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NORMATIVA CONTRATTUALE

1. OGGETTO DEL CONTRATTO

Il presente capitolato speciale disciplina il catity di fornitura di “sistemi per la ricerca deistituenti virali di HCV RNA
— HIV RNA — HBV DNA mediante tecnica di amplificamie di acidi nucleici” occorrenti all’Azienda Osadigra
Ospedale Niguarda Ca’ Granda, all’Azienda Ospedaligpedali Civili di Brescia, allAzienda OspedatieOspedali
Riuniti di Bergamo e all’Azienda Ospedaliera di Loftli seguito denominate “Azienda”) per n. 245.000ita
validate/anno, secondo quanto stabilito dal D.M02&001 “Protocolli per I'accertamento della iddaedel donatore di

sangue ed emocomponenti”, al Titolo Ill, art. 1dmena 1, allegato 7.

2. QUALITA’' RICHIESTA
Con la stipulazione del contratto I’Azienda si pdpéiettivo di utilizzare dispositivi e apparecalure di qualita elevata in
grado di confermare o migliorare I'attuale standqrdlitativa Il sistema attualmente utilizzato € il Tigris doMartis

Vaccines & Diagnostics S.r.l.

3. NORME DI RIFERIMENTO

Il contratto sara costituito dalle norme del préseDSA, dal contenuto dell’offerta dellimpresa agticataria (di seguito
“Impresa”) e dalle norme legislative e regolameintayenti in materia. In caso di contrasto tradhtenuto dell’'offerta e le
norme stabilite dal presente CSA e dai suoi allegatanno queste ultime a prevalere.

La stipula del contratto avverra con la riceziopiadlettera di aggiudicazione definitiva.

L'Impresa € tenuta allosservanza del Codice Etkziendale e Regionale, disponibili sul profilo debmmittente
www.ospedaleniguarda.it, nella sezione Aziendeffeast- Bandi e Gare, come da dichiarazione daatem offerta (v.
art. 28 del CSA).

4. DURATA DEL CONTRATTO

Il contratto avra durat8ESSENNALE con facolta bilaterale di recesso in ogni momeatmhe parzialecon preavviso di
30 giorni. E' comunque facolta dell’Azienda proteata durata del contratto, decurtando per intarguota relativa alla
locazione e mantenendo solo la quota relativassiisienza tecnica per la strumentazione, per uadzenon superiore a 1
anno dalla sua naturale scadenza.

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

Per i primi tre mesi I'aggiudicazione sara suboathnal superamento del periodo di prova. All'atelal consegna dei
sistemi forniti dovra essere redatto apposito Verdaaccettazione provvisoria da parte del Resghifes del Laboratorio,
della S.C. Ingegneria Clinica e dell'lmpresa. Naito dei tre mesi successivi, il Laboratorio inésego valutera 'idoneita
e la capacita del sistema a mantenere e riprotupeestazioni.

Terminato e superato il periodo del primo trimestneaccordo e in presenza dell'Impresa, il Labaoriateseguira il test
run del sistema, atto a verificare:

- precisione;
- accuratezza, > Hv -
- carry over; “f\r EE(?E @
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- operativita (test continuo);

- consumi effettivi.
Durante questo periodo dovra pure essere verifleatespondenza dei consumi dichiarati dall'lmprésasede di offerta
con quelli effettivi. In caso questi ultimi risudtsero superiori, I'lmpresa dovra integrare gratnéate il fabbisogno, salvo
la risoluzione del contratto in caso di variazipairticolarmente elevate con I'addebito alla stdegaresa di eventuali
maggiori oneri sostenuti dall’Azienda.
Superato tale test, il sistema verra considerdtdtiagli effetti idoneo e operativo e sara rilagoi, a cura del Laboratorio
interessato e della S.C. Ingegneria Clinica, unoajpp verbale dell’avvenuto e definitivo collaudgel caso il test non
avesse esito favorevole, potra essere concordattiewiore e definitiva ripetizione nei tre mesicessivi. Un nuovo esito

sfavorevole comportera I'immediata restituzionesisiema e la conseguente risoluzione del contratto

5. PRESTAZIONE RICHIESTA

L’Impresa dovra garantire:

- la consegna e l'installazione delle apparecchiattfeste;

- l'aggiornamento e il servizio di assistenza fuskei

- la disponibilita ottimale di tutti i dispositivi;

- il regolare rifornimento dei prodotti in gara;

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

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

- materiale e accessori di consumo comprese le giatitambio per la manutenzione ordinaria (contieugeriodica) e
straordinaria, e quanto altro necessario per lgpteterza dell'indagine diagnostica;

- assistenza tecnica comprendente il trasporto,tdiilazione, gli interventi di manutenzione ordimaprogrammata e
straordinaria urgente;

- linformazione sul corretto ed economico uso detariale da parte degli utilizzatori. A tale scoplnpresa dovra
garantire la presenza di personale di adeguatafigaaione per I'assistenza tecnica, nonché |'aggimento periodico
del personale medico e paramedico riguardo allettermetodologie di utilizzo dei beni forniti;

- la fornitura a proprio carico dei dispositivi medidiagnostici in vitro necessari per la ripetiziohe test a risultato
dubbio o errato in caso di malfunzionamento deiforsento o dei kit, oltre all'applicazione deglieadpimenti previsti
dalle procedure di vigilanza;

- la fornitura dei nuovi prodotti omogenei a quelligetto di gara richiesti dall’Azienda, con docunaadne di provata
necessita di ammodernamento, allo stesso prezpeetli offerti;

- la fornitura di prodotti diversi da quelli oggetiogara, su richiesta espressamente autorizzdta Dimbzione Sanitaria
dell’Azienda, allo stesso ribasso (sui prezzi dstifo allegato all'offerta) effettuato in gara (Ttaso di ribassi
differenziati, si terra conto della media pondeiathase alle quantita);

- un adeguato servizio di gestione, di assistenzeveoglita, di supporto per la consultazione dedloaghi;

- l'ascolto e la raccolta di suggerimenti e reclaeti [a soluzione dei problemi di volta in volta strati.

6. TIPOLOGIA E FABBISOGNO PRESUNTO
La tipologia, le caratteristiche specifiche e biiéisogno dei beni sono indicati ngl%é"ghgme\gntmpe

N a
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Numero . Importo unitario
. Dotazione . Totale
Descrizione prodotto sacche base d'asta per .
strumentale . fornitura annua|

val/anno sacca validata

Azienda Ospedaliera Ospedale Niguarda Ca 75 000 . 2 sistemi £9.80 € 735.000.00

Granda

Azienda Ospedaliera Spedali Civili di Brescia 79.00 n. 2 sistemi €9,80 € 735.000,00

Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti |di 75.000 n. 2 sistemi £9.80 € 735.000,00

Bergamo

Azienda Ospedaliera di Lodi 20.000 n. 1 sistema 104 € 238.800,00

Tutti i prodotti dovranno essere conformi alla nativa vigente in ambito nazionale e comunitario ganto attiene alle
autorizzazioni alla produzione, all'importazionaltimmissione in commercio.

Tutti i dispositivi medico diagnostici in vitro foiti all’Azienda dovranno rispondere pienamenteegjuisiti previsti dalla
Direttiva 98/79/CE recepita con D. Lgs. 8 setten?080 n. 332 e successivi aggiornamenti, in deeogde disposizione e
in via transitoria, limitatamente ai casi in cdispositivi diagnostici proposti siano gli unicsgonibili in commercio.

| fabbisogni annuali sono indicativi dell’attualeend dei consumi; I'lmpresa dovra consegnare lentifdae le tipologie
effettivamente necessarie e richieste dall'Azieset®a muovere eccezioni di sorta, per maggiorirmrguantita richieste
nel corso della fornitura.

Nel caso in cui, nel corso del contratto, il faloigiso occorrente dovesse essere superiore a queilstio nel capitolato
speciale, sara facolta dell’Azienda in funzionel'detita dell'incremento dei consumi, procederegyio accordo con
I'lmpresa, ad una revisione dei prezzi.

L’Azienda potra provvedere ad acquisti liberi suéroato, in deroga alle condizioni e agli impegniogjni singolo
contratto, in proporzione non superiore al 20%wédbre totale della fornitura aggiudicata, senza d¢h parte del fornitore

possa essere avanzata pretesa di indennizzo gdiagiaipo.

7. APPARECCHIATURE IN LOCAZIONE

L'Impresa dovra concedere in locazione, entro 3@rrgidalla data di stipulazione del contratto, teumentazione
occorrente all’esecuzione degli esami. Nella lomagi dovranno essere compresi l'assistenza tecnitla rigk,
omnicomprensiva (parti di ricambio e/o deteriorapila manutenzione ordinaria e straordinaria, féttfiazione delle
verifiche di sicurezza secondo le vigenti norme ,GEbrsi di addestramento, 'aggiornamento hardvweasoftware e tutte
le attrezzature necessarie e complementari allzsmee del servizio, interfacciamento con il sistegestionale del
Laboratorio compreso, la cui verifica di funzionartesara parte integrante del collaudo definitive.apparecchiature
dovranno essere dotate di connessioni compatiiligti impianti e reti esistenti.

Le apparecchiature e/o attrezzature che dovransereedornite in locazione dovranno essere confaitei specifiche
richieste e consentire il pieno soddisfacimentdidsgettivi prefissati con il loro utilizzo.

Tutte le apparecchiature/attrezzature dovrannaessmformi alle norme nazionali nonché alle nooamunitarie vigenti

all'atto della consegna; nessun onere aggiuntivoapessere richiesto per quanto#_[igg_qida gli adegud richiesti dalle

.

\

novita normative durante I'esecuzione del contratto
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In particolare, I'lmpresa dovra adottare tutti glicorgimenti e fornira tutte le prescrizioni d’usecessari a evitare |l
verificarsi di incidenti di qualsiasi tipo duraritetilizzo della strumentazione in dotazione.

In aggiunta a tutte le assicurazioni obbligatorge [@gge, I'lmpresa dovra stipulare e mantenereigore, a sua cura e
spese, una o piu polizze di assicurazione per pertora dei rischi di responsabilita civile per diacagionati a persone,
animali o cose durante I'esecuzione del contraftooanunque, per fatti riconducibili al materialerfito o alla posa in
opera, con un massimale minimo di Euro 2.500.00p¢dGsinistro a persone e per danni a cose.

Con I'espressione “persone” si intendono i degertipendenti dell’Azienda e i terzi in genere, nrercon I'espressione

“cose” s'intende ogni bene mobile e immobile deterdall’Azienda o da altri.

7.1CARATTERISTICHE TECNICHE

Il sistema proposto deve consentire:

- esecuzione in automazione delle seguenti anal@VZ RNA, HIV RNA e HBV DNA;

- identificazione positiva dei campioni esaminati cgaranzia di rintracciabilita degli stessi duratibetero flusso
operativo, direttamente dalla provetta madre;

- registrazione del kit diagnostico come Presidio Medhirurgico e marcato CE secondo la direttiv®D/

- controllo interno su tutti i campioni, calibratocipntrolli ed external run control;

- metodica che garantisca una sensibilita < 100 dopie

- determinazione di tutti i genotipi conosciuti;

- produzione di referti sia su supporto elettronibe su supporto cartaceo;

- interfacciamento al sistema gestionale secondotquanevisto dall’Area informatica (hardware, stamipasoftware,
ecc);

- applicativo che garantisca la ricezione in retdedgthieste di esecuzione dei test NAT provenielaii S.I.M.T., la
gestione e il trasferimento al gestionale del Labmio e in successione ai singoli gestionali deMST. periferici dei
risultati validati;

- trasferimento del risultato analitico al sistematgmale del Laboratorio;

- la gestione informatica degli strumenti deve esssteguata tecnologicamente, ben compresa daghizatibri, di
agevole utilizzo da parte di personale tecnicoitjcato;

- la produzione dei referti assicurata sia su suppalgttronico sia su supporto cartaceo in dupla@a;

- l'esecuzione di test di ricerca di acidi nucleiai eampioni clinici provenienti da soggetti il cua® sierologico nei
confronti delle infezioni da HCV, HIV e HBV non iiahi una infezione recente o passata;

- lindicazione di tempi e impegno operativo del perale dedicato, necessari per la risoluzione etifitazione di un
campione positivo;

- fornitura di controlli di qualita: VEQ (UK Negas@®@MNRL, National reference Laboratory) e Controlitdrni di
Qualita.

