgitdle e di marcatura temporale e ogni istruzionpartita in materia
dal Certificatore che ha rilasciato le dotazionftware; esonerano altresi espressamente I'AziendaGestore del
sistema da qualsiasi responsabilitd per consegyemerpudizievoli di qualsiasi natura o per danmetli o indiretti
arrecati ad essi o a terzi dall'utilizzo degli strenti in parola.

Il mancato e non corretto utilizzo degli appositumenti informatici di volta in volta richiesti heorso della procedura
costituisce una violazione delle presenti regdie, gud comportare la sospensione o la revoca bititéezione, oltre al
risarcimento dei danni eventualmente provocati.

s(u.x
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23.  REQUISITI DI PARTECIPAZIONE

Possono partecipare alla presente procedura tutioggetti che abbiano ottenuto I'abilitazione alrtple
www.albofornitori.it, secondo quanto previsto datsessivo articolo e in possesso dei requisiti rdine generale
definiti dall'art. 38 del d.Igs. n.163/2006 e s.m.i

24. MODALITA’ DI PARTECIPAZIONE

Le Imprese, entro lere 12:00:00 del 15/11/201@evono abilitarsi all’albo Fornitori del’Aziend®spedaliera
Ospedale Niguarda Ca Granda di Milano e alla garala compilazione della domanda tramite appositsso
informatico accessibile dal sito www.albofornitdril 'abilitazione & del tutto gratuita per 'impresancorrente.

1. | concorrenti non ancora abilitati, per poter peigare alla gara, devono fare richiesta d’iscriei@tl’albo fornitori
dell’Azienda. La richiesta d'iscrizione avviene goitando gli appositi form on line che danno ad wgm la
possibilita di inserire i propri dati e di segnalgrer le categorie merceologiche di competenza.

2. Una volta completato I'inserimento dei propri daticoncorrenti, seguendo le istruzioni fornite a@eo, devono
confermarli. Dopo la conferma possono essere atcd#ll’Ente all'interno dell’albo fornitori.

3. All'abilitazione all’albo fornitori deve seguire,bbligatoriamente, da parte dei concorrenti I'abilibne alla gara.
Questa avviene collegandosi al sito www.albofomnitp richiamando il bando di gara pubblicato regposita
sezione “Gare Pubbliche - Accreditamento” e insgéoeinpropri dati identificativi nella pagina di ditazione alla
gara collegata al bando.

Fatto cid i concorrenti saranno tra quelli che aoto, previo espletamento di tutte le formalita amistrative,
partecipare alla gara.

Le Imprese dovranno iscriversi all’Albo FornitoeltiAzienda per la seguente voce di gara

linee (1 livello) REAGENTI E DIAGNOSTICI

categoria (2 livello) Reagenti pamnalisi di laboratorio

Contestualmente all’abilitazione, il gestore dedtesina attiva I'account ed il PIN associati all'irapa abilitata,
permettendo a quest’'ultima di abilitarsi alla gataaccedere al sistema e di compiere tutte lenaziceviste per la
presente gara.

Anche se gia precedentemente abilitati all'albonitori,
ottemperare alle operazioni previste al precedeumt¢o 3.

i partecipanti dovranno in ogni caso neegigsnente

Poiché sono ammesse a presentare offerta anchesenpippositamente e temporaneamente raggruppateodei
prescritti dall'art. 37 del D.Lgs. 163/06, tuttedecieta facenti parte dei Raggruppamenti Tempoilmprese devono
necessariamente effettuare le operazioni previgieeaedenti punti 1 2 e 3.

25. PREZZI A BASE D'ASTA
| prezzi a base d’asta annuali e complessivi sndizati nel seguente prospetto.

L'impresa concorrente non potra effettuare un sbasuperiore al 20% (ventipercento) sul prezzo hadieato per
ogni lotto per la locazione degli strumefgiena I'esclusione)

dispositivi canone Totale
medico locazione e fornitura Totale
lotto descrizione diagnostici in | assistenza annua fornitura
vitro full risk VA triennale
SPESA SPESA esclusa IVA esclusa
ANNUA ANNUA
Kit per tipizzazione HLA genomica in
1 bassa risoluzione con metodica 76.580,00 2.500,00 79.080,00 237.240,00
PCR-SSO
Kit per tipizzazione HLA inbassa oy
2 fisoluzione con metodic®CR-SSP 19.198,00 1.100, O " 20.298 OD\ 60.894,00
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26. DUVRI E COSTI PER LA SICUREZZA

Ai sensi della legge n. 123 del 3/08/2007 recaMestire in tema di tutela della salute e della seaa sul lavoro”,
I'Azienda ha redatto iDocumento Unico di Valutazione dei Rischi da Intedrenze (di seguito DUVRI), allegato
“D” al presente CSA, e ha quantificato i costi peitare i rischi da interferenza € 1.000,00 (IVA inclusa).

Tale somma, compresa nella base d’asta, non & tt@ggeibasso e I'lmpresa € tenuta a utilizzarle gubottare gli
accorgimenti indicati nel DUVRI al fine di ridurieischi da interferenza.

Il DUVRI e i costi in esso quantificati, potranngsere aggiornati dall’Azienda entro 30 giorni dadbjiudicazione
definitiva anche su proposta dell'lmpresa.

| costi per la sicurezza, legatir@chi propri dell'attivita delle imprese, ove presenti, dovranno essere esplicitamente
indicati nella formulazione dell'offerta economica.

L'impresa aggiudicataria dovra presentare, entrqgi®@ni dalla ricezione della nota di aggiudicazpm documenti
richiesti nel DUVRI relativi alla sicurezza.

27. TERMINI E MODALITA DI VERSAMENTO DEL CONTRIBUTO AVC P

In ossequio a quanto previsto dalla Deliberazicglel8/02/2010 dell’Autorita per la Vigilanza sui @eatti Pubblici di
lavori, servizi e forniture (di seguito AVCP) in tesia di “Attuazione dell’'art. 1, commi 65 e 67,lldelegge 23
dicembre 2005, n. 266 per I'anno 2010, gli opefisdconomici che intendo partecipare alla prespmbeedura di gara
sono tenuti al pagamento del contributo al’AVCRtre la data di scadenza per la presentazione oédige, a pena di
esclusione.

