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1. PREMESSA

La Corte Costituzionale, con la sentenza n. 162941/2014, ha dichiarato l'illegittimita costituziale dell’articolo 4,
comma 3, della legge n. 40/2004 nella parte irstabilisce per la coppia, di cui all’articolo 5,nema 1 della medesima
legge, il divieto del ricorso a tecniche di PMATtigio eterologo, qualora sia stata diagnosticata patalogia che sia
causa di sterilita o infertilita assolute ed irnesiaili.

La DGR n. X/7628 del 28/12/201Ulteriori determinazioni in merito alle prestaziomi procreazione medicalmente
assistita (PMA) di tipo eterologo™al fine di rendere concretamente realizzabilitsdlitorio regionale le procedure di
PMA (Procreazione Medicale Assistita) di tipo etegm a garanzia dell’esigibilita di un diritto c@szionalmente
sancito, tra le altre determinazioni, ha dato memdia ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguardhe presenta
le necessarie caratteristiche e competenze tecnichiepredisporre e presentare alla DG Welfare pesuecessiva
valutazione, uno studio di fattibilita, per la igahzione della Banca regionale di crioconservazidei gameti maschili
e femminili adeguata ai requisiti strutturali, iraptistici, tecnologici ed organizzativi previstilldanormativa vigente in
materia di qualita e sicurezza della conservazistogcaggio e distribuzione di gameti.

La Giunta della Regione Lombardia, con la DGR n1%93 del 07/05/2019, ha approvatéRrogetto per I'avvio e la
sperimentazione della Banca regionale di criocomaeione dei gameti maschili e femminifitesentato dallASST
Niguarda e ha conferito I'incarico di attuare léoaz di pertinenza per la realizzazione e mantentmelella Banca
regionale di crioconservazione dei gameti masehiémminili adeguata ai requisiti strutturali, iraptistici, tecnologici
ed organizzativi previsti dalla normativa vigente materia di qualita e sicurezza della conservagiatoccaggio e
distribuzione di gameti.

Gli obiettivi che il progetto si prefigge di raggigere sono i seguenti:

Implementare ed evolvere il Sistema Informativgestione del servizio inerente alla gestione ecsiggio del materiale
PMA, da parte dell’Ente Niguarda e degli aderehtieciwork PMA, in termini di funzionalita ed effice, accrescendo i
contenuti di qualita operativa e clinica;

Migliorare i tempi di effettuazione dell'intero déic di lavoro, dalla richiesta di materiale PMA, aaltonsegna del
materiale, con particolare attenzione alle funztinntegrazione ed interazione di sistemi inforiwiagsistenti;
Realizzare il completo adempimento agli obblighiatige in materia di rintracciabilita, disponikilie riproducibilita
della documentazione medico legale, con particaiéggamento ai temi della sicurezza e riservatedehbtrattamento dei
dati.

Condividere e scambiare le informazioni essentialigli operatori del mondo sanitario, per il noghmento della
qualita del processo di richiesta e aggiornameulio stato di evasione, ad esempio consultaziorteripo reale dello
stato e di previsione sulla evazione, eccetera,;

Interfacciare ed integrare in maniera completaistena con i vari componenti del sistema inforn@taziendale o
sovraziendale sia regionale che nazionale in naatériplementare modalita standard di scambio dab@imenti, in
conformita ai profili di integrazione presenti,agni caso in coerenza con il framework di comurimaa internazionale
IHE (HL7, XML, DICOM 3.0, eccetera), per assicuréaepiena interoperabilita con gli altri sistemi.

2. OGGETTO DEL CONTRATTO

Oggetto principale dell'appalto € I'attuazione mirastrutture/servizi per il raggiungimento deiseuqti obiettivi:

- assicurare il supporto al “procurement” dei gameti;

« attivare, nel caso in cui non fossero sufficienteteedisponibili i gameti per soddisfare le richeedi
trattamenti di PMA eterologa, le procedure previdédla vigente normativa per I'acquisizione del enetle
biologico da strutture nazionali ed internaziongtie operino nel rispetto dei requisiti e delle déinguida
previste dall'ordinamento comunitario e italiano;

- verificare che il trasporto dei gameti dal centr@®MA dove ha avuto luogo la donazione o dalle banestere
avvenga in conformita con la normativa vigente;