Il sistema proposto deve comprendere un sistemanmatico per lo stoccaggio e l'archiviazione di ituttcampioni

analizzati, in aliqguote non inferiori a 1 mL e deagsere dotato di un software di archiviazioneadmesenta la tracciabilita

dei campioni stoccati.

Il sistema deve comprendere tutte le apparecckiatocessorie necessarie alla cgrrethfsecuzid>mesd<édeionizzatori,

\

lettori ottici, computer, stampanti, stampanti loate, banconi dedicati).

AN ) pag. 7 di pagg.35

$ Regione
Sistema Sanitario Lombardia



Azienda Ospedaliera
( Ospedale Niguarda Ca' Granda S.C. Approwigionamenti

La produttivita analitica effettiva del sistema posto dovra rispettare le indicazioni relative afico di lavoro richiesto
dall’Azienda. In tutti i casi, il sistema propostimvra essere in grado di garantire, in normali &iadi operative, la
produzione dei referti nei tempi minimi necess#hilizzo ottimale delle unita validate.
La fornitura dovra coprire realmente ed integralteele esigenze di operativita sia routinaria siaudjenza e deve
prevedere un adeguato “back-up”.
| sistemi proposti devono essere conformi alla radiva CE sulla sicurezza degli IVDD (In Vitro Diaggtic Devices) e
rispettare le norme di sicurezza previste dal D.L&E2008 per quanto riguarda l'installazione esileurezza degli
operatori addetti.
Le apparecchiature diagnostiche da collegare atk informatica interna dell’Azienda saranno camfége nel dominio
aziendale secondo regole e modalita definite deddAlnformatica. L'Azienda provvedera a install&eaggiornare |l
software antivirus informatico.
L’'Impresa dovra uniformarsi alle indicazioni dettatalla S.C. ICT dell’Azienda.
Dovra essere garantita, ad onere del fornitorecdmpatibilita con I'impiantistica del tipo in usorgsso il reparto
utilizzatore. Le apparecchiature devono comunguserescomplete di tutti gli accessori necessariipéro utilizzo

immediato.

7.2NORME E CERTIFICAZIONI
La strumentazione deve essere rispondente allgtidreComunitaria 93/42/CEE e possedere la relatiaacatura. Inoltre

I'apparecchiatura deve essere rispondente alle @i generali e particolari.

7.3GARANZIA E MANUTENZIONE

Il servizio di manutenzione deve essere del tipall"Risk": 'lmpresa dovra garantire un servizicmnéco di assistenza e
manutenzione delle attrezzature fornite e/o dalgade componenti, per i difetti di costruzione erp guasti dovuti
all'utilizzo e/o ad eventi accidentali non ricondaitt a colpa grave o ad uso improprio degli operatll periodo di
garanzia decorre dalla data di collaudo.

La garanzia full-risk comprende anche tutto il miate consumabile.

Il tempo di intervento in caso di guasto deve essiermassimo 4 (quattro) ore. In caso di fermocham o di mancata
operativita del sistema, superiore a 24 ore, I'lesprdovra disporre a suo carico I'effettuaziondedahalisi necessarie
presso altro laboratorio accreditato. | sistemippidi devono poter essere attivi 24 ore su 24, itgtorni. In caso di non
rispetto di questa clausola, I'lmpresa si impegmaralere disponibile, a suo carico, I'effettuaziaiedle analisi necessarie
al Laboratorio.

Nel caso in cui la durata della riparazione suped8 (quarantotto) ore solari, dovra essere farrper tutto il tempo
necessario alla riparazione, un’apparecchiaturtsidga di caratteristiche uguali o superiori aetla fornita. Nel caso in
cui il numero delle riparazioni causate da guatvanti - legati a difetti o a non affidabilita Ilapparecchiatura -
raggiunga il totale di 4 (quattro), 'apparecchiatw I'accessorio dovranno essere sostituiti. Lilega dovra garantire la
consulenza telefonica per guasti nei giorni préfestfestivi.

Nel periodo di locazione dovranno essere effettaatghe tutte le verifiche di sicurezza elettrichevjste dalle normative
vigente, oltre alle verifiche funzionali e alle ma&®@nzioni preventive previste aLpredg\ttore, coengive del relativo

materiale di consumo; la cadenza di tutte questauteazioni (verifiche di sicu‘rezMzio ali, yeative) dovra essere

NIG

$ Regione N\
Sistema Sanitario Lombardia e

pag. 8 di pagg.35




Azienda Ospedaliera
( Ospedale Niguarda Ca' Granda S.C. Approwigionamenti

almeno annuale. Dovra essere garantito per tugeriodo di full-risk il medesimo livello qualitat delle attrezzature
accertato al momento del collaudo: in caso di snadio delle prestazioni di uno o pil componentplieato
dall'utilizzatore, non risolvibile con normali imtenti di manutenzione, I'lmpresa provvedera aitos tali componenti
con attrezzature nuove, identiche o migliori rispetia fornitura originale.

Copia del rapporto di lavoro di tutti gli intervéndelle verifiche tecniche e delle manutenzioréyamtive effettuate sulle
apparecchiature, dovra essere fatta perveniré&sdllalngegneria Clinica, che dovra comunque egse@vvisata prima di

ogni intervento.

7.4AGGIORNAMENTI

L'Impresa dovra provvedere, durante il periodo @jemza del contratto e senza alcun onere per lfae a tutti gli
aggiornamenti, modifiche e/o migliorie HW e SW pstivdal costruttore per I'apparecchiatura conségi@scluse nuove
funzionalita e/o accessori), previa valutazionetp@sda parte dell’Azienda. In particolare sararmncarico dell'lmpresa le

eventuali modifiche HW necessarie a supportareitea versioni SW relative alle funzionalita fornite

7.5COLLAUDO

Il collaudo delle apparecchiature dovra esseretaéfto entro il termine di 15 gg. dalla data di ®egna, salvo diversi
accordi per esigenze dell’Azienda.

Non potra procedersi al collaudo in carenza dalzudhentazione di cui all’art. 38.

Il collaudo dovra essere effettuato alla preseredaebponsabile della struttura/servizio utilizzate dei funzionari della
S.C. Ingegneria Clinica e dovra risultare da apposerbale sottoscritto dai presenti. Il verbalecdllaudo positivo
rappresenta il documento indispensabile per ladagione della fattura corrispondente.

Il collaudo dovra comportare tutte le prove e vehé di accettazione cosi come indicato nella g@éa n. 1276G del
1988 ed eventuali successivi aggiornamenti in wégila data di collaudo.

Ogni onere per detto collaudo, sia effettuato mppio dall'Impresa o tramite la societa specialiazdalla stessa incaricata,
si intende a totale ed esclusivo carico dell'lmpres

Nonostante I'esito favorevole delle verifiche e leleprove preliminari suddette, I'lmpresa rimane passabile dei
vizi/difetti/anomalie riscontrate in seguito, anawpo il collaudo e fino al termine del periodaydranzia.

| corsi richiesti all'lmpresa (vedi voce “Documeni@ne tecnica da allegare all’offerta”) per l'istione del personale

utilizzatore e del personale tecnico della S.Cegrgria Clinica costituiscono parte integrantecdébudo di accettazione.

8 CONSEGNA DEI DISPOSITIVI

L'Impresa dovra fornire qualsiasi quantitativo, zerfissare un importo minimo per I'evasione dellioe. | beni offerti

dovranno essere consegnati nelle quantita richat&\zienda, entro 5 giorni lavorativi dalla rziene dell’ordine della
S.C. Farmacia; eventuali consegne urgenti dovrassere evase entro 24 ore.

Nel caso in cui I'lmpresa si trovasse nell'impodgd di rispettare i predetti termini, dovra darnmmediata

comunicazione scritta alla S.C. Farmacia per cdirseall’Azienda di acquistare sul libero mercatnbdi uguale quantita

e qualita, con conseguente addebito alllmpresBegtehtuale differenza di prezzin caso di temporanea carenza dei

prodotti aggiudicati per cause di forza maggiore,’'Impresa dovra comunicare-con heta scritta, entro 2giorni dal

> —
ricevimento dell'ordine, la mancata disponibilita cel prodotto, indicandone: / ﬁfﬁx@
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Azienda Ospedaliera
( Ospedale Niguarda Ca' Granda S.C. Approwigionamenti
v" numero d'ordine emesso dall’Azienda e descriziaspaskitivo
v periodo previsto di indisponibilita
v causa dell'indisponibilita

Nelle situazioni di carenza sopra indicate I'lmgrekovra inoltre preventivamente concordare coniéAda I'eventuale

prodotto sostitutivo, garantendone la completactedulita e inviandone la scheda tecnica, la desifione CE, la

certificazione di conformita dell’Ente notificatd, numero di registrazione nel Repertorio dei Disipioi Medici

Ministeriale (ove previsto), il numero CND e lackiiarazione di assenza di lattice.

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

e Azienda Ospedaliera “Ospedale Niguarda Ca’ Granda”

Magazzino di Farmacia

Piazza Ospedale Maggiore, 3 — 20162 Milano

dal lunedi al venerdi (escluso festivi), dalle org,00 alle ore 14,00

e Azienda Ospedaliera Spedali Civili di Brescia

Magazzino di Farmacia

Piazzale Spedali Civili, 1 — 25123 Brescia

dal lunedi al giovedi (escluso festivi), dalle or8,30 alle ore 11,30 e dalle 13,00 alle 15,30 eeherdi dalle ore 8,30
alle ore 11,30

e Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti di Bergamo

Largo Cesare Barozzi, 1 — 24128 Bergamo

dal lunedi al venerdi (escluso festivi), negli orada concordare prima della stipulazione del contrtto

e Azienda Ospedaliera della Provincia di Lodi

Presidio Ospedaliero di Lodi

Viale Savoia

dal lunedi al venerdi (escluso festivi), dalle or&,00 alle ore 16,00 e dalle ore 14,00 alle ore 16,0

| beni dovranno essere consegiiE@hco magazzing con i relativi documenti di trasporto; nessunrenaggiuntivo sara

riconosciuto per I'imballaggio e il trasporto, arcte effettuati per consegne urgenti.
Il documento di trasporto dovra riportare le indioai 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 alletyatranno inoltre essere specificati:

— lotto di produzione;

- data di scadenza;

— numero di confezioni consegnate per ogni lotto.
Ogni consegna, relativamente a una stessa tipaffigisdotto, dovra appartenere a un unico lottprdduzione.
L'lImpresa dovra segnalare tempestivamente alla F&macia comunicazioni in merito a disposizioninisteriali
intervenute sui prodotti oggetto della forniturarfazioni, sequestri, revoche,...), comunicando cingmente I'avvenuta
consegna di eventuali singoli lotti sottoposti adfici provvedimenti. e

.

Con uguale tempestivita dovranno essere segngiaitiattra forma di ritiro cautﬂélatiMert alatai prodotti forniti.

i
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( Azienda Ospedaliera
Ospedale Niguarda Ca' Granda S.C. Approwiglonamentl

L'Impresa dovra segnalare con sufficiente antidiperiodi di chiusura per ferie o per altri motivi.

9 AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Qualora durante I'esecuzione del contratto I'lmpriggroduca in commercio nuovi dispositivi 0 apgafeature analoghi a
quelli oggetto della fornitura che presentino nuglio uguali caratteristiche di rendimento e fumalita, dovra proporli
alle medesime condizioni negoziali, in sostituzigreziale o totale di quelli aggiudicati, previdutazione qualitativa da
parte dell’Azienda, fornendo a tal fine la neceissdocumentazione.

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

E’ fatto assoluto divieto all'lmpresa di introduyi@nche a titolo gratuito, modifiche agli impiarggnza formale preventiva

autorizzazione del Servizio Tecnico dell’Azienda.