Per eseguire il pagamento, indipendentemente dadldalita di versamento utilizzata, sara comunqueessario
iscriversi on line, anche per i soggetti gia iscat vecchio servizio, al nuovo “servizio di Rissione” raggiungibile
allindirizzo http://contributi.avcp.it a partireati1° maggio 2010.

L'utente iscritto per conto dell'impresa dovra eglarsi al servizio con le credenziali da questsciate e inserire il
codice CIG che identifica la procedura alla qualmdresa intende partecipare. Il sistema conseritigagamento
diretto mediante carta di credito oppure la prodoeidi un modello da presentare a uno dei puntlitehottomatica
Servizi, abilitati a ricevere il pagamento.

Nel caso di ATI costituita appositamente per leagaroggetto, il versamento & unico ed effettuaitaccapogruppo.

Nel seguente prospetto sono indicati i CIG di nifemto per la procedura in oggetto:

Importo contribuzione
lotto Descrizione totale a base CIG dovuta
d’'asta al’AvVCP
1 Kits per tipizzazione HLA genomica irbassa
risoluzione con metodic®CR-SSO 237.240,00  0552550AAC 20,00
5 Kit per tipizzazione HLA genomica ibassa risoluzione
con metodic®CR-SSP 60.894,00 0552555ECB non dovuta

28. DEPOSITO TELEMATICO DELLA DOCUMENTAZIONE AMMINISTRA  TIVA E TECNICA

Entro il termine previsto dal successivo timinggdira, le Imprese dovranno depositare sul sistempkgd), nello
spazio denominato “invio documentazione amministadt della scheda trattativa, la seguente docunzéona
amministrativa e tecnica:

Documentazione amministrativa:

A.1. Dichiarazione sostitutiva in cui compaia il nomimat codice fiscale, data e luogo nascita e indaizompleto
del legale rappresentante che firmera i contrattcaso di aggiudicazione, redatta secondo le ntadsthbilite
dal DPR 445 del 28/12/00 e successive modifich@egrazioni (dichiarazione di sottoscritta in forsmamplice,
corredata da fotocopia del documento di identitd_dgale Rappresentante della Societa), con dalickiari:

- ilotti per i quali 'impresa intende presentaréeata; )

- gli estremi di iscrizione alla Camera di CommeICiBIAA e per le imprgse’gtranie?“e“igregistro eqlente;

- linesistenza delle situazioni di cui all'art. 38 domma del D.Lgs 12/0&/06?%4:6_@
| ey
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A.2.

A.3.

A4,

A.5.
A.6.

A7.

A.8.

A.9.

A.10.

A.l11.

A.12.
A.13.

- di aver tenuto conto nella preparazione dell’ofediegli obblighi in materia di sicurezza, di conolie di
lavoro e di assistenza in vigore nel luogo dovesdessere eseguito il servizio;

- il rispetto dei diritti di associazione sindacaléaenon discriminazione del personale sulla badka dazza,
religione, sesso e idee politiche;

- l'impegno a ritenere vincolante la propria offgpier almeno 365 giorni dalla data di scadenza dedite di
presentazione;

- linsussistenza, per quanto & possibile conoscdirggrocedimenti penali per reati commessi contro la
pubblica amministrazione nei confronti di soggetie abbiano operato in nome e per conto della Bocie
nell’'ultimo triennio;

- di ottemperare ai versamenti obbligatori contribiutiNPS, INAIL , ecc...).

Capitolato speciale di appalto e dei suoi allegalati e firmati in ogni pagina e firmati digitabnte per
integrale accettazione dal legale rappresentarténgeesa (0 delle imprese in caso di raggruppatoeat
imprese.

Verbale contenente le domande e le risposte iesstit forum, di cui all'art. 39 del presente CSkmhto
digitalmente per integrale accettazione dal legalgpresentante dell'impresa (o delle imprese ino cdis
raggruppamento di impreséd) file definitivo del verbale sara a disposiziodelle imprese in data 26/11/2010
ore 12.00:00;

Garanzia di cui all'art. 75 comma 1 del D.Lgs 1@&3(6auzione o fideiussione provvisoria) pari al @ébprezzo
base complessivo triennalel rispettivo lotto/i di partecipazione (a pena diesclusione).

Dichiarazione dell'istituto garante ai sensi del’ad5, comma 8 del D.Lgs 163/(& penadi esclusione)

Autodichiarazione ai fini della regolarita di cul'art. 17 della legge 12/03/1999 n. 68 “Norme pediritto al
lavoro dei disabili"(a pena di esclusione)

Dichiarazione di accettazione del Codice Etico’delenda, come da Allegato A al presente C@Apena di
esclusione)

Dichiarazione di accettazione dell'Informativa RisGenerale elaborata ai sensi dell'art. 26 delgs.ln. 81 del
9 aprile 2008, come da allegato B al presente GS#ena di esclusione)

Dichiarazione di impegno, in caso di aggiudicazj@aassumere gli obblighi di tracciabilita desBufinanziari
di cui all'art. 3 della Legge n. 136 del 13 ago2i0 - Piano straordinario contro le mafie, nondbkega al
Governo in materia di normativa antimafapena di esclusione)

Ricevuta di pagamento del contributo al’AVCP rigty all'indirizzo di posta elettronica indicato gede di
iscrizione al Servizio di Riscossione, in caso disamento on-line, oppure scontrino originale ci@® dal
punto vendita della rete dei tabaccai lottisti itdtil al pagamento di bollette e bollettini, in oadi versamento in
contanti(a pena di esclusione)

Copia della ricevuta di versamento di € 20,00 peontributo allo sportello di cui al comma 5 damit: 9 del
D.Lgs. 163/06 - causale “Sportello Approvvigionattieneffettuato a favore dell'Azienda Ospedali€spedale
Niguarda Ca’' Granda YUBI Banca Popolare Commercio e Industria-Ag. Niguada — P.za Ospedale
Maggiore 3 Milano - Abi 05048 Cab 01798 C/C 000(B®UB5 cin M lban IT 34 M 05048 01798
000000038085 - Swift POCHTM1XXX.