« verificare che sia presente e completa la documEmta necessaria al fine di garantire la tracdiabiel
materiale biologico in ogni fase del percorso daadore a ricevente;

« garantire la corretta conservazione dei gameti;

- garantire la corretta etichettatura, confezionamesd imballaggio dei gameti per l'invio ai centii IMA
richiedenti;

- coordinare la distribuzione sul territorio regiamdei gameti conservati nella Banca;
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« assicurare il raccordo operativo con il Centro defRmento Regionale per i Trapianti di cui alla®@R. n.
X/4982 del 30/03/2016.
Il servizio dovra pertanto prevedere la fornituraud Sistema Informativo di gestione del servizi(BANCA DATI
gameti (di seguito identificato con PMA) dellASSNiguarda (di seguito indicato con Ente), integradm il Sistema
Informativo Aziendale. La soluzione richiesta énmndalita servizio con la minimizzazione delle aggehiature fisiche
installate presso I'Ente.
| servizi minimi che dovranno essere garantiti sono

» Installazione ed avviamento del Sistema
Le attivita da prevedersi per questa tipologia efivizio riguardano tutte quelle necessarie all'iempéntazione,
migrazione in termini di processo dell’attuale aado, installazione, messa in funzione, test dickeei, collaudo e
messa in esercizio del Sistema.

e Servizi di supporto al personale
Le attivita da prevedersi per questa tipologiaativizio riguardano tutte quelle necessarie allanfmione iniziale
ed in ogni momento in cui ve ne fosse bisognoadtlestramento, alla consulenza e al supporto ys Hel nuovo
Sistema da parte del personale sanitario, teci@maministrativo coinvolto.

»  Servizio di Assistenza e Manutenzione “Full Risk”
Manutenzione preventiva, manutenzione correttivaaddguativa, manutenzione evolutiva per tutta leatau
dellappalto e per il periodo immediatamente susives al termine del contratto e precisamente sino
allinsediamento di un nuovo operatore commercialgto incluso (incluse parti di ricambio considerai
consumo, mano d'opera, trasferta e/o eventuattidiiichiamata).

» Servizio di Gestione e Presidio
Tutte quelle attivitd necessarie per prendere iicegacondurre e mantenere sempre aggiornata erpwhte
l'infrastruttura hardware e software, per I'erogam del Sistema.

3. DURATA DEL CONTRATTO

Il contratto avra durata di 36 mesi decorrentialdita del collaudo della fornitura (che si inteimdena unica soluzione
con tutte le componenti attive), con facolta bilake di recesso, anche parziale, con preavvis@ gjid@rni.

E comunque facolta dell’Ente protrarre la duratbcoetratto, alle medesime condizioni, per un pdsimon superiore a
24 mesi.

4. NORME DI RIFERIMENTO

Il contratto sara costituito dalle norme del préee@SA e dei suoi allegati, dal Disciplinare di @adal contenuto
dell’offerta e dalle norme legislative e regolananvigenti in materia. In caso di contrasto tradhtenuto dell’'offerta e
le norme stabilite dal presente CSA e dai suogatie saranno queste ultime a prevalere.

L'impresa aggiudicataria (di seguito Impresa) éutanall'osservanza del Codice Etico dellAziendalel Patto di
Integrita in materia di contratti pubblici regional

5. PREZZO A BASE D’ASTA
Il prezzo complessivo a base d’asta € pari ad €000000 oltre IVA.

6. SPECIFICHE TECNICHE - RINVIO
Si rinvia al contenuto degli Allegati Tecnici.

7. ASSISTENZA E MANUTENZIONE — RINVIO
Si rinvia al contenuto dell’Allegato Tecnico.

8. COLLAUDO E CONSEGNA — RINVIO
Si rinvia al contenuto dell’Allegato Tecnico.
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9. CONDIZIONI CONTRATTUALI

L'impresa € tenuta a eseguire tutte le prestazaoperfetta regola d’arte, nel rispetto delle nowmigenti e secondo le
condizioni, le modalita, i termini e le prescriziotontenute nel presente CSA e nei suoi allegainoSa carico
dellimpresa, intendendosi remunerati con il cqreigivo contrattuale, tutti gli oneri e i rischilagvi alla prestazione
delle attivita e dei servizi oggetto del contrata ogni attivita che si rendesse necessaria orpoper un corretto e
completo adempimento delle obbligazioni.