10 MODIFICHE CODICE/CONFEZIONAMENTO

La modifica del codice e/o del confezionamentodigbositivo aggiudicato dovra essere sempre coratmidall'lmpresa
con un preavviso di 30 giorni (ove possibile), ammseguente dettaglio dei motivi riguardanti il témmento, che potra
avvenire solo previa accettazione da parte deléAda (S.C. Approvvigionamenti previo parere favolewvdella S.C.
Farmacia).

Naturalmente I'Impresa dovra produrre le certifioakriferite al nuovo articolo.

In caso di incremento del numero di dispositivi teowiti in una confezione, I'lmpresa dovra concedera riduzione del
prezzo di vendita.
In ogni caso I'lmpresa dovra garantire per tuttduaata del contratto il prodotto e il confezionawaeofferti in gara, salvo

oggettiva impossibilita sopravvenuta.

11 GARANZIE E SCADENZE

| prodotti forniti dovranno, alla data della consag possedere un periodo di validita residua, mderiore a 2/3 del

periodo di validita totale.

In situazioni particolari si potra derogare a teemine, previo accordo con la S.C. Farmacia; iastpu caso I'lmpresa
assicurera la sostituzione del prodotto al momeleita scadenza, qualora non fosse stato utilizzsoza alcun onere a

carico dell’Azienda.

12 IMBALLO, CONFEZIONE E TRASPORTO

Le singole confezioni dei prodotti forniti devongsere quelle regolarmente autorizzate dal Ministiella Salute e
riportare, tra I'altro, il relativo codice a baleggibile dai comuni lettori ottici.

| prodotti devono essere confezionati in modo damgire la corretta conservazione anche durarftesledel trasporto.

Gli imballi devono essere facili da movimentare & itchmagazzinare, resistenti alla sovrapposiziormmsentire un
perfetto stato di conservazione dei beni conteprdteggendoli da esalazioni, calore, luce, umiditd, e altre eventuali
azioni meccaniche.

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

e

/" . M‘“\\
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Azienda Ospedaliera

( Ospedale Niguarda Ca' Granda S.C. Approwigionamenti
I confezionamenti primari e secondari devono rig@tall’esterno, in lingua italiana, ben chiarénf@rmazioni previste
dalla normativa vigente e necessarie per garatgtierretta identificazione, movimentazione e coveeione dei beni
contenuti e l'indicazione del lotto di produziondala data di scadenza.
Il materiale da fornire dovra essere confezionatariita multiple di peso non superiore ai 20 Kgoenanque nel rispetto
del D.Lgs. 81/2008.
| trasporti dovranno essere effettuati con mezené\caratteristiche coerenti con lo specifico tifijanerce movimentata e,
per i casi previsti dalle vigenti disposizioni natiwve, regolarmente dotati delle prescritte auazoni. In ogni caso
'Azienda non si considera responsabile di eventdahni subiti dai prodotti nel corso del trasposerso i propri
magazzini, sino al momento dell'effettiva accettar e presa in carico.
Eventuali pedane in legno, pallet o altro, utilttzeer il trasporto e la consegna dei prodotti dovio essere ritirati

dall'lmpresa a propria cura e spese nel momentwiisi renderanno disponibili.

13 RICEVIMENTO DELLA MERCE

La merce dovra pervenire in perfetto stato di coresgone; in particolare, per i prodotti che dev@ssere mantenuti a
temperatura controllata, dovra essere garantitodeguatamente documentato il mantenimento dellaléy di
temperatura richiesto in modo continuativo in tlgtéasi del trasporto.

L'Impresa dovra fornire una dichiarazione di presione dei luoghi di consegna, da parte di undeiegato, firmata dal

Responsabile della S.C. Farmacia.

Per le operazioni di scarico del materiale I'lmpréstenuta a provvedervi con mezzi propri (spoddauiica , transpallet)

e non potra avvalersi del personale e dei mez¥Adeinda.

L'Impresa dovra provvedere a trasmettere le maadiittonsegna sopra indicate al corriere al quadgia eventualmente
affidare l'attivita di consegna delle merci.

Al ricevimento della merce presso i magazziniuihZionario incaricato dell’Azienda, effettuate kerifiche indispensabili
(numero d’ordine, numero di colli consegnati), sdara ricevuta formulando eventuali osservaziortaso di riscontrata
difformita rispetto all’ordinato e/o alle condiziodel materiale. La firma per ricevuta non rapprégeun impegno per
I’Azienda che si riserva in ogni momento la podiiidi contestare la fornitura per mancata risgormh ai requisiti
richiesti dal capitolato e per vizi o difetti di @lsiasi natura. La contestazione interrompe i terighi pagamento fino alla
sostituzione del materiale con altro analogo eorisiente alle caratteristiche richieste. Detta &mdtine dovra avvenire
entro quarantotto ore, salvo particolari casi danzp nei quali dovra essere effettuata, anchepalparte della quantita
prevista, entro 24 ore.

Nell'attesa del predetto ritiro, i beni rimarranmo disposizione delllmpresa senza alcuna respolitsalia parte
dell’Azienda per eventuali o ulteriori degradamemtileprezzamenti che dovessero subire. In cas@dcato ritiro entro
trenta giorni dalla data di segnalazione, la mea® inviata all'lmpresa in porto assegnato tramiteiere.Nel caso in
cui I'mpresa non proceda alla sostituzione della mrce contestata, nei termini sopra indicati, I'Aziada potra
acquistare sul libero mercato beni di uguale quanta e qualita, con conseguente addebito all'lmpresdell’eventuale
differenza di prezzo, oltre alla rifusione di ognialtra spesa e/o danno.

Qualora la merce non conforme venga accettata mmicoddisfare esigenze urgenti, 'Azienda ne daraunicazione

all'lmpresa ed effettuera, sugli importi fatturatha detrazione sul prezzo.

14 CONDIZIONI ECONOMICHE DELLA FORNITURA

$ Regione
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Azienda Ospedaliera

( Ospedale Niguarda Ca' Granda S.C. Approwigionamenti
Le condizioni economiche saranno quelle offert¢ldgbresa.
Il prezzo offerto € relativo ad ogni sacca validatavra essere valido per tutta la durata contkdte dovra essere
garantito anche dopo la scadenza del contrattojgpdella stipulazione di un nuovo accordo negozisédvo quanto
indicato nell’art. 4. 1l prezzo offerto dovra imiggersi per merce resa franco magazzini dell’ Aziesdi@ssere comprensivo
di trasporto, imballo e qualsiasi altra spesa cef®nlerivante dalla fornitura, ad eccezione deRIV
Per i prodotti omogenei non offerti che potrannsees richiesti dall’Azienda, dovra essere garant@ilmpresa la stessa
percentuale di sconto sui prezzi del listino altegal’offerta praticata in gara per i dispositaggiudicati.
In presenza di piu percentuali di ribasso pratigateelazione ai diversi lotti di partecipaziondmipresa non potra

applicare ribassi inferiori alla media degli scquaticati in gara sui propri prezzi di listino.

15 FATTURAZIONE E PAGAMENTI

La fatturazione delle apparecchiature in locazisa& trimestrale posticipata. Il primo mese vemaisposto in base agli
effettivi giorni di utilizzo dal collaudo alla scadza della prima mensilita.

Per i dispositivi la fatturazione dovra essere sengeceduta da un ordinativo dell’Azienda, commasu al numero di
sacche realmente validate.

| pagamenti saranno effettuati entro 60 giornialalata di ricezione delle fatture da parte della. Risorse Finanziarie
(data di protocollo aziendale).

Tutte le fatture emesse dall'lmpresa dovranno tgyerin modo chiaro il CIG (Codice Identificativoafa), comunicato
dalla S.C. Approvvigionamenti con la nota di aggtadione.

Ad ogni ordine emesso dal Responsabile del’Esecazdel Contratto dell’Azienda dovra corrispondena e una sola
fattura da parte dell'Impresa.

L’Azienda non dara luogo al pagamento delle fatwrdi altri documenti liquidatori fino a quandofdrnitore non avra
provveduto al versamento degli importi di eventuadiggiori spese sostenute dall’Azienda per inadenzgi contrattuali.
L’Azienda non riconoscera il corrispettivo nel caso cui I'lmpresa effettuasse prestazioni che naéane state
preventivamente autorizzate dai servizi competenti.

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

Le spese relative alle commissioni bancarie socari@o dell'lmpresa.

Per la cessione del credito si rinvia all'art. £bmma 3 del D. Lgs. 163/2006.

16 PENALITA’

Fermo restando quanto previsto al successivo &tiRisoluzione del Contratte salvo il risarcimento dell’eventuale
danno, I'Azienda si riserva a sua discrezione eaéormalita di applicare le seguenti penali:

- 500 euro per ogni giorno di ritardo rispetto al termine yisto per la consegna e il collaudo completo della
strumentazione offerta;

- 250 europer ogni giorno di ritardo rispetto al termine\yisto per la consegna dei dispositivi;

- 200 europer ogni ora di ritardo rispetto al termine prewiper I'esecuzione degli mterventl di manutenzi¢ene. 7.3);

- 1.000 europer ogni violazione e/o inadempimento degli obbliggntrattuali pr |st1££éoﬁe\rta e nel prese@SA.
'R
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Azienda Ospedaliera
( Ospedale Niguarda Ca' Granda S.C. Approwigionamenti
Nel caso in cui la durata delle riparazioni super24 ore solari o multipli di tale unita, verradadbitata una quota pari al
numero di giornate di fermo-macchina moltiplicatr pimporto di1.500 euro
Identica penale dil.000 euro verra applicata in caso di mancata o incompletezione entro i termini della
documentazione richiesta dall’ Azienda, con la mbtaggiudicazione, per la gestione del contratto.
In caso di inadempimento delle disposizioni cottiat I’Azienda potra rivalersi senza alcuna foritdale in qualsiasi

momento sulla cauzione prestata ovvero sull'impdelie 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, nei segjueasi:

= ritardo superiore a 30 giorni naturali e conseéytér la consegna o il collaudo della strumentazjon

= n° 3ritardi non giustificabili nelle consegne dll@secuzione del servizio di assistenza;

= n° 1 consegna dolosa di beni diversi da quellirtiffe

* in caso di non conformita accertata e motivatagefdi esecuzione del contratto;

= subappalto non autorizzato;

= violazione della normativa relativa alla tracci#hildei flussi finanziari, di cui all’art. 3 delleegge n. 136 del 13
agosto 2010;

= n° 3 consegne incomplete;

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

= violazione delle prescrizioni di cui all'art. 9 @grnamento tecnologico) e art. 10 (modifica coftioafezionamento);

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

La risoluzione di diritto del contratto comportdiiacameramento del deposito cauzionale nonchésdrcimento dei

maggiori danni subiti dall’Azienda.

18 CESSIONE E SUBAPPALTO

Sirinvia alla normativa vigente in materia.

19 TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI
Ai sensi del D.Lgs. n. 196/03 si informa che i dathiti dalle imprese partecipanti alla gara vanma utilizzati soltanto per
le finalita connesse all’espletamento della gaom werranno comunicati o diffusi a terzi e verramoonunque trattati in

modo da garantire la riservatezza e la sicurezzdadiestessi.

20 FORO COMPETENTE
In caso di ricorso all’Autorita Giudiziaria, in @@ di gara sara competente esclusivo e inderogilbitero di Milano. In

corso di esecuzione del contratto, foro competemteello di ogni Azienda.
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NORMATIVA PER L'ESPLETAMENTO DELLA GARA TELEMATICA

21 GARA IN FORMA AGGREGATA

La gara si svolgera in forma aggregata per un latioo tra le seguenti Aziende Ospedaliere:

Id Azienda Ospedaliera Indirizzo Importo complessivo
sessennale (IVA esclusa)

1 Azienda Ospedaliera Ospedale Piazza Ospedale Maggiore, 3 20162 € 4.410.000,00
Niguarda Ca’ Granda Milano (MI)

5 Azienda Ospedaliera Spedali Civili di| P.le Spedali Civili, 1 25123 Brescia € 4.410.000,00
Brescia (BS)

3 Azienda Ospedaliera Ospedali Riunti| Largo Barozzi, 1 24128 Bergamo (BG € 4.410.000,00
di Bergamo

4 Azienda Ospedaliera di Lodi Piazza Ospitale, 890D Lodi (LO) € 1.432.800,00

T O T A L E € 14.662.800,00

Fermo quanto stabilito dall’art. 1 del presente CSifprecisa che la gara, svolta in forma aggregktea vita a n. 4 distinti
rapporti contrattuali intercorrenti tra I'lmpresacéascuna Azienda. Tali rapporti, indipendenti ghi dagli altri, si
costituiranno dopo la delibera di aggiudicazionéniteza, con la stipula dei relativi contratti aensi dell’art. 11, comma

10 del D.Lgs. 63/20060gni contratto potra differire per guanto riguarda le modalita di consegna, fatturazione e

collaudo e la periodicita di pagamento delle fattug, in base alla diversa organizzazione di ogni Azida.