Indicazione del referente unico per la gara (nothinatelefono, fax e e-mail).

Nellipotesi di raggruppamento di imprese: dichaome redatta in conformita alla vigente normativan la
quale si attesti la partecipazione alla gara coomaponente di un raggruppamento, specificando leas®p
raggruppate, la capogruppo e i compiti svolti daw (descrizione e percentuale stimata rispefimpbrto

complessivo del contratto}» Documento caricato dalla sola impresa mandataria @pogruppo) e
sottoscritto da tutte le imprese componenti il RTI.

Documentazione tecnica:

1. Riproduzione dell'offerta, senza ovviamente l'indicazione dei prezzspecificando la denominazione, il codice
di identificazione del prodotto, il lotto di garéa tipologia, il marchio del produttore, il nhome lldmpresa
produttrice e il paese d’origine, il codice CND aumero di repertorio (quando prescritti).

2. Sintesi riepilogativa dell'offerta (non pit di 3 pag.) contenente i punti di forzdlalg@roposta e gli elementi

migliorativi rispetto alle specifiche tecniche d&$bA;

3. Dichiarazione unica in cui I'impresa attesti:

'_,_u.-—-.
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a.l'impegno a rinnovare le certificazioni di cui aickessivi punti nel caso in cui dovessero scaderante la
vigenza del contratto;

b. di aver effettuato la registrazione nella banca dkgtMinistero della Salute (Decreto ministeridie 20.02.07)
con numero di Repertorio Dispositivi assegnatoiapBsitivo(dove previsto);

C. codice CND (Classificazione Nazionale Dispositoonsultabile sul sitavww.ministerosalute jt

d. classe di appartenenza secondo quanto previstmzinativa vigente.

4. Schede tecnicheén lingua italiana, nelle quali devono essere esgamente indicati tutti gli elementi necessari ed
indispensabili all'individuazione dei requisiti taci del prodotto. In particolare sara importantgusire i seguenti
elementi:

a. composizione quali-qualitativa del kit con la dédone dettagliata dei dispositivi offerti., codicdel
dispositivo assegnato dal produttore con il noméimeresa produttrice e paese d’origine, eventuzdeice
assegnato successivamente dal rivenditore con equaese d’origine di quest’ultimo;

b. numero di determinazioni effettuabili con ciascwoafezione di prodotto in relazione alle tecnicheshme
proposte;

c. elenco di appartenenza dei dispositivi secondo tquarevisto dalla normativa vigente (D.L. 8 setteenB000
n°332, All. Il, art. 6 comma 3);

d. se prodotto sterile o non sterile;

destinazione d'uso;

tipo di confezione proposta, numero dei peerigonfezione e caratteristiche del confezionameritoario e

secondario;

condizioni specifiche di conservazione (anche digrénfasi del trasporto) e/o di manipolazione;

sistemi di protezione previsti per I'eliminaziooda riduzione dei rischi per I'operatore e pgrakiente;

informazioni agli utilizzatori sugli eventuali riscsussistenti;

periodo di validita del prodotto a confezionameintegro;

stabilita del prodotto ricostituito;

controlli effettuati durante il processo produttiegsul prodotto finito;

descrizione delle prestazioni previste in termimi gualita, specificitd analitica e diagnosticansbilita

analitica e diagnostica, esattezza, ripetibiligroducibilita e sicurezza per I'operatore e pqrakiente;

data di introduzione sul mercato e di introduzisnbemercato italiano, se diversa dalla precedente;

dichiarazione attestante I'assenza o presenzdtidela

dichiarazione di eventuale distribuzione esclusivquanto offerto;

procedura prevista per lo smaltimento.

P ]

T

3~ =

LT O3>

5. SCHEDA ALLEGATO C (ove previsto per i soli dispositivi medicj, con I'obbligo di compilarla in ogni sua
parte (N.B.: dovra essere presentata una scheda compiatogni lotto di partecipazione per i disposithedici
eventualmente inclusi nell’'offerta);

6. Documentazionecomprovante la conformita dei prodotti offerti alLD 332 del 8/09/2000, in particolare per
guanto si riferisce alla marcatura CE che dovraeresapposta in maniera visibile, leggibile e intide sul
dispositivo, sul manuale di istruzioni, e sulla feaione commerciale;

7. Certificazione di conformita alla normativa vigenterilasciata dal produttore;
8. Certificazione CE rilasciato dall’ente notificato {dove previsto);
9. Certificazioni norme UNI relative:
= UNI EN ISO 13485/2004s{stema di qualita attenente ai requisiti specificdei dispositivi medic)
= UNI EN ISO 14971(dichiarazione relativa all'applicazione della gesbne dei rischi ai dispositivi medici);
10. Eventuali altre certificazioni di qualita;
11. Termini di consegnaassicurati e programma finalizzato a garantirli;
12. Descrizione del servizio post vendita.

Per le Apparecchiature:

1. Schede tecnicheiportanti il modello esatto (dati di assorbimemtettrico, tensione di alimentazione, potenza
termica dissipata, peso ingombro, ecc.), il cosiratdell'apparecchiatura offerta, il codice CNDnumero di
repertorio, il codice CIVAB e la descrizione detiatp delle caratteristiche tecniche della struraeioine offerta,
in particolare con la definizione della classificae elettrica e I'indicazione della destinaziorgsd;

2. dichiarazione che certifichi la rispondenza delle apparecchatior uso alle vigenti<agrme di sicurezza ed in
particolare alle norme CEI generali e particoldayra essere prodotta copl del certlflca'?e\m confta CE. La
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strumentazione dovra essere conforme a quantditstadal D. Lgs. 81/08 e successive modifiche intena di
sicurezza.