Le prestazioni contrattuali dovranno necessariaemessere conformi, salva espressa deroga, alleectiche tecniche
e alle specifiche indicate nei documenti di gareoetenute in offerta. In ogni caso, I'impresa sblaga a osservare,
nell’esecuzione delle prestazioni contrattualifetue norme e tutte le prescrizioni tecniche eidurezza in vigore
nonché quelle che dovessero essere successivagmeatate.

Gli eventuali maggiori oneri derivanti dalla ned&ssli osservare le norme e le prescrizioni disopra, anche se entrate
in vigore successivamente alla stipula del comtraisteranno a esclusivo carico dell’'impresanidémdosi in ogni caso
remunerati con il corrispettivo contrattuale; I'imga non potra, pertanto, avanzare pretesa di ewinpkeriori.

10. RESPONSABILITA DELL'IMPRESA

Con la firma del contrato I'lmpresa solleva I'Erdalle responsabilita relative agli eventuali daarpersone e a cose
derivanti dall’esecuzione del servizio, generatiogeere in corso di esecuzione, da opere provviljotha incuria, da

mancato o incompleto rispetto delle prescriziorirdartunistiche, da mancata, difettosa o incompletanutenzione

delle attrezzature e dei mezzi d'opera.

Il risarcimento degli eventuali danni materiali ctievessero derivare da negligenza dell'Impresa spése dirette e
indirette derivanti dai danni, saranno a totaldccadell’'lmpresa. A tal fine, I'lmpresa dovra prade idonea polizza

assicurativa per la copertura dei rischi da resploitita civile per i danni a persone, animali o €@srecati durante
I'esecuzione del contratto o comunque per fatbinditicibili al materiale fornito, per un massimaie€ &.000.000,00 per
responsabilita civile. Si precisa che tale polideara avere durata pari al periodo di efficaciaatgitratti.

11. RISERVATEZZA

Tutte le conoscenze, informazioni, notizie, datggedure, applicazioni software, codici sorgenticuimenti e formule
segrete e nuove (in seguito “informazioni”), trakéeal Fornitore o di cui il Fornitore venga a osnenza nell’ambito
del contratto, non potranno essere divulgate elzaste — sia direttamente sia indirettamente + fp@ estranei al
Contratto.

Agli stessi obblighi sono tenuti i dipendenti elabbratori del Fornitore (e/o delle Societa congae.

L'obbligo di riservatezza si intende esteso andhpeaiodo successivo alla cessazione del presexterdo e in ogni
modo fino a quando le relative informazioni nonnsiadivulgate da parte del legittimo titolare o ditino
legittimamente di pubblico dominio.

E’ fatto obbligo di non rivelare, usare o impiegaper fini diversi da quelli stabiliti nel preserdecordo, qualunque
dato, documento o informazione relativi ai dirgsclusivi, alle attivita, ai piani o agli affari leltra Parte o di terzi,
acquisiti nell’esecuzione del presente contrathdyas|'autorizzazione scritta dell’altra Parte a tkrzi medesimi, per
guanto di rispettiva competenza.

Alla scadenza del contratto, il Fornitore dovrataeto restituire o distruggere tutte le informaziqoalunque sia la
forma o il supporto su cui sono state trasfuse.

Tali informazioni hanno un alto valore strategicar | committente e il loro uso illegittimo o nomrecetto costituisce
inadempienza contrattuale. Conseguentemente iitdoensi obbliga sin da ora a risarcire ogni evalgwanno subito
dal committente per effetto dell'inosservanza délbligo di riservatezza.

12. RESPONSABILITA’ DELL'IMPRESA PER EVENTUALI ATTIVITA ' SVOLTE DA SUB FORNITORI

Qualora I'impresa, nell’esecuzione del presentetratio, intenda avvalersi dell’opera di terzi, dbwtarne specifica
comunicazione nell'offerta. L’Azienda rimarra congue estranea ai rapporti tra I'lmpresa e i suoiapphltatori, né
I'impresa potra porre eccezioni di sorta per fattcolpe imputabili a questi ultimi. In ogni casderzi subfornitori
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opereranno sotto il controllo e I'esclusiva resgtrilga del fornitore primario che si obbliga a fapettare ogni obbligo
del presente contratto, nonché ogni istruzionejcamione e richiesta avanzata dall’Azienda neltegéone del
contratto. Per I'operato dei subfornitori resta lgddto il solo fornitore primario, sia nei confrontei subfornitori che nei
confronti di terzi, il quale si obbliga a sollevate ogni onere o pretesa il committente.