22 DUVRI E COSTI PER LA SICUREZZA

La normativa vigente non prevede la redazione d#&VRI in relazione all’'oggetto dell'appalto.

Si rilevano comunque possibili interferenze in zedae alla condivisione della rete stradale defledale da parte di piu
imprese, lavoratori e lavoratori autonomi, oltre gter le attivita specifiche dell’Azienda.

Dette interferenze sono regolate da specifica detice dalle norme del Codice della Strada e datudhento di

cooperazione e coordinamento da scaricare dalveiv.ospedaleniguarda.itella sezione Aziende/Partners - Bandi e

gare. Per le altre Aziende partecipanti, I'lmpreleara verificare la relativa documentazione presamdi rispettivi siti

aziendali.

| costi per evitare i rischi da interferenza soaoi p zero.

| costi per la sicurezza, legati ai rischi propell@ttivita dell'lmpresa, ove presenti, dovranresere esplicitamente indicati

nell'offerta economica.
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In ossequio a quanto previsto dalla Deliberazioele2d/12/2011 dell’Autorita per la Vigilanza sui &oatti Pubblici di
lavori, servizi e forniture (di seguito AVCP) in teaia di “Attuazione dell’art. 1, commi 65 e 67 llddegge 23 dicembre
2005, n. 266 per I'anno 2012", gli operatori ecoimnche intendono partecipare alla presente pragedugara sono
tenuti al pagamento del contributo al’AVCP, entaodata di scadenza per la presentazione dellet®ffése dovuton
pena di esclusione

Per esequire il pagamento, indipendentemente daltdalita di versamento utilizzata, sara comunqueseario iscriversi

on line, anche per i soggetti gia iscritti al vaockervizio, al nuovo “servizio di Riscossione” gagngibile all'indirizzo

http://contributi.avcp.it a partire dal 1° maggi®l®.

L'utente iscritto per conto dell'lmpresa dovra eglrsi al servizio con le credenziali da questsciate e inserire il codice
CIG che identifica la procedura alla quale I''mmemtende partecipare. Il sistema consentira ilapanto diretto
mediante carta di credito oppure la produzionerdmodello da presentare a uno dei punti venditdohmitica Servizi,
abilitati a ricevere il pagamento.

Pertanto sono consentite le seguenti modalitaghup&nto della contribuzione:

1. On-line, mediante carta di credito dei circuiti &idMasterCard, Diners, American Express. Per esegylagamento
sara necessario collegarsi al “Servizio riscossi@seguire le istruzioni a video oppure il manudé servizio. A
riprova dell'avvenuto pagamento, l'utente otterearicevuta di pagamento, da stampare e allegateffaita,
allindirizzo di posta elettronica indicato in sedgeiscrizione. La ricevuta potra inoltre esser@gbata in qualunque

momento accedendo alla lista dei “pagamenti efitittdisponibile on line sul “Servizio di Riscossig’.

2. In contanti, muniti del modello di pagamento rilasc dal Servizio di riscossione, presso tutti nfpwendita della rete
dei tabaccai lottisti abilitati al pagamento di Ibtie e bollettini. All'indirizzo http://www.lottoraticaservizi.it &
disponibile la funzione “Cerca il punto vendita piicino a te”; a partire dal 1° maggio 2010 sardvata la voce
“contributo AVCP” tra le categorie di servizio piste dalla ricerca. Lo scontrino rilasciato dal fumendita dovra
essere allegato in originale all’'offerta.

Nel seguente prospetto € indicato il CIG di rifezitto per la procedura in oggetto:

importo contribuzione
lotti Descrizione sessennale a CIG dovuta
base d’asta allAvVCP

Fornitura di sistemi per la ricerca dei costituestali
1 | di HCV RNA — HIV RNA — HBV DNA mediante [14.662.800,00] 432876845H € 200,00
amplificazione di acidi nucleici

24 DEFINIZIONI UTILI PER LA PROCEDURA TELEMATICA
Si riporta di seguito il significato dei principaérmini indicati nei successivi articoli:
Abilitazione: risultato del procedimento che consente I'accesto partecipazione degli Operatori Economici &dilial
sistema informatico, ai sensi dell’art. 9 del D.FOR aprile 2002 n. 101, per lo svolgimento delsagelematica.
Account: insieme dei codici personali di identificazionestiiti dal User ID e codice PIN, che consentolie emprese
abilitate I'accesso al sistema e la partecipazalzegara telematica.

R ~

Firma digitale: € uno dei requisiti che l'offerta deve possedeee @ssere giﬂﬁaicameskte rilevante e per garantirne
)e) bassia certificazione

¢ T

inviolabilitd/integrita e provenienza. E il risuita della procedura inform

i
PSPEBAL
wialsnpa
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qualificata rilasciata da un certificatore accratdite generata mediante un dispositivo per la meaai una firma sicura
come disciplinata dal D.Lgs. 82 del 7.03.2005 {oedel’amministrazione digitale).
La firma digitale si basa su un sistema cosiddatttchiavi asimmetriche”, ossia due serie di carati#fanumerici,
appositamente generati dal sistema: una chiavenésciuta dal solo firmatario (chiave segreta)trbatonoscibile da
chiunque (chiave pubblica). La chiave segreta éeswaria alla sottoscrizione dei documenti. La @higubblica &
necessaria alla verifica della effettiva provengédel documento dal titolare. La sicurezza di umilsi sistema risiede nel
fatto che ad ogni chiave pubblica corrisponde wia shiave segreta, e che, con la conoscenzastdiiachiave pubblica,
€ impossibile riuscire a risalire alla chiave sémre
Per garantire la corrispondenza tra "chiave pubblic'chiave segreta” nonché la titolarita dell@aehin capo al soggetto
firmatario, si ricorre ad un Ente certificatorep&iun soggetto terzo il cui compito € quealiogarantire la certezza della
titolarita delle chiavi pubbliche (attraverso deisidetti " certificati") e di rendere conoscildlitutti le chiavi pubbliche
(attraverso un elenco telematico).
L’elenco pubblico dei certificatori, previsto daltt. 29, comma 1 del D.Lgs, 82 del 7.03.2005 (@diell'amministrazione
digitale), & tenuto dal Centro Nazionale per I'mfiatica della Pubblica Amministrazione (CNIPA). dpégitPA. In
attuazione di quanto disposto dal decreto legiglati77 del 1 dicembre 2009, il Centro Nazionalelpeformatica nella
Pubblica Amministrazione e stato infatti trasforma DigitPA - Ente nazionale per la digitalizzazéodella pubblica
amministrazione. Il nuovo sito di DigitPA & ragggiloile all'indirizzo http://www.digitpa.gov.it.
E’ necessario un lettore 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 garantidoestesso livello di inviolabilita delle offerte gwisto dalla procedura di
gara tradizionale ad evidenza pubblica, dando zzatelel momento della chiusura dell’offerta teleozatConsiste nella
generazione, tramite processo informatico di umadidigitale (anche aggiuntiva rispetto a quellasttoscrittore) cui &
associata I'informazione relativa a una data e’ararcerte.
Il kit di marcatura temporale & disponibile pregficEnti certificatori, di cui al sito del DigitPAttp://www.digitpa.gov.it/
- certificatori firma digitale.
Gestore del sistemaCSAmed s.r.l. di Cremona, di cui si avvale I'Azita per le operazioni di gara, di cui all'art. 1 de
DPR n. 101/2002.
Sistema sistema informatico per le procedure telematitigcquisto di cui all'art. 6 del DPR n. 101/20@&jncide con il
server del gestore.
Busta telematica di offerta economica (o0 sealed hidscheda di offerta che verra compilata dall'lmprel$ contenuto
dell'offerta presentata da ciascun concorrente éaccessibile agli altri concorrenti e all’Aziendlasistema accetta solo
offerte non modificabili, dal momento che le stes®sranno riportare una marca temporale certificattecedente al
periodo di invio.
Upload: processo di trasferimento e invio di dati datesisa informatico del concorrente a un sistema remadsia a
“distanza”, per mezzo di connessione alla retermetie(sito: www.albofornitori.it, nell’apposita stza dedicata all’Azienda
e nella scheda presente nell’Elenco Trattative) stuaccede utilizzando I'username scelto (e-mdirente Albo) e il

codice PIN preventivamente assegnato.

25 DOTAZIONE INFORMATICA E AVVERTENZE
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Per partecipare alla presente procedura telembicamprese concorrenti devono dotarsi, a proprie @ spese, della
seguente strumentazione tecnica e informatica ratas
1 - Personal Computer collegato ad Internet
Tutte le funzionalita disponibili sulla Piattaforratbofornitori.it sono usufruibili mediante un Penal Computer Standard
dotato di un Browser (tra quelli indicati nel puipe collegato ad Internet.
E consigliata una connessione ADSL (banda: almei@ok®) o connessione internet aziendale.
Nota: Se I'accesso ad internet avviene attravexgete aziendale, si raccomanda di consultarerdop@le IT interno per
verificare la disponibilitd di banda e la possthildi accesso in base alle configurazioni di priisgwall. Risoluzione
schermo minima 1024 x 768.
2 - Web Browser (programma che permette di collesyad Internet)
Internet Explorer 7 o superiore;
Mozillla Firefox 3 o superiore;
Safari 4 o superiore.
3 - Configurazione Browser
E supportata la configurazione di default, coméndtallazione standard, in particolare per quaigoarda le impostazioni
di security, di abilitazione javascript, di mema@azione cookies e di cache delle pagine web.
4 - Programmi opzionali
In base alle funzionalita utilizzate ed alle tipgi®di documenti trattati come allegati, sono neaggprogrammi aggiuntivi
quali; utilita di compressione/decompressione fdomaip, visualizzatori di formato pdf (Adobe Acrdbaeader),
programmi di office automation compatibili con MSdel 97 e MS Word 97, programmi stand-alone peelstione della
firma digitale e della marcatura temporale (es. B InfoCert).
5- Strumenti necessari

Una firma digitale e un kit di marcatura temport. definizioni).

Tutte le imprese che partecipano alla presentetgimatica esonerano espressamente I'Aziendastdée del Sistema e
i loro dipendenti e collaboratori da ogni resporigalrelativa a qualsiasi malfunzionamento o datelativo ai servizi di
connettivita necessari a raggiungere il sistenta\atso la rete pubblica di telecomunicazioni.

Le imprese partecipanti dovranno impegnarsi, ameheonfronti dei propri dipendenti, ad adottaretle misure tecniche
ed organizzative necessarie ad assicurare la sie@za e la protezione degli strumenti informafaicount e PIN)
assegnati.

L'account ed il PIN necessari per 'accesso aksist e la partecipazione alla gara sono persoralimprese concorrenti
sono tenuti a conservarli con la massima diligemzamantenerli segreti, a non divulgarli o comunguwederli a terzi e a
utilizzarli sotto la propria esclusiva responsaailnel rispetto dei principi di correttezza e budede, in modo da non
recare pregiudizio al sistema e in generale ai.terz

In ogni caso saranno ritenute valide le offertespngate nel corso delle operazioni con gli strumiefdrmatici attribuiti.

Le imprese partecipanti si impegnano a manlevatenere indenne I'Azienda e il Gestore del Sisteisarcendo
qualunque pregiudizio, danno, costo e onere disipglnatura, ivi comprese le spese legali eveinthal dovessero essere

sopportate dagli stessi a causa di violazioni qe#senti regole e di un utilizzo scorretto o impio del sistema.