3. elenco accessori;

4. possibilita di espansione;

5. specifica certificazione, da parte delle impresmlpttrici o distributrici attestante l'assenza (esenza) di lattice

6. descrizione tecnica di come il sistema propostep@essere espanso, con descrizione dell' HW e/Mdelegessari;

7. copia della certificazione CE relativa al prodatt@ll’apparecchiatura offerta secondo la Direttiuaropea per le
apparecchiature da laboratorio;

8. termini di consegna assicurati e programma finatiza garantire la puntualita di ogni interventescrizione del

servizio post vendita;

9. descrizione del servizio di assistenza e organiamazprevista per assicurare I'esecuzione deNigdti senza
interruzione.

10. elenco di accorgimenti in merito ad eventuali opeddi e impiantistiche necessarie per l'instaltam della
strumentazione offerta e indicazione della dispititdba eseguire i lavori e le opere necessarigzaelcun onere
per 'Azienda;

11. eventuali altre certificazioni di qualita;

Installazione e Servizio di assistenza

1. dichiarazione del costruttore che attesti latiooita dell’assistenza tecnica e degli aggiornameal’Azienda
Ospedaliera Ospedale Niguarda Ca’ Granda per alh@=mni;

2. descrizione del programma (argomenti, doceati,)eelativo al corso di istruzione per il perslenatilizzatore;

3. descrizione del programma (argomenti, docentilesgxc.) relativo al corso di formazione tecnicapdimo
intervento destinato al personale della S.C. IngagrClinica;

4. descrizione della propria organizzazione pemntusaiguarda il servizio di assistenza tecnica (atortecnici, sede,
dislocazione magazzino ricambi, ecc);

5. nel caso di presenza di teleassistenza e/oftiva®@ diagnostico, deve essere possibile il cotopecesso ai dati
ed alle informazioni memorizzate nell’apparecchiatufornendo le eventuali password; in caso distssza
remota essa dovra essere integrata con la retelalEpa secondo le modalita definite dalla S.C.efyeeria
Clinica;

6. dichiarazione attestante che ogni onere relaiVmnstallazione e al collaudo necessari alla pteta messa in
funzione dell'apparecchiatura sara a carico depilesa;

7. indicazione del tempo di intervento previsto @ tempo di risoluzione del guasto stimato, conicatione
dell'eventuale fornitura di apparecchiatura sostity

8. eventuali certificazioni ISO 9000 (o similardriseguite;

9. indicazione del tempo limite di risposta allaarhata d’emergenza;

10. soluzione proposta per la prosecuzione degli esaihiaso di fermo della strumentazione;

11. definizione del gestore dell'assistenza (in proprio appalto) e indicazione delle sedi di assisdanteressate;

12. supporto fornito all’avvio del servizio e per il ntanimento dello stesso ad adeguati livelli quiiita

13. condizioni e modalita di esecuzione degli intetvprogrammati;

14. descrizione dell’organizzazione aziendale relatigate al supporto scientifico fornibile;

15. tipo di collaborazione disponibile per I'avviamermtel sistema e durante il suo utilizzo;

Materiale di consumo (solo nel caso in cui I'appaehiatura ne preveda l'utilizzo)

schede tecniche dei prodotti offerti

nome commerciale dei prodotti;

schede di sicurezza dei prodotti offerti;

termini di consegna assicurati e programma figatiz a garantire la puntualita di ogni interventiescrizione del
servizio post vendita;

descrizione del servizio di assistenza e orgamiama prevista per assicurare l'esecuzione délfi@tsenza
interruzione. Modalita e programma per listruziaied personale;

6. Indicazione degli accorgimenti organizzativi pstviper evitare la ripetizione di disservizi eveaitnente
cagionati all’Azienda nell’ultimo triennio in maieardi assistenza tecnica.

rprONE

o

Sono ammesse a presentare offerta anche impressit@ppente e temporaneamente raggruppate nei mesitriiti
dall'art. 37 del D.Lgs: 163/06;

La sola impresa mandataria (capogruppo) dovraptase la documentazione tecnica con la sottoscrzidi tutte le
societa raggruppate. ,_u. —
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NB: | documenti da presentare sottoscritti_ congiunhmente dovranno _essere caricati sul sistema dallala

impresa_mandataria. Tutti i file dovranno essere cotenuti in una cartella.zip e ciascuno di _essi doar avere

formato .pdf firmato digitalmente. La loro estensione dovra allora essere .pdf.p7m. La cartella.zip goa avere

una dimensione massima di 30 Mb.

Il mancato inoltro, nei termini_previsti, della sopra elencata documentazione prevista a pena di_esslane,

comporta la non ammissione alle successive fasigfira.

29. MODALITA DI ESPLETAMENTO DELLA GARA

Il giorno 13/12/2010 alle ore 14.30:0@ome indicato nel successivo timing di gasaprocedera all’'apertura della
documentazione amministrativa e tecnica e alldivardella loro completezza e correttezza, comeeathale che sara
pubblicato nella sezione del sito www.alboforniibrdedicata alla presente procedura.

Il Responsabile del procedimento trasmettera lauth@ntazione tecnica alla Commissione, nominataDilattore
Generale, per valutare la qualita delle offertespn¢ate dai concorrenti, in base ai criteri indicedtl’'art. 33 del
presente CSA.

Al termine del periodo di valutazione, sara pubditicil verbale di valutazione contenente il deitaglei punteggi
assegnati dalla Commissione e sara inviata una moazione via e mail alle imprese concorrenti @evisione delle
risultanze complessive di gara.

La data di fine valutazione, riportata nel timingnélicativa e potra subire modifiche in aumentoimiduzione, a
seguito dei tempi necessari alla commissione pemptetare la valutazione delle offerte. Tali modificverranno
comunicate tempestivamente ai concorrenti in quantaporteranno la variazione delle date relative sliccessive
fasi di gara.

Il sistema provvedera a stilare la graduatoriandoeconto dei punteggi tecnici assegnati e deflerigf economiche
come indicato all’art. 33 del presente CSA.

Le modalita e le tempistiche previste per la coagiine e l'invio dell’'offerta economica, sono geelhdicate dal
successivo articolo e dal timing di gara.