13. DATI PERSONALI

Qualora nell’esecuzione del contratto il fornitoresuoi dipendenti, collaboratori o subfornitoripuiéssero venire a
conoscenza di dati personali del committente cediitdal committente trattati, si obbliga a rispegte far rispettare
guanto previsto dal D.L.vo 196/2003 e dalle pdii¢ici privacy del committente.

Il mancato rispetto del superiore obbligo costitaigrave inadempienza ed e causa di risoluzionesspdel contratto
oltre che di risarcimento dei danni.

14. FATTURAZIONE E PAGAMENTI

In ottemperanza al Decreto ministeriale 3 april@20. 55, a far data dal 31 Marzo 2015 questanisenon potra pil
accettare fatture che non siano trasmesse in fetettronica secondo il formato di cui all’allegado“Formato della
fattura elettronica” del citato DM. Inoltre, trassb3 mesi dalla data suddetta, questa Aziendapotra procedere ad
alcun pagamento, nemmeno parziale, sino alla noezilella fattura in formato elettronico.

Le fatture elettroniche indirizzate alla presentg@efidda dovranno fare riferimento al seguente CoUiswoco Ufficio:
UFYQPS8 (visitare ancheww.indicepa.gov.}t, Nome dell'Ufficio Uff_eFatturaPA.

Ai sensi dell'art. 25 del D.L. n. 66/2014, al fimk garantire I'effettiva tracciabilita dei pagameda parte delle
pubbliche amministrazioni, le fatture elettronicdraesse verso le PA, per tutti i casi in cui si mppldovranno riportare
necessariamente il codice identificativo di garB3)Ce il codice unico di progetto (CUP), ove preasen

Per quanto riguarda il contenuto informativo dé#itura elettronica, si segnala la presenza dn&informazioni non
obbligatorie, che tuttavia Regione Lombardia hentto indispensabili per favorire il processo dicGamento, controllo
e liquidazione nei sistemi contabili e gestioniiparticolare:

1. Data e Numero d’Ordine d’Acquisto (associatéeaa@una riga fattura)

2. Data e Numero del DDT per i beni (associataaatina riga fattura)

3. Totale documento

4. Codice fiscale del cedente

5. In generale, il medesimo livello di dettaglididedine di acquisto emesso.

Le informazioni di cui sopra si ritengono necessgrér agevolare le operazioni di contabilizzaziendi pagamento
delle fatture nei tempi concordati e pertanto ajditirie.

| pagamenti saranno effettuati entro 60 giornialdita di ricezione delle fatture da parte del@ Risorse Finanziarie
(data di protocollo aziendale). In caso di ritacdpagamento, verranno corrisposti gli interesgndra nella misura del
tasso BCE vigente al momento dell’esigibilita deldito.

L'Azienda non dara luogo al pagamento delle fatmi altri documenti liquidatori fino a quandorfipresa non avra
provveduto al versamento degli importi di eventualaggiori spese sostenute dall’Azienda per inadenzg
contrattuali. L’Azienda non riconoscera il corrigp® nel caso in cui I'lmpresa effettuasse prestaizche non siano
state preventivamente autorizzate dai servizi coamie

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

Le spese relative alle commissioni bancarie socariao dell'lmpresa.

Per la cessione del credito si rinvia all'art. £bmma 3 del D.Lgs. 163/06.

15. MONITORAGGIO DEL SERVIZIO E DECURTAZIONE DEL CANONE

L'ente adottera, fin dalla fase di avvio del seiwjzun monitoraggio continuo per valutare la cdeedttivazione ed
erogazione dei servizi come da contratto e il negrddo delle funzionalita richieste in termini dérfprmance e
contenuti.