— .
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S.C. Approvvigionamenti

Il Gestore del Sistema e I'Azienda non possonoresisealcun caso ritenuti responsabili per qualenganere di danno
diretto o indiretto subito dai concorrenti o daztexr causa o comunque in connessione con I'accBsslizzo o il mancato
funzionamento del sistema, dei suoi servizi e dgdigosite procedure di firma digitale e marcataragorale.

Tutti i soggetti abilitati sono tenuti a rispettdeenorme legislative, regolamentari e contrattirabema di conservazione e
utilizzo dello strumento di firma digitale e di nsatura temporale e ogni istruzione impartita ineriatdal Certificatore
che ha rilasciato le dotazioni software; esoneralti@si espressamente I’Azienda e il Gestore dérsia da qualsiasi
responsabilita per conseguenze pregiudizievoliudilsjasi natura o per danni diretti o indirettiesati ad essi o a terzi
dall'utilizzo degli strumenti in parola.

Il mancato e non corretto utilizzo degli appositumenti informatici di volta in volta richiesti heorso della procedura
costituisce una violazione delle presenti regoles pud comportare la sospensione o la revoca diiéione, oltre al

risarcimento dei danni eventualmente provocati.

26 REQUISITI DI PARTECIPAZIONE PER LA PROCEDURA TELEMA TICA

Possono partecipare alla presente procedura tutsoggetti che abbiano ottenuto [I'abilitazione al rtple
www.albofornitori.it, secondo quanto previsto datsessivo articolo e in possesso dei requisitirdine generale definiti
dall'art. 38 del d.lgs. n.163/2006 e s.m.i.

27 MODALITA’ DI PARTECIPAZIONE
Le Imprese devono abilitarsi all’Albo Fornitori dézienda Ospedaliera Ospedale Niguarda Ca’ Grafiddilano e alla

gara con la compilazione della domanda tramite sippgrocesso informatico accessibile dal sito walaofornitori.it

L'abilitazione & del tutto gratuita per I'lmpresa.
1. 1 concorrenti non ancora abilitati, per poter papare alla gara, devono fare richiesta d’iscrieiail’albo fornitori
dell’Azienda. La richiesta d’iscrizione avviene coilando gli appositi form on line che danno ad aymia possibilita

di inserire i propri dati e di segnalarsi per l¢eg@rie merceologiche di competenza.

2. Una volta completato l'inserimento dei propri daticoncorrenti, seguendo le istruzioni fornite aled, devono

confermarli. Dopo la conferma possono essere atcdttll’Ente all'interno dell’albo fornitori.

3. All'abilitazione all’albo fornitori deve seguire,bbligatoriamente, da parte dei concorrenti I'ahdibne alla gara.
Questa avviene collegandosi al sito www.albofomitp richiamando il bando di gara pubblicato fegposita sezione
“Gare Pubbliche - Accreditamento” e inserendo igprdati identificativi nella pagina di abilitazieralla gara collegata
al bando.

Fatto cio i concorrenti saranno tra quelli che @oio, previo espletamento di tutte le formalita amistrative, partecipare

alla gara.

Le imprese dovranno iscriversi all’Albo FornitogltAzienda per la seguente voce di gara
linee (1 livello) = REAGENTI E BIGNOSTICI

categoria (2 livello) = Reagenti per disadi laboratorio

Contestualmente all'abilitazione, il gestore de$taina attiva I'account ed il PIN associati all'lrpa abilitata,

permettendo cosi a quest'ultima di accettare fona gara che verra inviato attraverso PEC dakdziSte Appaltante

all'indirizzo email segnalato dall'Impresa al morteedell'iscrizione all’albo.

AN ) pag. 19 di pagg.35

$ Regione \
Sistema Sanitario Lombardia —



Azienda Ospedaliera
( Ospedale Niguarda Ca' Granda S.C. Approwigionamenti
Qualora I'lmpresa fosse invece gia iscritta all@bornitori dovra controllare la correttezza detidasuo tempo inseriti e
accettare l'invito inviato dalla Stazione Appaleattraverso PEC.
Poiché sono ammesse a presentare offerta anchesengppositamente e temporaneamente raggruppatedieprescritti
dall'art. 37 del D.Lgs. 163/06, tutte le societaxedati parte deiRaggruppamenti Temporanei d'Imprese devono

necessariamente effettuare le operazioni previgteeaedenti punti 1, 2 e 3.

28 DEPOSITO TELEMATICO DELLA DOCUMENTAZIONE AMMINISTRA TIVA E
TECNICA

Entro il termine previsto dal successivo timinggdira, I'Ilmpresa dovra depositare sul sistema (w@)loaello spazio

denominato “invio documentazione amministrdtidalla scheda trattativa, la seguente documemazionministrativa:

A.1. Dichiarazione sostitutiva, in cui compaia il nontima, codice fiscale, data e luogo di nascita drinelo completo
del legale rappresentante che firmera il contriatttaso di aggiudicazione, redatta secondo le ntadsthbilite dal
DPR 445 del 28/12/2000 e successive modifiche egrarzioni (dichiarazione sottoscritta in forma skoep
corredata da fotocopia del documento di identith lasgale Rappresentante della Societa), con cuipfesa
dichiara:

- gli estremi di iscrizione alla Camera di CommeICiBIAA e per le imprese straniere in registro eqglénte;

- linesistenza delle situazioni di cui all'art. 3mma 1 del D.Lgs. 12/04/06 n. 163;

- diaver tenuto conto nella preparazione dell'o#fetegli obblighi in materia di sicurezza, di conaliz di lavoro
e di assistenza in vigore nel luogo dove deve esssrguito il servizio;

- il rispetto dei diritti di associazione sindacaldaenon discriminazione del personale sulla badk dezza,
religione, sesso e idee politiche;

- limpegno a ritenere vincolante la propria offepar almeno 365 giorni dalla data di scadenza dealite di
presentazione;

- linsussistenza, per quanto & possibile conosairprocedimenti penali per reati commessi contrpdablica
amministrazione nei confronti di soggetti che ahbiaperato in nome e per conto della societa riftia
triennio;

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

A.2. Copia del presente capitolato speciale di appalieiesuoi allegati timbrati e siglati in ogni pagjrper integrale
accettazione dal legale rappresentante dell'lmpesille imprese in caso di raggruppamento di @s@).

A.3. Verbale contenente le domane e le risposte inseriteforum, di cui all'art. 40 del presente CSArnfato
digitalmente per integrale accettazione del legalppresentante dell'lmpresa (o delle imprese inocds
raggruppamento di imprese).

A.4. Garanzia di cui all’art. 75 comma 1 del D.Lgs. 86 (cauzione o fideiussione provvisoria) pari 298.256,00
(2% del prezzo base complessivo sessen(ale¢na di esclusione)

A.5. Dichiarazione dell'istituto garante ai sensi detl'@5, comma 8 del D.Lgs. 163/20Q6pena di esclusione)

A.6. Autodichiarazione ai fini della regolarita di cui'at. 17 della legge 12/03/1999 n. 68 “Norme plediritto al
lavoro dei disabili"(a pena di esclusione)

A.7. Dichiarazione di accettazione dei Codici Etici Amiali e Regionale pubbl|cat| Sui rlspett|V| sitierdali.

A.8. Dichiarazione di accettazione dell'Informativa Ris&Generale elaborat /sen dé‘ﬂ,art 26 delg3.ln. 81 del 9
aprile 2008, come da allegato A/1 al presente CSA, \ 9 ﬁ

miabinpa ¢
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A.9.

A.10.

A1,

A12.
A.13.

Ospedale Niguarda Ca' Granda S.C. Approwiglonamentl

Dichiarazione di impegno, in caso di aggiudicazjaadassumere gli obblighi di tracciabilita deisBufinanziari di
cui all'art. 3 della Legge n. 136 del 13 agosto@0Piano straordinario contro le mafie, nonché&galal Governo
in materia di normativa antimaf{a pena di esclusione)

Ricevuta di pagamento del contributo al’AVCP riatv all'indirizzo di posta elettronica indicato sede di
iscrizione al Servizio di Riscossione, in caso €isamento on-line, oppure scontrino originale cigt® dal punto
vendita della rete dei tabaccai lottasti abilidtpagamento di bollette e bollettini, in caso €isamento in contanti
(a pena di esclusione)

Copia della ricevuta di versamento di € 20,00 peoitributo allo sportello di cui al comma 5 datit! 9 del D.Lgs.
163/06 - causale “Sportello Approvvigionamenti“ffeftuato a favore dell'Azienda Ospedaliera Ospedyuarda
Ca’ Granda - UBI Banca Popolare Commercio e indlustrag Niguarda P.zza Ospedale Maggiore 3: AB485
Cab 01798 C/C 000000038085Cin M Codice IBAN IT 34 08048 01798 000000038085 - Swift (0 Bic)
POCIITM1XXX.

Indicazione del referente unico per la gara (notiinatelefono, fax e e-mail);

Nell'ipotesi di raggruppamento di imprese: dichmoae redatta in conformita alla vigente normatis@an la quale
si attesti la partecipazione alla gara come comptengi un raggruppamento, specificando le impraggnuppate,
la capogruppo e i compiti svolti da oghuna (desmniz e percentuale stimata rispetto all'importo ptessivo del
contratto) —» Documento caricato dalla sola impresa mandataria @pogruppo) e sottoscritto da tutte le

imprese componenti il RTI.

Tutti i file della documentazione amministrativa dosranno_essere contenuti in_una cartella.zip e ciasno di_essi

dovra avere formato .pdf. La cartella.zip dovra essre firmata digitalmente (la sua estensione saralala .zip.p7m) e

potra avere una dimensione massima di 32 Mb.

La firma digitale apposta sul file .zip equivale dh apposizione della firma su ogni_singolo file cdanuto nel

medesimo file .zip

Documentazione tecnica

Entro il termine previsto dal successivo timinggdra, le Imprese dovranno depositare sul sistepladd), nell'apposito

spazio denominato “invio documentazione techasente nella scheda trattativa, la seguentardentazione tecnica:

B.1.Sintesi riepilogativa dell’'offerta (non piu di 3 pagg.) contenenti i punti di forzdla@roposta e gli eventuali elementi

migliorativi rispetto alle specifiche tecniche dgbA.

B.2.Riproduzione dell'offerta, senza ovviamente l'indi@zione dei prezzispecificando la denominazione, le quantita, il

codice di identificazione di ogni prodotto, la tipgia, il marchio del produttore, il nome dell'ingsa produttrice e il

paese d’origine, il codice CND e il numero di re¢pgo (quando prescritti).

B.3.Dichiarazione unica in cui I'impresa attesti:

a.

b.

'impegno a rinnovare le certificazioni di cui aicessivi punti nel caso in cui dovessero scadetantk la vigenza

del contratto;

di aver effettuato la registrazione nella banca digit Ministero della Salum’(@égféfbxtninisteridw 20.02.07) con

numero di Repertorio Dispositivi assegnato al Désfixo (dove previstof EE‘_?Z@
HIG[H
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c. codice CND (Classificazione Nazionale Dispositoonsultabile sul sito www.ministerosaluty.it

d. classe di appartenenza secondo quanto previstomaiiativa vigente.