L'Azienda si riserva il diritto di:

a) non procedere all’aggiudicazione se nessuna offgdalti conveniente o idonea in relazione all'otige
contrattuale, in conformita a quanto previsto daficolo 81, comma 3, del D. Lgs. 163/2006,

b) procedere all’aggiudicazione anche in presenzadisola offerta valida, verificatane la convenienza
c) sospendere, reindire o non aggiudicare la garavatainente,
d) non stipulare motivatamente il contratto anche guaasia intervenuta in precedenza I'aggiudicazbefenitiva.

Ogni decisione circa I'aggiudicazione del contradtoiservata alla Direzione dell’Azienda che nompegnata alla
stipulazione del contratto dalla presente procedugara.

L'aggiudicazione sara disposta con apposita delibene del Legale Rappresentante dell’Azienda.

30. MODALITA DI COMPILAZIONE, SALVAGUARDIA, TRASPARENZA E INVIOLABILITA
DELL'OFFERTA TELEMATICA

Nella data e ora previsti dal Timing viene resgdigbile, nella scheda trattativa presente sul sitofoglio di lavoro in
formato excel.

Nel file sono riportati la descrizione del lottopilezzo a base d’asta triennale.

Questo foglio di lavoro costituisce la scheda d@@xé e, pertanto, non pud essere modificato pesellisione.
La compilazione dell'offerta & effettuata seconeleéguenti fasi:

1) lo schema di offerta deve essere compilato dalf@sp concorrente mediante inserimento del totateiaa dei
servizi, IVA esclusa, nella colonna “prezzo offértm modalita off line, C|oe dlrettamente sul Riéll'impresa
stessa senza che alcun file giunga al sistema. S
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2)

3)

Prima di inserire il proprio prezzo, il concorremteve altresi considerare attentamente il preage i ogni lotto,
in quanto I'inserimento di un prezzo superiore eieggnalato come anomalia nella colonna “corredtezhe
segnalera la non congruita dell’offerta e, pertadederminera I'esclusione dell'impresa dalla gara.

Dopo aver debitamente compilato e salvato I'¢éfexconomica, il foglio excel dovra essere firmdigitalmente
e, su quest'ultimo file precedentemente firmatatdimente, dovra essere apposta la marca tempoegiécata.

Si otterranno pertanto due file, un file excelmf@to digitalmente e uno firmato digitalmente e ratoc
temporalmente con estensione rispettivamente .pZsn.e

Questi due file verranno quindi depositati sul B€ll'impresa concorrente e vi stazioneranno insatteel
trasferimento di carico al sistema.

, Inserimento applicazione applicazione marcatura temporale
Seheda e > i > i igi > sul file precedentemente
file excel prezzi firma digitale ! p ce
e salvataggio sul file d’offerta firmato digitalmente

Il solo file firmato digitalmente non & sufficientea produrre I'offerta telematica.

Non & possibile rinominare i file “OFFERTA” o inger all'interno del nome spazi, caratteri accen¢atiaratteri
speciali quali ()?]!,.:N\&% ~ ecc. e ne convertiriile in altri formati

I due file (digitalmente firmato e digitalmenterfiato/temporalmente marcato) possono essere caidaiortale,
loggandosi da un qualsiasi computer dotato di cibinita ad internet.

L'impresa dovra trasferire sul Sistema i file gextee salvati sul proprio PC, solo quando si aptigeriodo di
upload (vedi Timing di gara allegato).

Il Sistema indica all'lmpresa non solo qual é iintée ultimo perentorio di chiusura della bustaffifda, ma
anche il periodo e il relativo termine ultimo dilogd (v. Timing di gara).

Il Sistema accettera le offerte firmate dall'imm@esncorrente solo entro tale periodo; la dataidia di questo
periodo non potra essere antecedente alla dataiudiuca prevista per la firma digitale e la marcatiemporale
delle offerte in busta chiusa (il Sistema provvaden accettare date non corrette).

Il Sistema provvedera a effettuare una procedur@dirollo della firma e della marcatura tempordédie varie
offerte pervenute, in modo da produrre un report £imdicazione della data, dell’ora di marcaturadella
correttezza di ogni offerta.

Per cio che concerne I'operazione di trasferimeleidile sul server, 'impresa dovra:

a) collegarsi all'indirizzo https//app.albofornitotiaoniguardae procedere ad un accesso fornitore con i propri

dati identificativi;
b) accedere alla scheda di gara attraverso la voce&liel menu Trattative;

c) inviare i file utilizzando gli appositi campi pregenella scheda. Il primo file che deve esserezehato dal
proprio computer, attraverso I'apposito bottonguello firmato digitalmente. Una volta selezionatdile

deve essere salvato sul server utilizzando il calm&Aggiungi”. Il secondo file che deve essere selezionato

dal proprio computer, attraverso I'apposito bottaaeuello marcato temporalmente. Una volta sehetm
il file deve essere salvato sul server utilizzaitdomando ‘Aggiungi”.

Alla chiusura del periodo di upload, nel sistemaasao disponibili le offerte economiche “in bustaiusa”

(sealed bid). Al momento dell’'apertura delle bustsistema redige in automatico la graduatorigatia, tenendo
conto anche dei punteggi tecnici attribuiti dallan@nissione, graduatoria che viene pubblicata doditazione

delle offerte pervenute, del punteggio tecnico,necoico e complessivo assegnato e del miglior prekzzo
conferma della graduatoria & condizionata al swieesontrollo e all’analisi dettagliata dei singptezzi unitari

offerti.

Nel periodo di inizio e fine upload, nella faseéin cui per la prima volta le offerte vengoncsteaite al server di
sistema, nessuna offerta pud essere modificatpgyanto il termine previsto per la firma e la mancattemporale
€ gia scaduto. Le offerte sono quindi modificabdlo durante il periodo di permanenza dei file sistemi dei
concorrenti, che ne sono direttamente responsabifirima del termineﬁg’gp per lavfirma e la catura
temporale. Non sono piu modificabili dopo 'uploagijando vengono se g}ﬁ%@o dal sistema, dhdme
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inviolabili (la responsabilita della segretezzalal@fferte rimane quindi in capo al concorrentesstee all’ente
certificato per la firma digitale, sollevando daatgiasi responsabilita I'Azienda e il Gestore).