Nel caso in cui la rilevazione evidenziasse sitaizdi criticita, I'impresa sara tenuta ad interivena ripristinare il
livello di performance nominale. Al riscontro defitato di degrado, con permanenza oltre ai lingiiaditti nell’Allegato
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Tecnico, nel’ambito del monitoraggio e liquidazéodelle competenze mensili, verranno attivate lkeudazioni sul
canone cosi commisurate:

DECURTAZIONE
LIVELLO DI INEFFICIENZA CANONE
Nessuna inefficienza 0 %
Diminuzione di efficienza: non compromette lo svwoignto delle funzioni fino al 30 %
Diminuzione di efficienza marcata: alcune funzi@dasono compromesse fino al 60 %
Efficienza insufficiente: lo svolgimento di alcuoperazioni &€ impedito fino al 80 %
Efficienza nulla: il servizio non pud essere utiiro fino al 100 %

La decurtazione del canone avverra in seguito hiesta motivata degli organi tecnici competentil’diete, che
potranno, in base a valutazioni del momento, deeidé applicare valori percentuali di decurtaziameermedi rispetto
agli scaglioni suindicati.

L'impresa potra opporsi alla contestazione, enf@g. solari dalla notifica della scheda di moraggio periodico, con
motivate controdeduzioni.

16. PENALITA’

Fermo restando quanto previsto nell’Allegato Tecnial successivo articolo Risoluzione del Contratsalvo il
risarcimento dell’eventuale maggior danno, I'Aziarsi riserva, a sua discrezione e senza formalitapplicare una
penale di€ 500,00per ogni giorno di ritardo nella consegna e catauispetto ai termini indicati nel presente
capitolato/allegati, in offerta o concordati esgeaente con il Servizio preposto all’emissionerirdi

Potra inoltre essere applicata una penal@ 800,00per ogni ora di ritardo rispetto ai termini preividal contratto per
I'esecuzione del servizio di manutenzione in segaitguasto e una penale fino€d.000,00per ogni violazione e/o
inadempimento degli obblighi contrattuali.

In caso di inadempimento delle disposizioni comtiat I'’Azienda potra rivalersi senza alcuna foritéak in qualsiasi
momento sulla cauzione ovvero sull'importo delldguee in attesa di liquidazione.

L’importo complessivo delle penali non potra superlimite stabilito dalla vigente normativa inateria.

17. RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

In conformita al disposto di cui all’art. 1456 c(clausola risolutiva espressa), il contratto peisaere risolto in seguito
ad una semplice dichiarazione dell’Azienda, neusedj casi:

v subappalto non autorizzato;

v' consegna incompleta o difforme da quanto offenwavisto dal presente documento;

v’ ritardo grave nell’esecuzione degli interventi dimtenzione;

v" mancato adeguamento della fornitura alla normatigante entro i termini stabiliti dalle autoritarapetenti;

v inosservanza del codice etico aziendale o del Batttegrita regionale.
La risoluzione di diritto del contratto comportdtiacameramento del deposito cauzionale, nonchédrcimento dei
maggiori danni subiti dall’Azienda.
L'impresa si dovra attenere alla vigente normatipuardo all'interruzione di pubblico servizio e wta rispettare
completamente le esigenze operative degli enti estare piena collaborazione per assicurare il rdoemeno
problematico possibile di altra impresa nell’eséane del contratto.

18. TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Con la sottoscrizione del contratto oggetto detlzspnte gara il Fornitore verra nominato Respotesalei trattamento
ai sensi dell’art. 28 del Regolamento UE n. 2018/6ulla protezione delle persone fisiche, con nidoaal trattamento
dei dati personali, nonché alla libera circolaziaiméali dati per tutta la durata del contrattotah fine il Responsabile
verra autorizzato a trattare i dati personali nsaeper I'esecuzione delle attivita oggetto dedtcatto e si impegnera ad
effettuare, per conto dellAmministrazione (Titadadel trattamento), le sole operazioni necessaridqgonire il servizio

oggetto del contratto, nei limiti delle finalitai ispecificate, nel rispetto del Codice Privacy, Begolamento UE e delle
istruzioni fornite da parte del Titolare. Il Resgabile si impegnera a presentare, su richiestéAdwhinistrazione,

garanzie sufficienti in termini di conoscenza sphsiica, affidabilita e risorse per I'adozione misure tecniche ed
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organizzative adeguate volte ad assicurare chriatthtnento sia conforme alle prescrizioni dellanmativa in tema di
trattamento dei dati personali.

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

20. RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO

Si informa che per la presente gara, il responsathdl procedimento & I'Ing. Gian Luca Vigano - Mtvee S.C.
Approwvigionamenti (Tel 02.6444.2859, fax 02.6444.2) e I'impiegato istruttore € il dott. Alessand@ervasi.
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