B.4.Schede tecnichejn lingua italiana, nelle quali devono essere esgamente indicati tutti gli elementi necessari e
indispensabili all'individuazione dei requisiti téci del prodotto e tassativamente contrassegnateilcnumero di
riferimento del lotto interessato, inclusive ditéute informazioni necessarie alla loro valutazidmeparticolare sara
importante acquisire i seguenti elementi:

a) esatta descrizione dei dispositivi offerti, coddsd dispositivo assegnato dal produttore con il @atall'impresa
produttrice e paese d'origine, eventuale codice@s®o successivamente dal rivenditore con nomaesep
d’'origine di quest’ultimo;

b) destinazione d'uso;

c) tipo di confezione proposta, numero dei pezzi parfezione e caratteristiche del confezionamentmamio e
secondario;

d) se prodotto sterile o non sterile;

e) se dispositivo sterile: modalita di sterilizzazianédizzata con dichiarazione di conformita allarmativa vigente
(UNI EN 550 e 552);

f) se dispositivo non sterile: idoneita del prodotta sterilizzazione e metodo di sterilizzazione patibile;

g) condizioni specifiche di conservazione e/o di malsipione;

hy periodo di validita;

i) controlli effettuati durante il processo produttesul prodotto finito;

j aderenza a norme nazionali e internazionali chalefmiscano qualita, specificita, sensibilita eusezza per
I'operatore e per il paziente;

k) report delle sperimentazioni registrative ai sessli D.Lgs. 2 agosto 2005 — Modalita di presentazidella
documentazione per notifica di indagini cliniclendispositivi Medici;

) data diintroduzione sul mercato e quella di intridne sul mercato italiano, se diversa dalla prents;

m) dichiarazione attestante assenza di lattice (akked@hiarazione anche relativa al confezionamento)

n) dichiarazione di eventuale distribuzione esclusivguanto offerto.

B.5.Manuale di istruzioni per I'uso presente nella confezione del dispositivo meda@ole istruzioni in lingua italiana.

B.6.Copia dell'etichetta che deve permettere di identificare in modo univecinequivocabile il prodotto e riportare in
lingua italiana le seguenti informazioni:

a. nome o ragione sociale e indirizzo del fabbricgpeer dispositivi importati nella U.E: I'etichettBimballaggio
esterno o il manuale di istruzioni devono riporthireme e indirizzo del mandatario del fabbricante

b. numero di codice di lotto, preceduto dalla pard@T O, o numero di serie;

c. indicazione della data entro cui il dispositivaparte di esso, deve essere utilizzato in tuttassaa, senza ridurre
le prestazioni, espressa in anno/mese e se ndoasgiorno;

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 dispesi manca lo spazio, le informazioni relativepakicolo devono
e

.

essere descritte nelle istruzioni per I'uso). / Eﬁ“‘: N
B.7.Schededi sicurezza. | hﬁ:m@
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B.8.Documentazionecomprovante la conformita dei prodotti offerti alLD332 del 8/09/2000, in particolare per quanto si
riferisce alla marcatura CE che dovra essere apgosinaniera visibile, leggibile e indelebile susmbsitivo, sul
manuale di istruzioni, e sulla confezione comméecia
B.9.Certificazione del possesso del marchio CEon indicazione, dove previsto, dell'organismoifici#to che ha
rilasciato la certificazione.
B.10. Certificazioni norme UNI relative:
= UNI EN ISO 13485/2004s{stema di qualita attenente ai requisiti specificdei dispositivi medic)
= UNI EN ISO 14971 dpplicazione della gestione dei rischi ai dispositi medici).
B.11.Termini di consegnaassicurati e programma finalizzato a garantirmrd rispetto e descrizione del servizio di
assistenza offerto.
B.12.0gni altra informazione ritenuta utile per la valutazione complessiva’dfffirta presentata..

B.13.Indicazione del referenteunico per lagara (nominativo, telefono, fax e mail).

Per le Apparecchiature:

C.1. Schede tecnicheriportanti il modello esatto (dati di assorbimerdtettrico, tensione di alimentazione, potenza
termica dissipata, peso ingombro, ecc.), il cosirat dell’apparecchiatura offerta, il codice CND,numero di
repertorio, il codice CIVAB e la descrizione dettata delle caratteristiche tecniche della struragioine offerta, in
particolare con la definizione della classificaza@iettrica e I'indicazione della destinazione d'us

C.2. Manuale d’'uso in lingua italiana.

C.3. Dichiarazione che certifichi la rispondenza dellgparecchiature in uso alle vigenti norme di sicmeezd in
particolare alle norme CEIl generali e particolddoyra essere prodotta copia del certificato di eonfta CE. La
strumentazione dovra essere conforme a quantdlitstati@l D. Lgs. 81/08 e successive modifiche intena di
sicurezza.

C.4. Elenco accessori.

C.5. Possibilita di espansione.

C.6. Descrizione tecnica di come il sistema propostsap@ssere espanso, con descrizione dell' HW e/delegessari.

C.7. Copia della certificazione CE relativa al prodoti@ll’apparecchiatura offerta secondo la Direttiuaropea per le
apparecchiature da laboratorio.

C.8. Termini di consegna assicurati e programma finatizza garantire la puntualitd di ogni interventdescrizione del
servizio post vendita.

C.9. Descrizione del servizio di assistenza e organiopaz prevista per assicurare l'esecuzione delNitdti senza
interruzione.

C.10Elenco di accorgimenti in merito ad eventuali opedili e impiantistiche necessarie per linstala della
strumentazione offerta e indicazione della dispititdba eseguire i lavori e le opere necessariezaealcun onere per
I'Azienda.

C.11.Eventuali altre certificazioni di qualita.

Installazione e Servizio di assistenza
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D.1. Dichiarazione del costruttore che attesti la caritén dell’'assistenza tecnica e degli aggiornamalié Aziende
aggregate per almeno 10 (dieci) anni.

D.2. Descrizione del programma (argomenti, docenti,)eetativo al corso di istruzione per il personaliizzatore;

D.3. Descrizione del programma (argomenti, docenti, sete) relativo al corso di formazione tecnica dimo
intervento destinato al personale della S.C. IngagrClinica.

D.4. Descrizione della propria organizzazione per quaigiearda il servizio di assistenza tecnica (nuntemmici, sede,
dislocazione magazzino ricambi, ecc).

D.5. Nel caso di presenza di teleassistenza e/o di adt@iagnostico, deve essere possibile il com@letesso ai dati
ed alle informazioni memorizzate nell’apparecchiatdornendo le eventuali password; in caso diséesza remota
essa dovra essere integrata con la rete ospedsdieoado le modalita definite dalla S.C. Ingegné€linica.

D.6. Dichiarazione attestante che ogni onere relatiVinglallazione e al collaudo necessari alla cortglmessa in
funzione dell’'apparecchiatura sara a carico defilesa.

D.7. Indicazione del tempo di intervento previsto e tkhpo di risoluzione del guasto stimato, con inziiwae
dell'eventuale fornitura di apparecchiatura sostitu

D.8. Eventuali certificazioni ISO 9000 (o similari) catgiite.

D.9. Indicazione del tempo limite di risposta alla chédand’emergenza.

D.10. Soluzione proposta per la prosecuzione degli esafrdaso di fermo della strumentazione.

D.11. Definizione del gestore dell’assistenza (in progrim appalto) e indicazione delle sedi di assixdnteressate.

D.12. Supporto fornito all’avvio del servizio e per iamtenimento dello stesso ad adeguati livelli qatik.

D.13. Condizioni e modalita di esecuzione degli intetvprogrammati.

D.14. Descrizione dell'organizzazione aziendale relatigate al supporto scientifico fornibile.

D.15. Tipo di collaborazione disponibile per I'avviamertel sistema e durante il suo utilizzo.

Materiale di consumo ulteriore e dedicato (solo nehso in cui I'apparecchiatura ne preveda

I'utilizzo)

D.16. Schede tecniche dei prodotti

D.17. Nome commerciale dei prodotti.

D.18. Schede di sicurezza dei prodotti.

Sono ammesse a presentare offerta anche impressit@ppente e temporaneamente raggruppate nei nedcrjiti
dall'art. 37 del D.Lgs. 163/2006. La sola impresangataria (capogruppo) dovra presentare la docaziente tecnica con
la sottoscrizione di tutte le societa raggruppate.

NB: In caso di raggruppamento temporaneo di impresd documenti da presentare sottoscritti_congiuntamete

dovranno essere caricati sul sistema dalla sola imgsa mandataria.

Tutti i file della documentazione tecnica dovrannaessere contenuti in una cartella.zip e ciascuno dssi dovra avere

formato .pdf. La cartella.zip dovra essere firmatadigitalmente (la sua estensione sara allora .zip.pY) € potra avere

una dimensione massima di 32 Mb.

La firma digitale apposta sul file .zip equivale dh apposizione della flrm/’,;%nl\smqolo file cdanuto nel
| g

medesimo file .zip \
HIG
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Il mancato inoltro, nei termini previsti, della sopra elencata documentazione prevista a pena di essione, comporta

la non ammissione alle successive fasi di gara.

29 MODALITA DI ESPLETAMENTO DELLA GARA

Il giorno indicato nel successivo timing di gasaprocedera all'apertura della documentazione amstnativa e tecnica e
alla verifica della sua completezza e correttezzame da verbale che sara pubblicato nella seziogle sido
www.albofornitori.it, dedicata alla presente proesed

Il Responsabile del procedimento trasmettera laudhentazione tecnica alla Commissione Giudicatriemninata dal
Direttore Generale, per valutare la qualita defferte presentate dai concorrenti, in base ai giitglicati nell'art. 34 del
presente CSA.

Al termine del periodo di valutazione sara publitichverbale di valutazione contenente il dettaglei punteggi assegnati
dalla Commissione Giudicatrice e sara inviata umraunicazione via e-mail alle imprese concorrentilpevisione delle
risultanze complessive di gara.

La data di fine valutazione, riportata nel timirgjndicativa e potra subire modifiche o in aumentm diminuzione, a
seguito dei tempi necessari alla Commissione penptetare la valutazione delle offerte. Tali modific verranno
comunicate tempestivamente ai concorrenti in quaaioporteranno la variazione delle date relatile suiccessive fasi di
gara.

Il sistema provvedera a stilare la graduatoriartdneconto dei punteggi tecnici assegnati e defiertef economiche come
indicato all'art. 34 del presente CSA.

Le modalita e le tempistiche previste per la coagine e l'invio dell’offerta economica sono queilaicate nel
successivo articolo e dal timing di gara.

L'Azienda si riserva il diritto di:

a) non procedere all'aggiudicazione se nessuna offetiéti conveniente o idonea in relazione all’otjgecontrattuale, in
conformita a quanto previsto dall'art. 81, commad,D.Lgs, 163/2006;

b) non procedere all’aggiudicazione in presenza diamha offerta valida;

¢) sospendere, reindire o0 non aggiudicare la garavatamente;

d) non stipulare motivatamente il contratto anchdapassia intervenuta in precedenza I'aggiudicazidetnitiva.

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

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

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

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

Nel file sono riportati la descrizione dei dispasitnedico diagnostici in vitro, il prezzo a basasta annuale e la quantita

presunta.
Questo foglio di lavoro costituisce la scheda @@é e, pertanto, non pud essere modificato gesellisione.
s
La compilazione dell'offerta € effettuata seconeleéguenti fasi: il ‘\
/ ﬁfﬁx@
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1. Lo schema di offerta deve essere compilato dallftbep mediante inserimento del prezzo dei dispositiedico

diagnostici in vitro, del canone previsto per ladpione e la manutenzione delle apparecchiatufedstlusa, nella
colonna “prezzo offerta”, in modalita off line, épdirettamente sul PC dell'impresa stessa serzalchin file giunga
al sistema.
La cella della colonna “prezzo offerta” di ciascwme messa a gara deve contenere un valore naumeric
Il numero di cifre decimali da inserire per la farfazione del prezzo unitario € di 5 (cinque).
Il prezzo minimo che é possibile inserire & quehe prevede 1 sull'ultima cifra decimale previstzoe 0.
Prima di inserire il proprio prezzo, il concorreri tenuto a leggere attentamente quanto eventaroentenuto della
colonna “Note”, che contiene le informazioni neee®s alla corretta interpretazione di quanto ristoe Deve altresi

considerare attentamentepitezzo complessivo a base d’'astan quanto l'inserimento di un prezzo superiorend

segnalato come anomalia nella colonna “correttez#e® segnalera la non congruita dell’offerta etgreo, determinera

I'esclusione dell'impresa dalla gara.