31. UPLOAD DETTAGLIO OFFERTA ECONOMICA

Entro il termine previsto dal successivo timinggédra, le Imprese dovranno anche depositare sahsisfupload), nello
spazio denominato “invio documentazione techdella scheda trattativa, la seguente documentazio

1. il modello fornito dall’Azienda e contente le segtiéndicazioni:
a. il codice di identificazionedel prodotto, il codice CND, il numero di repeitofove previsto),codice CIVAB

per le apparecchiature il lotto di gara, la tipadodl marchio del produttore, il nome dell'impreseaduttrice e il
paese d’origine;

b. il Prezzo dei dispositivi medico diagnostici inngitcon un numero massimo di cinque decimali, cosi isigid

denominazione commerciale e codice dei prodotéraff

prezzo di listino a confezione;

prezzo a test per ogni tipologia di test offertauffiero massimo decimali 5);

prezzo unitario di listino di tutti i codici offére di tutto il materiale di consumooccorrenti per
'esecuzione dei test (numero massimo decimali 5);

prezzo unitario scontato distintamente indicatotptri codici offerti (numero massimo decimali 5)
numero di confezioni occorrenti all’esecuzione deghmi richiesti, per ogni tipologia di esame;
numero di prodotti contenuti in ogni singola conbez;

numero di test reali effettuabili con una singadafezione;

percentuale di sconto applicata;

percentuale IVA;

valore totale annuale del lotto IVA ESCLUSA (disposivi);

c. per le apparecchiature:

Descrizione apparecchiatura

Valore dell'apparecchiatura

Canone annuale di locazione

Canone annuale per I'assistenza tecnica full risk

Valore richiesto per l'interfacciamento (ove préo)s

valore totale annuale del lotto IVA ESCLUSA (apparechiature);
valore complessivo del lotto (dispositivi + appatdature).

2. Dichiarazione unicacon cui si attesti:

a. 'obbligo all'osservanza delle norme contenute petsente capitolato e nell'offerta, precisando chezzi
devono intendersi:

= remunerativi e quantificati in conformita a calcdiipropria convenienza e a proprio completo rigchi

=omnicomprensivi di tutto quanto necessario alla giota esecuzione della fornitura, in relazione arqo
richiesto nel presente CSA e dichiarato in offerta;

b. I'impegno ad eseguire il contratto secondo le digponi vigenti in tema di sicurezza, antinfortuida, lavoro,
oltre a quanto specificatamente previsto in mexgt aspetti retributivi e fiscali;

c. la disponibilita a costituire il deposito cauziamalefinitivo, che sara infruttifero, secondo quaptevisto dal
presente CSA;

d. la disponibilita a sostituire i prodotti assoggettascadenze con partite a validita differita;
e. che qualsiasi ordine sara evaso indipendentemeahtgdntitativo richiesto;

f. se produttore e/o rivenditore e/o esclusivista mheidotti proposti. In quest'ultimo caso dovra essallegata
all'offerta lettera dell’Impresa produttrice chertifichi tale condizione o dichiarazione sostitatidi uguale
contenuto sottoscritta dal firmatario dell’offerta.

| due file dovranno essere contenuti in una cartall.zip e ciascuno di essi dovra avere formato .pdfrfato

digitalmente. La loro estensione dovra allora esser.pdf.o7m. La cartella.zip potra avere una dimensine

massima di 30 Mb. "
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32. SCHEMA TEMPORALE - TIMING

La gara seguira le seguenti fasi:

TIMING GARA DATA ORARIO
Termine per abilitarsi all’Albo Fornitori ed allaga sul sito www.albofornitori.it 15/11/2010 12:00:
Termine ultimo per la richiesta di chiarimenti (&or) 18/11/2010 12:00:00
Messa a disposizione Verbale definitivo Forum 26/11/2010 16:00:00
Data e ora in cui viene messo a disposizione lersehper la formulazione dell'offerta 23/11/2010 (0/05]0]
Inizio periodo per il caricamento telematico delecumentazione amministrativa e tecnica 29/11/2010  09:00:00
Fine periodo per il caricamento telematico della doumentazione amministrativa e tecnica 13/12/2010 P:00
Termine ultimo perentorio di firma e marcatura della offerta economica telematica 13/12/2010 12:00:00
Apertura della documentazione amministrativa eitece inizio periodo di valutazione commissione 122010 14:30:00
Fine periodo valutazione commissione(data indieativ 13/01/2011 16:00:00
Pubblicazione del verbale della graduatoria tec(deda indicativa) 18/01/2011 09:30:00
Inizio upload dell'offerta economica telematicaet dettaglio offerta economica 18/01/2011 10:00.00
Fine upload dell’offerta economica telematica edigtaglio offerta economica 18/01/2011 13.00.00
Pubblicazione graduatoria di gara finale 18/01/2011 16.00.00

N.B.: L'impresa potra effettuare I'upload dell'offe rta economica solo dopo che é stato pubblicato ievbale della
graduatoria tecnica.

33. CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE

Nel periodo temporale previsto dal timing di gasa,procedera all'apertura della documentazioneitace alla
valutazione del criterio “qualita” da parte dellar@missione giudicatrice.

L'aggiudicazione del contratto sara effettuata pegolo lotto ai sensi dell'art. 83 del D. Lgs. 183, a favore
dell'offerta economicamente piu vantaggiosa, vatusallla base dei seguenti elementi:

CARATTERITICHE QUALITATIVE 50/100
OFFERTA ECONOMICA 50/100

In particolare i punteggi saranno calcolati comscdé&o nel seguente prospetto:

ELEMENTI VALUTATI PUNTI MAX
Caratteristiche qualitative
Maggiore corrispondenza ai parametri del capitoléganico 10

Elementi tecnici per la valutazione:

Semplicita di esecuzione del test
Tempi di esecuzione e numero di test eseguibilina seduta di lavoro

Qualita del risultato: grado di risoluzione

alor|o|o

Riproducibilita del test

Semplicita d’'uso e caratteristiche del softwareriptetativo 5

Gamma dei reagenti e versatilita del test */# 5 30

Caratteristiche del servizio di assistenza e orgaarione prevista per
assicurare I'esecuzione dell’attivita senza intesinne.

Programma e modalita di istruzione e aggiornamedgbpersonale /w"‘"‘ T, 5

Totale punteggio max per le caratteristiche qualittive f’

i ] :.
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* HLA-DPB1- HLA-DQAZ1,; tipizzazione antigeni KjRalutazione del chimerismo D/R;
# la disponibilita del KIT mono-test, l'inclusiemel test dei controlli positivi e negativi sonderi

preferenziali (HLA-B27).

L'offerta che raggiungera il punteggio piu alto pecaratteristiche qualitative non verra riparamatat

Ai concorrenti le cui offerte non avranno raggiuitpunteggio qualitativo complessivo minimo di 3@/ sara precluso
l'accesso alla graduatoria finale (offerta non confe). All'impresa che avra proposto il prezzo passo, verranno
attribuiti punti 50, punteggi inversamente proporali saranno assegnati alle altre offerte.

Il contratto sara aggiudicato all'impresa che asti@nuto il punteggio globalmente piu alto. Si jpsacche i calcoli
relativi all'attribuzione dei punteggi verranno gsii computando fino alla seconda cifra decimale.

Verranno pubblicate sul sistema anche le propasteaniche dei concorrenti che hanno presentatoteffgudicate
non conformi.

34. CAMPIONATURA

L'Azienda si riserva la facolta di richiedere, pegni prodotto offerto completo di supporti tecneistrumentali,
campionatura gratuita che dovra pervenire entroreatire la data e nei termini che saranno comtinica

I campioni dovranno possedere lo stesso confezientmetichetta ed eventuale foglietto illustratdel prodotto che
sara consegnato in caso di aggiudicazione.

La campionatura richiesta & da intendersi gratuita.

Qualora si verificasse la necessita, I'Aziendasgrva di richiedere ulteriore campionatura a ditpfatuito.

35. SOSPENSIONE - ANNULLAMENTO

In caso di malfunzionamento o difetto degli struthbardware, software e dei servizi telematiciiztiati dall’Azienda
e dal Gestore, con conseguente accertamento diadieonella procedura, la gara pud essere sospesmulata; la
sospensione e 'annullamento non sono previsticasb di malfunzionamento degli strumenti utilizzaaii singoli
concorrenti.

36. CONFERMA DI OFFERTA

L'impresa dovra compilare telematicamente I'appositodulo di_conferma offertpresente nella scheda trattativa.
Dovra quindi produrre il file .pdf, firmarlo digitmente e ottenere il file pdf.p7m da caricare sass@mente sul
sistema tra i documenti di aggiudicazione.

37. ESCLUSIONE DALLA GARA

Per un’ampia esplicazione del principio di concoza oltre ai casi previsti espressamente dal presmpitolato e
dalla normativa vigente, il Responsabile del pravemto procedera all'esclusione di un concorrentenancanza dei
campioni eventualmente richiesti e qualora colgssistenza di offerte largamente incomplete, o ewplig, o

contraddittorie o irregolari (offerta non conform&li errori, se materiali e riconoscibili, saransanati se queste
operazioni si risolveranno in semplici calcoli mmasdici. Per quanto riguarda la documentazione tecnsara

particolarmente importante fornire tutti gli elertiemchiesti. La mancanza delle dichiarazioni dipegno richieste in
offerta economica dovra essere sanata entro 2iglalia data di apertura delle offerte economigyena I'esclusione
dalla graduatoria finale di gara.

38. DOCUMENTAZIONE CHE DEVE PRODURRE L'IMPRESA AGGIUDIC ATARIA

Dopo che il responsabile del procedimento avra cocatio al Direttore Generale le risultanze dellaageon la
proposta d'aggiudicazione, I'Azienda adottera iseguenti provvedimenti per I'aggiudicazione defvait

L'impresa dovra caricare sul sistema entro 30 gidafla data di ricezione della nota di aggiudioas:

- conferma di offerta;

E;ar 9
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- copia fotostatica autenticata dell'iscrizione dlamera di Commercio di data non anteriore a sei, mesante, ai
sensi dell’art. 9 del D.P.R. 3/6/98 n. 252, la sada dicitura antimafia “nulla osta ai fini deltatO della Legge
31/05/1965 n. 575 e successive modificazioni. Lesente certificazione € emessa dalla C.C.I.A.Aizgéindo |l
collegamento telematico con il sistema informatitiizzato dalla Prefettura di Roma.”;

- idati del Datore di Lavoro e del proprio Resporigatbel Servizio di Prevenzione e Protezione;
- idati relativi all'immatricolazione dei prestatatiopera coinvolti nell’esecuzione del contratto;
- modello DURC debitamente compilato;

- copia del Codice Etico dellAzienda, disponibilel qurofilo del committente_ www.ospedaleniguardani¢lla
sezione Aziende/Partners - Bandi e gare, timbraiglato in ogni pagina e firmato per accettazione;

- copia dell'lInformativa Rischi Generale, elaborataensi dell'art. 26 del D.Lgs. n. 81 del 9 ap2®8 disponibile
sul profilo del committente_ www.ospedaleniguardanitlla sezione Aziende/Partners - Bandi e garmpdata
nella prima pagina con la ragione sociale dell'iega, la data e la firma del Datore di Lavoro oRISPP o del
Referente del Contratto;

- listino prezzi ufficialein vigore;

- garanzia fideiussoria con le modalita elencatéarétiolo seguente.