2. Dopo aver debitamente compilato e salvato I'offetanomica, il foglio excel dovra essere firmatgitdimente e, su
quest’ultimo file precedentemente firmato digitaites dovra essere apposta la marca temporaleicadif
A seconda dei programmi utilizzati per la firmaitite e la marcatura temporale del file, potransseee ottenuti o un
singolo file .tsd o due file con estensione ridpathente .p7m e .tst (0 .tsr).
Questi file verranno quindi depositati sul PC delpresa e vi stazioneranno in attesa del trasferiondi carico al

sistema.

applicazione marcatura

scheda d'offerta Insenmento gpphcqz_lone temporale sul file
i Prezzi firma digitale
file excel > . > D > precedentemente
e salvataggio sul file d’offerta

firmato digitalmente

La sola firma digitale non ¢ sufficiente a produrrel’offerta telematica.

Non & possibile rinominare i file “OFFERTA” o ingerall’'interno del nome spazi, caratteri accergataratteri speciali

quali ()?|!,.:\&% ~ ecc. e ne convertire il file altri formati

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

3. Il concorrente, nei tempi previsti dal timing dirgadeve obbligatoriamente inserirenel sistema, collegandosi alla

scheda trattativa, ihumero identificativo (serial number) della_marca emporale precedentemente apposta al file

firmato digitalmente dell'offerta economica.

Tale operazione consente imhdividuare univocamente |'offerta_economica firmata e marcata entro il termine

previsto dal timing di gara, che dovra essere atisuccessivamente sul portale.
L'eventuale discordanza del numero seriale insedto quello presente nella marcatura temporaldildeliplodato sul

sistemasara causa di esclusione dell’'offerta dalla gara.

4. L’'Impresa dovra trasferire sul Sistema i file gexiee salvati sul proprio PC, solo quando si agtigeriodo di upload
(vedi Timing di gara allegato).
Il Sistema indica all'lmpresa non solo qual é inténe ultimo perentorio di chili,s,uraAgheIIa bustaff¥da, ma anche il

periodo e il relativo termine ultimo di upload (Mming di gara).
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Il Sistema accettera le offerte firmate dall'lm@eslo entro tale periodo; la data di inizio di sfoeperiodo non potra
essere antecedente alla data di chiusura prewstéapfirma digitale e la marcatura temporale deffierte in busta
chiusa (il Sistema provvede a non accettare dateooette).

Il Sistema provvedera a effettuare una proceducmlirollo della firma e della marcatura tempoidédle varie offerte

pervenute, in modo da produrre un report con léadione della data, dell’ora di marcatura e deflaattezza di ogni

offerta.

Per cid che concerne 'operazione di trasferimeieidile sul server, 'lmpresa dovra:

a) collegarsi all'indirizzo https//app.albofornitotiaoniguardae procedere ad un accesso fornitore con i progii da
identificativi;

b) accedere alla scheda di gara attraverso la voce&iel menu Trattative;

c) inviare i file utilizzando gli appositi campi pregenella scheda. Se il fornitore € in possessofitiel.tsd deve
selezionare e caricare sul sistema solo questo Uife volta selezionato, il file deve essere sahail server
utilizzando il comando “Aggiungi”. Qualora inveckfornitore non sia in possesso del file .tsd dosaéicare sul
sistema per primo il file con formato .p7m e susogsnente quello con estensione .tst (o .tsr). Anohquesto
caso, una volta selezionati, i file devono essaleasi sul server utilizzando il comando “Aggiungi”

. Alla chiusura del periodo di upload, nel sistemi@sao disponibili le offerte economiche “in bustdusa” (sealed bid).
Al momento dell'apertura delle buste, il sistemdige in automatico la graduatoria di gara, che &ipabblicata con
I'indicazione delle offerte pervenute in base decio dell’offerta economicamente piu vantaggiosa.

Per i lotti singoli la graduatoria sara calcolaté grezzo unitario dell’articolo messo a gara. P&@tti composti la

graduatoria sara calcolata sul prezzo comples@Votio dato dalla somma dei prodotti derivantiaanoltiplicazione

dei singoli prezzi degli articoli componenti il totper le relative quantita.

La conferma della graduatoria & condizionata atssgivo controllo e all'analisi dettagliata deigoh prezzi unitari

offerti.

Nel periodo di inizio e fine upload, nella fase &im cui per la prima volta le offerte vengono feaite al server di

sistema, nessuna offerta puo essere modificagyanto il termine previsto per la firma e la mancattemporale € gia

scaduto. Le offerte sono quindi modificabili solorante il periodo di permanenza dei file nei sistda concorrenti,
che ne sono direttamente responsabili, e priméedeline previsto per la firma e la marcatura terafeor

Le offerte non sono piu modificabili dopo I'uploagijando vengono prese in carico dal sistema, didméviolabili

(la responsabilita della segretezza delle offartene quindi in capo al concorrente stesso e aff'eertificato per la

firma digitale, sollevando da qualsiasi respon#ahilAzienda e il Gestore).

31 UPLOAD DETTAGLIO OFFERTA ECONOMICA

Entro il termine previsto dal successivo timinggdira, I'lmpresa dovra depositare sul sistema (@)loaello spazio

denominato “invio ulteriore documentazidriella scheda trattativa, anche la seguente dootan®ne:

il modello fornito dall’Azienda e contente le segudi indicazioni:

a. il codice di identificazione del prodotto, il codice CND, il numero di repeitofove previsto), il marchio del

produttore, il nome dell'impresa produttrice, demmszione commerciale;

b. il prezzo dei dispositivi medico diagnostici in vito, con un numero mas;kn‘b’di‘cinque decimali, cosilisigb:

= prezzo a confezione di listino; /
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= prezzo unitario di listino (humero massimo decinbd]i
= percentuale di sconto applicata;
= prezzo confezione scontata;
= prezzo unitario scontato (numero massimo decimali 5
= numero di prodotti contenuti in ogni singola condee;
= percentuale IVA,;
= valore totale annuale della fornitura IVA esclusa;
= valore totale sessennale della fornitura IVA esglus
= costo unita validata esclusa l'incidenza dell'aggahiatura e dell'assistenza.

c. per le apparecchiature:

= descrizione apparecchiatura;

= valore di listino dell’'apparecchiatura offerta;

= canone annuale di locazione comprensivo del cosliinterfacciamento, degli accessori e del materigi
consumo dell'apparecchiatura (dispositivi diagredssclusi);

= canone annuale per I'assistenza tecnica full iskpgrensivo del materiale di ricambio dell'appareatira;

= valore richiesto per l'interfacciamento;

= valore totale annuale IVA esclusa (apparecchiatuaesistenza);

= valore complessivo del lotto (dispositivi + appafgature).

d. costo complessivo per unita validata per ogni Aziela (prezzi base di 9,80 e 11,94 non superabili)

e. costo _complessivo della fornitura sessennale per tte le Aziende (prezzo base non superabile di €
14.662.800,00)
2) Il listino prezzi ufficiale in vigore;

3) Dichiarazione unica con cui si attesti:

a. l'obbligo all'osservanza delle norme contenute prelsente capitolato e nell’offerta, precisando icheezzi devono
intendersi:
- remunerativi e quantificati in conformita a calcdlipropria convenienza e a proprio completo rischi
- omnicomprensivi di tutto quanto necessario alla gioita esecuzione della fornitura, in relazione arga

richiesto nel presente CSA e dichiarato in offerta;

b. limpegno ad eseguire il contratto secondo le digponi vigenti in tema di sicurezza, antinfortuita, lavoro, oltre
a quanto specificatamente previsto in merito agpiedti 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 assogggtsascadenze con partite a validita differita;

e. che qualsiasi ordine sara evaso indipendentemehtgudntitativo richiesto;

f. se produttore e/o rivenditore e/o esclusivista jpi@idotti proposti. In quest'ultimo caso dovra essetlegata
all'offerta lettera dell'lmpresa produttrice chertifichi tale condizione o dichiarazione sostitativdi uguale
contenuto sottoscritta dal firmatario dell’offerta.

NB: In caso di raggruppamento temporaneo di impresa documenti da presentare sottoscritti congiuntamete

dovranno essere caricati sul sistema dalla sola imgsa mandataria.
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Tutti i file dovranno essere contenuti in una camtlla.zip e ciascuno di essi dovra avere formato .pd.a cartella.zip

dovra essere firmata digitalmente (la sua estensiersara allora .zip.p7m) e potra avere una dimensienmassima di
32 Mb.

La firma digitale apposta sul file .zip equivale dh apposizione della firma su ogni_singolo file cdanuto nel

medesimo file .zip

32 SCHEMA TEMPORALE - TIMING

La gara seguira le seguenti fasi:

TIMING GARA DATA ORARIO

Termine ultimo per la richiesta di chiarimenti (Eor) 04/07/2012 12:00
Pubblicazione del verbale definitivo del Forum awi2 12:00
Dat:al e ora in cui viene messo a disposizione lemehper la formulaziong 11/07/2012 16:00
dell'offerta

Termlne_ ultimo perentorio di firma e marcatura temporale della offerta 25/07/2012 12:00
economica telematica

In|z!0 periodo per linserimento del numero di marcatura temporale 25/07/2012 13:00
dell'offerta economica

Fine periodo per linserimento del numero di marcatra temporale 25/07/2012 17:00

dell’'offerta economica

Inizio periodo per il caricamento telematico dellzacumentazione amministrativa

e tecnica 26/07/2012 9:00
ggﬁifaeriodo per il caricamento telematico dellaudnentazione amministrativaje 26/07/2012 1700
Apertura della documentazione amministrativa eitacn 27/07/2012 9:00
Pubblicazione del verbale di verifica documentagiamministrativa e tecnica 30/07/2012 12:00
Fine periodo valutazione commissione giudicatr{data indicativa) 19/09/2012 16:00
Pubblicazione del verbale di valutazione della cassione giudicatrice 20/09/2012 12:00
Inizio upload dell'offerta economica telematica /02012 13:00
Fine upload dell'offerta economica telematica 202012 17:00
Inizio upload del dettaglio offerta economica (vadicolo 31) 21/09/2012 9:00
Fine upload del dettaglio offerta economica (veticalo 31) 21/09/2012 12:00
Pubblicazione della graduatoria 21/09/2012 13:00

N.B.: L'lImpresa potra effettuare I'upload dell'offe rta economica solo dopo ch,e,eﬂsl.gto pubblicato ikvbale della
graduatoria tecnica.
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33 CONFERMA TELEMATICA DI OFFERTA
Le imprese partecipanti, successivamente alla jed#ibne della graduatoria di gara, dovranno coangil'apposito form
on line di conferma offerta presente nei documeelia scheda trattativa. Dovranno quindi ottenkfigei .pdf da caricare

successivamente sul sistema nell’apposito spazigdidocumenti di aggiudicazione” presente nellzesta trattativa.

34 CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE
L'aggiudicazione del contratto sara effettuataefa dell’offerta economicamente pit vantaggiostlashase dei seguenti

elementi, riferiti ad ogni lotto/sublotto.
CARATTERESTICHE QUALITATIVE — PUNTEGGIO MASSIMO 60/ 100
OFFERTA ECONOMICA — PUNTEGGIO MASSIMO 40/100

Le caratteristiche di qualita verranno valutatbase ai seguenti criteri:

Elemento di valutazione gualita | Pesi

Parametro 1: caratteristiche tecniche del sistema

— Tracciabilita e controllo di qualita interno intife fasi analitiche
- Grado di automazione 10
— Produttivita del sistema

— Campionamento da provetta madre

Parametro 2 caratteristiche funzionali del sistema

— Tempi di refertazione in relazione al carico didew dei campioni negativi allo
screening

— Modalita di gestione e impegno operativo per laluzione dei campioni
positivi allo screening

— Tempi di risoluzione di un test di screening pesitiino a identificazione del
campione positivo e del virus

— Percentuale di test inizialmente reattivi non comii o invalidi e di sedute 25
invalide, calcolata sui dati derivanti da studi ¢astrumentazione offerta,
statistiche di attivita di identiche strumentazioperative sul territorio nazionale o
all'estero.