Per i dispositivi medico diagnostici in vitro:

- Manuale di istruzioni per l'uso presente nella confezione del dispositivo medion te istruzioni in lingua
italiana;

- Copia dell’etichetta che deve permettere di identificare in modo univedénequivocabile il prodotto e riportare in
lingua italiana le seguenti informazioni :

a. nome o ragione sociale e indirizzo del fabbricafper dispositivi importati nella U.E: [l'etichetta,
'imballaggio esterno o il manuale di istruzionivd@o riportare il nome e indirizzo del mandatariel d
fabbricante);

b. numero di codice di lotto, preceduto dalla para@IT O, o numero di serie;

c. indicazione della data entro cui il dispositivoparte di esso, deve essere utilizzato in tuttarsmaa, senza
ridurre le prestazioni, espressa in anno/meseneaessario il giorno;

d. condizioni specifiche di conservazione e/o manipiolae;

e. eventuali istruzioni particolari di utilizzazione;

f. avvertenze e/o precauzioni adeguate;

g. simboli di pericolo (se in etichetta e sul dispigsi manca lo spazio, le informazioni relative paricolo

devono essere descritte nelle istruzioni per I'uso)
- Schededi sicurezza ;

Per le Apparecchiature:

- manuale d’'uso in lingua italiana;

La documentazione sopra elencata dovra essere caia sul sistema nell’apposito spazio previsto sullacheda
trattativa denominato “Documentazione di aggiudicaione”.
Tutti i file dovranno essere contenuti in una cartda.zip e ciascuno di essi dovra avere formato .pdirmato

digitalmente. La loro_estensione dovra allora esser.pdf.p7m. La cartella.zip potra avere una dimensine
massima di 30 Mb.

39. GARANZIA

L'impresa dovra costituire una garanzia fideiussopari al 10% dell'importo complessivo di aggiwimne VA
esclusa, che sara prestato in conformita al cotdestell’art. 113 del D.Lgs. 12/4/06 n. 163, entfbdorni dalla data di
ricezione della lettera di aggiudicazione.

L'originale del documento dovra essere inviatoegjuente indirizzo:

A.O. Ospedale Niguarda Ca Granda
Piazza Ospedale Maggiore, 3 - 20161 Milano
Alla c.a. Sig.ra Piera Berto - S.C. Approvvigionante
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40. RICHIESTA DI CHIARIMENTI - FORUM

Per qualsiasi chiarimento circa le modalita di ezeme della procedura o per eventuali delucidaz@rattivato un
apposito forum dedicato nel sito www.albofornitbmella sezione dedicata all’azienda.

Le richieste di chiarimento dovranno essere in@irgolo ed esclusivamente, attraverso il Foruntoentermini
indicati nel Timing di gara alla voce “Termine uiid per la richiesta di chiarimenti (forum)”.

| concorrenti possono prendere visione delle rigpdischiarimento sullo stesso Forum.

Le domande e le relative risposte inserite sulrfosaranno raccolte in un verbale che sara pubblsait profilo del
committente e su www.albofornitori.ibell'apposito spazio Forum e sara parte integrdetla normativa contrattuale e
di gara .Con tale verbale sara possibile modificare il Cafato Speciale d’Appalto e i suoi allegati.

Il citato verbale, firmato in ogni pagina per ataeione dal legale rappresentante dell'Impresa @oante, dovra
essere caricato sul portale unitamente alla doctan®me amministrativa.

Responsabile del Procedimento: Stefano Vitielld 02.6444.2859 <= 02.6444.2912 54 stefano.vitiello@ospedaleniguarda.it

Per qualsiasi problema riguardante le operazionsatizione, accesso ed utilizzo del portale wwho&brnitori.it, si
prega di contattare il gestore del sistema, CSAspz] al numerd@ 0372-801730 dalle 9.00 alle 12.30 dal lunedi al
venerdi.

Data

Per accettazione

(Timbro dell'lmpresa)

(Firma del Legale Rappresentante)

Hu.—-——-‘__(‘“_
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ALLEGATO A

al CSA per fornitura di “dispositivi medico diagndsi in vitro e

strumentazione in locazione per la tipizzazionestisale HLA

in bassa risoluzione”

[l/La sottoscritto/a

in qualita di Rappresentante Legale dell'impresa

si impegna a rispettare le norme contenute nel ceoditico dell’A.O. Ospedale
Niguarda Ca’' Granda, disponibile www.ospedalenidaat, nella sezione
Aziende/Partners - Bandi e gare, le disposizioraulial D. Lgs. 231/01 e s.m.i. e le

disposizioni di cui al D. Lgs. 81/08.

In fede.

(timbro e firma)
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ALLEGATOB

al CSA per fornitura di “dispositivi medico diagndsi in vitro e

strumentazione in locazione per la tipizzazionestitale HLA

in bassa risoluzione”

[l/La sottoscritto/a

in qualita di Rappresentante Legale dell'impresa

si impegna a rispettare le disposizioni contenwg#'imformativa rischi generale,
elaborata ai sensi dell'art. 26 del D.Lgs. n. 8L 3aprile 2008 disponibile sul sito

www.ospedaleniguarda.it, nella sezione Azienderieast- Bandi e gare.

In fede

(timbro e firma)
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ALLEGATO C (scheda per i dispositivi medici)

Lotto n°

Denominazione Dispositivo Medico (DM) attribuito Ida
FABBRICANTE

Codice del DM attribuito dal FABBRICANTE

Denominazione del FABBRICANTE, indirizzo, cap., #ita,

telefono, e-mail, fax, luogo di produzione

Denominazione DM attribuito dal FORNITORE (se ds@da quellg
del Fabbricante)

pcod. n.

Codice del DM attribuito dal FORNITORE (se divexd® quello de
Fabbricante)

Denominazione del FORNITORE, indirizzo, cap., litéaltelefono
e-mail, fax, luogo di produzione (se diverso da liguedel
Fabbricante)

Classe di appartenenza del DM secondo le diretibraunitarie su
DM

Codice del DM secondo la CND (codice della clasaifione
nazionale dei DM all’ultimo livello)

cod. CND

Numero di Repertorio Dispositivi (Decreto ministdei del 20.02.07
assegnato al DM

)

n. di Repertorio

| dispositivi sondatex free(allegare dichiarazione) 0 Sl
Il confezionamento primario latex free(allegare dichiarazione)
0 Sl

Data di rilascio e validita della Certificazione Cdllegata alladata rilascio certificazione
documentazione tecnica CE

validita certificazione

CE
La presente scheda deve essere compilata in ognbspunto con
indicazioni chiare
FIRMA DEL LEGALE RAPPRESENTANTE DELL'IMPRESA
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