— Rispondenza al contesto organizzativo del laboitor

Parametro 3 reagenti

Sensibilita del test

Grado di determinazione di tutti i genotipi conasici
Disponibilita di test aggiuntivi di interesse trasibnale
Possibilitd di impiego anche nelle analisi di caompidi plasma o siero per 25
screening di donatori di organi e tessuti

— Possibilita di impiego anche nelle analisi di ceonpdi plasma o siero per
screening di donatori deceduti (senza battito eaa)i

L’attribuzione dei punteggi verra effettuata suilse delle seguenti formule: e
- peril prezzo: formula al prezzo minimo \

= 40 x (Pmin/Pi) \
NIG
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Dove:

e 40 = punteggio economico massimo assegnabile;

e Pmin = prezzo piu basso presentato in gara;

e Pi=prezzo offerto dall'lmpresa

* Eg = punteggio economico attribuito alllmpresa
- per il punteggio tecnico si applichera il metodgragativo — compensatore (o della somma pesata)

Qg = sommatoria n [Wa * Va]

Dove:

* Qg =indice di valutazione dell'offerta (ovvero punteggecnico attribuito all'lmpresa);

e n=numero totale dei parametri di qualita;

e Wa = peso o punteggio di qualita riferito al partnméa)

*  Vga = coefficiente della prestazione dell'offertar{§petto al parametro (a), variabile tra zero e.un
Il coefficiente della prestazione di ogni offertarsa attribuito dalla Commissione Giudicatrice g#ffando una media dei
coefficienti attribuiti discrezionalmente dai sifigpommissari. La media dei coefficienti attribudialla Commissione
(coefficienti provvisori) verra trasformata in cbefenti definitivi, riportando a uno la media palta e proporzionando a
tale media massima le medie provvisorie prima datednormalizzazione dei coefficienti a livello glhngolo parametro di
qualita).
| coefficienti verranno attribuiti secondo la segtgegriglia:

VALUTAZIONE COEFFICIENTE
NON VALUTABILE 0
ESTREMAMENTE INSUFFICIENTE 0,1
GRAVEMENTE INSUFFICIENTE 0,2
MOLTO INSUFFICIENTE 0,3
INSUFFICIENTE 0,4
SUFFICIENZA 0,5
PIU’ CHE SUFFICIENTE 0,6
DISCRETO 0,7
BUONO 0,8
MOLTO BUONO 0,9
OTTIMO 1

Giudizi intermedi rispetto a quelli esposti darammoporzionalmente luogo all'attribuzione dei ralatoefficienti.

Saranno escluse le offerte che non avranno consaguicoefficiente provvisorio pari ad almeno QJscgscun parametro.
Risultera vincitore, per singolo lotto e con le ralid precedentemente descritte, I'lmpresa che esngeguito il maggior
punteggio globale su quello specifico lotto, paE;p+ Q).

Il punteggio complessivamente piu elevato verrarametrato a 60/60.

Per I'offerta economica, verra presa quale riferitogoer I'attribuzione del punteggio piu alto (4Ddfferta contenente il
miglior prezzo complessivo per singolo lotto; al&re offerte verranno attribuiti puggeﬁgg_i‘wi\nverm proporzionali.
i \)
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Ai concorrenti le cui offerte non avranno raggiufitpunteggio qualitativo complessivo minimo 80/60, sara precluso
I'accesso alle graduatoria finale (offerta non confe).
Il contratto sara aggiudicato alllmpresa che awttenuto il punteggio piu alto. Si precisa che icch relativi

all'attribuzione dei punteggi verranno eseguiti patando fino alla seconda cifra decimale.

35 CAMPIONATURA

L’Azienda si riserva la facolta di richiedere, pegni prodotto offerto completo di supporti tecnii strumentali,
campionatura gratuita che dovra pervenire entroreafire la data e nei termini che saranno comtinica

| campioni dovranno possedere lo stesso confezienaometichetta ed eventuale foglietto illustratiled prodotto che sara
consegnato in caso di aggiudicazione.

La campionatura richiesta € da intendersi gratuita.

Per ogni tipologia di prodotto dovranno comparirariodo chiaro e visibile il lotto di gara, la ragésociale dell'Impresa
e la dicitura “campione gratuito di gara”.

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

36 SOSPENSIONE - ANNULLAMENTO

In caso di malfunzionamento o difetto degli struthéardware, software e dei servizi telematiciizihti dall’Azienda e
dal Gestore, con conseguente accertamento di amomella procedura, la gara pud essere sospesanulaa; la
sospensione e l'annullamento non sono previsti aaso di malfunzionamento degli strumenti utilizzdti singoli

concorrenti.

37 ESCLUSIONE DALLA GARA

Per un’ampia esplicazione del principio di concoreg oltre ai casi previsti espressamente dal presapitolato e dalla
normativa vigente, il Responsabile del Procedimemtocedera all'esclusione di un concorrente solalara colga
I'esistenza di offerte largamente incomplete, oieaghe, o contraddittorie o irregolari (offerta noonforme). Gli errori,
se materiali e riconoscibili, saranno sanati sestgueperazioni si risolveranno in semplici caleoditematici.

Per quanto riguarda la documentazione tecnicaveitituale campionatura, sara particolarmente iraptatfornire tutti gli
elementi richiesti. La mancanza delle dichiarazidinimpegno richieste in offerta economica dovraees sanata entro 2

giorni dalla data di apertura delle offerte econdrai pena I'esclusione dalla graduatoria finalgada.

38 DOCUMENTAZIONE CHE DEVE PRODURRE L'IMPRESA AGGIUDIC ATARIA
Dopo che il responsabile del procedimento avra cocatio al Direttore Generale le risultanze delleagzon la proposta
d’aggiudicazione, I'Azienda adottera i consegupndvvedimenti per I'aggiudicazione definitiva.

L'Impresa, dopo 30 giorni e non oltre 40 giorni dalla data dicomunicazione di_aggiudicazionedovra caricare sul

sistema, nell'apposito spazio previsto sulla scheatativa denominato “"documentazione di aggiudimae’, la seguente

documentazione:
a. la documentazione, richiesta dall' Azienda condsardi aggiudicazione, per la gestione del comtratt
b. conferma offerta telematica;

o

c. contratto debitamente firmato dal legale rappres@ato da suo delegato; /”'w_‘ \\
/ Eﬂﬁx@
i i

i
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( Ospedale Niguarda Ca' Granda S.C. Approwigionamenti
d. certificato originale o copia fotostatica autentgcdell’iscrizione alla Camera di Commercio di datan anteriore a sei
mesi, recante, ai sensi dell’art. 9 del D.P.R.9B64. 252, la seguente dicitura antimafia “nulltaca fini dell'art. 10
della Legge 31/05/1965 n. 575 e successive modifioa La presente certificazione € emessa dall@.I@.A.
utilizzando il collegamento telematico con il sieinformativo utilizzato dalla Prefettura di Roia.

e. 1dati del Datore di Lavoro e del proprio Respoiilsatiel Servizio di Prevenzione e Protezione;

bl

modello DURC debitamente compilato;
g. dichiarazione di presa visione dei luoghi di comsegla parte di un suo delegato, firmata dal Resgmle della S.C.

Farmacia;

=

copia del Codice Etico Aziendale e Regionale, didpith sul profilo del committente www.ospedalenayda.itnella

sezione Aziende/Partners - Bandi e gare, timbraiglato in ogni pagina e firmato per accettazione;
i. copia dell'Informativa Rischi Generale, elaborataensi dell'art. 26 del D.Lgs. n. 81 del 9 ap8ED8 disponibile

sul profilo del committente www.ospedaleniguardaélla sezione Aziende/Partners - Bandi e gammpdata nella

prima pagina con la ragione sociale dell'impreaagata e la firma del Datore di Lavoro o del RSRieloReferente
del Contratto;

j. garanzia fideiussoria con le modalita elencatéaréttolo seguente.

Per I'apparecchiatura dovra fornire, in fase dlaugdo:

1. il Service Manual (anche su supporto informaticoinglese o italiano;

2. attestazione riferita all'installazione (ove préajsai sensi del D.Lgs. n. 81/2008 e successivefiobe e integrazioni
per il rispetto delle norme di sicurezza e di igiedel lavoro nonché delle istruzioni dei rispetfabbricanti e con
esplicito riferimento all'assunzione delle respdoii@ di cui al D.P.R. 24/05/1988 n. 224;

3. certificazione di rispondenza delle attrezzatumaife alle vigenti norme di sicurezza e in partael alle norme CEIl

ad esse applicabili, con copia delle misure efét&u

Tutti i file dovranno essere contenuti in una cartfla.zip e ciascuno di essi dovra avere formato .pdf a cartella.zip

dovra essere firmata digitalmente (la sua estensiersara allora .zip.p7m) e potra avere una dimensienmassima di
32 Mb.

La firma digitale apposta sul file .zip equivale dh apposizione della firma su ogni_singolo file cdanuto nel

medesimo file .zip

39 GARANZIA

L’'Impresa dovra costituire una garanzia fideiussqari al 10% dell'importo complessivo di aggiudicame IVA esclusa,
che sara prestato in conformita al contenuto deéll'al3 del D.Lgs. 12/4/2006 n. 163, entro 30 giatalla data di
ricezione della lettera di aggiudicazione.

L'originale del documento dovra essere inviatoegjuente indirizzo:

Azienda Ospedaliera Ospedale Niguarda Ca’ Granda

Alla C.A. Dott. Stefano Vitiello — S.C. Approvvigiamenti

Piazza Ospedale Maggiore 3
20161 Milano
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Azienda Ospedaliera Spedali Civili di Brescia

Alla C.A. Dott. Umberto Turco — Servizio Approvvaiamenti
P.le Spedali Civili 1

25123 Brescia

Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti di Bergamo

Alla C.A. Dott. Giovanni Acquaroli — Servizio Appreigionamenti
Largo Barozzi 1

24128 Bergamo

Azienda Ospedaliera di Lodi

Alla C.A. Dott.ssa Giuseppina Agazzi — Servizio Apyigionamenti
Piazza Ospitale 10

26900 Lodi

40 CHIARIMENTI - FORUM

Per qualsiasi chiarimento circa le modalita diceg@ne di quanto richiesto o per eventuali alekicdidazioni € attivato
un apposito forum dedicato nel sito www.alboforritonella sezione dedicata all’Azienda.

Le richieste di chiarimento dovranno essere intdtraolo ed esclusivamente, attraverso il foruntoentermini indicati
nel Timing di gara alla voce “Termine ultimo perriehiesta di chiarimenti (forum)”.

| concorrenti possono prendere visione delle rigpdschiarimento sullo stesso forum.

Le domande e le relative risposte inserite sul foisaranno raccolte in un verbale che sara pubblisak profilo del
committente e su www.albofornitori.it, nell’appasipazio Forum e sara parte integrante della noranebntrattuale e di

gara._Con tale verbale sara possibile modifica@apitolato Speciale d’Appalto e i suoi allegati

Il citato verbale, firmato in ogni pagina per at¢aeione dal Legale Rappresentante dell'impresaaoeste, dovra essere

caricato sul portale unitamente alla documentazanministrativa.

Responsabile del Procedimento: Dott. Stefano \Gtiét 02 6444-2859 (e-mail stefano.vitiello@ospedaleaida.i}

Impiegato istruttore: Valentina Carabéfli 02 6444-3033 (e-mail valentina.carabelli@ospedalenda.ij.

Per qualsiasi problema riguardante le operazioni discrizione, accesso ed utilizzo del portale wwwiafornitori.it, si
prega di contattare il gestore del sistema, CSAmestl, al numero 0372/801730 dalle 9.00 alle 12.30 dal lunedi al

venerdi.
Data

Per accettazione

( Timbro dell'Impresa)

—

(F}AWQ e Rappresentante)

TIREBA
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ALLEGATO A/l
al CSA per la fornitura di

SISTEMI PER LA RICERCA DEI COSTITUENTI VIRALI DI
HCV RNA — HIV RNA — HBV DNA MEDIANTE
AMPLIFICAZIONE DI ACIDI NUCLEICI

[l/La sottoscritto/a

in qualita di Rappresentante Legale dell'impresa

Si impegna a rispettare le disposizioni contenudd’informativa rischi generale,
elaborata ai sensi dell'art. 26 del D.Lgs. n. 8L daprile 2008 disponibile sul sito
www.ospedaleniguarda.it, nella sezione “ Azienddffeas -Bandi e Gare”.

In fede.

(timbro e firma)
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