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NORMATIVA CONTRATTUALE

1. OGGETTO DELL'APPALTO

Il presente capitolato speciale disciplina il cattty di fornitura biennale di dispositivi medic@agdnostici in vitro per
I'esecuzione di indagini molecolari occorrenti elz&5. Patologia Molecolare della S.C. Anatomialdsfia

Patologica e Citogenetiaiella ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda.

2. VALORE DELL'APPALTO

Base d'asta | Valore rinnovo Valore proroga tecnic Valore
Azienda 24 mesi 12 mesi 12mesi IComplessivo (IV/
(IVA esclusa) (IVA esclusa) (IVA esclusa) esclusa)
ASST Grande Ospedale €183.14000 € 91.570,0( €91.57000 € 366.280,0
Metropolitano Niguarda

3. QUALITA’ RICHIESTA
Con la stipulazione del contratto I'Azienda si pdimbiettivo di utilizzare dispositivi e apparecahire di qualita
elevata in grado di confermare o migliorare l'altuatandard qualitativo dell’attivita svolta dal Haratorio

suindicato.

4. NORME DI RIFERIMENTO

Il contratto sara costituito dalle norme del prése@SA, dal contenuto dell’'offerta dell'impresa agticataria (di
seguito Impresa) e dalle norme legislative e ragelatari vigenti in materia. In caso di contras@ itrcontenuto
dell'offerta e le norme stabilite dal presente GSdai suoi allegati, saranno queste ultime a peeeal

L'Impresa é tenuta all'osservanza del Codice Efizeendale e del Patto d’Integrita in materia di twatii pubblici
regionali, disponibili sul profilo del committenteww.ospedaleniguarda.it nella sezione Lavora con-NBandi e
Gare.

La procedura in oggetto, interamente gestita cetesii telematici, risulta esclusa dalllambito dpkgazione del
sistema di verifica dei requisiti denominato AVC®adi cui all’art. 6-bis D.Lgs. 163/2006 come magdifo dall’art.
20, comma 1, lettera a) della Legge 35/2012. |l mami-bis dell’'art. 9 della Deliberazione n. 111 #eéldicembre
2012 dell’Autorita Nazionale Anticorruzione (ex Awita per la Vigilanza sui Contratti Pubblici) siédze infatti
chéper gli appalti di importo a base d’asta pari o geriore a € 40.000,00 svolti attraverso procedureeiamente
gestite con sistemi telematici, sistemi dinamicicdiuisizione, mercato elettronico, nonché per fesespeciali, il
ricorso al sistema AVCPass per la verifica dei risgusara regolamentato attraverso una successigiberazione
dell’Autorita”, che alla data della pubblicazione del bando ixeladlla procedura in oggetto non € stata ancora

approvata.
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5. DURATA DEL CONTRATTO

Il contratto avra durata d2 anni, con facolta bilaterale di recesso in ogni momeatahe parziale, con preavviso di
30 giorni.

E’ facolta dell’Azienda prorogare il contratto, elimedesime condizioni, per il tempo strettamentessario alla
conclusione delle procedure necessarie per l'idd@zione del nuovo contraente ai sensi dell’ar6, Tdomma 11

del D. Lgs 50/2016 ss. mm. e ii. per un periodo sigperiore a 12 mesi.

E’ comunque facolta dell’Azienda protrarre la daralel contratto, per un periodo Hlianno dalla sua naturale

scadenza.
E’ altresi facolta dell’Azienda, nel caso in cuivéssero verificarsi cambiamenti organizzativi skerg in tutto o in
parte il vincolo contrattuale, con comunicaziongticda inviarsi a mezzo raccomandata A.R., semzal'lmpresa

possa richiedere i danni eventualmente cagionati.

6. PRESTAZIONE RICHIESTA

L'Impresa dovra garantire:

» la disponibilita ottimale di tutti i dispositivi;

» il regolare rifornimento dei prodotti in gara;

» lafornitura di prodotti conformi alla normativagénte per tutta la durata del contratto;

» linformazione sul corretto ed economico uso detariale da parte degli utilizzatori;

» la fornitura a proprio carico dei reattivi necesgear la ripetizione del test a risultato dubbieroato in caso di
malfunzionamento dei kit, oltre all'applicazionegleadempimenti previsti dalle procedure di vigitan

» la fornitura dei nuovi prodotti omogenei a queljigetto di gara richiesti dall’Azienda, con docunaaidne di
provata necessita di ammodernamento, allo steeza@udi quelli offerti;

« la fornitura di prodotti diversi da quelli oggettlb gara, su richiesta espressamente autorizzaka Dakzione
Sanitaria dell’Azienda, allo stesso ribasso efftiun gara sui prezzi del listino allegato all@ta (in caso di
ribassi differenziati, si terra conto della medmgerata in base alle quantita);

e un adeguato servizio di gestione, di assistenzavyeoslita, di supporto per la consultazione dealoathi;

» [l'ascolto e la raccolta di suggerimenti e reclaeri [a soluzione dei problemi di volta in volta osdrati.

7. TIPOLOGIA E FABBISOGNO PRESUNTO

La tipologia, le caratteristiche specifiche e blfiésogno dei beni sono indicati nell’Allegato 1 apitolato Tecnico.

Tutti i prodotti oggetto della fornitura dovrannagsere conformi alla normativa vigente in ambitoioaale e
comunitario per quanto attiene alle autorizzazadfd produzione, allimportazione e all'immissioirecommercio

per la rispettiva classe di appartenenza, in fureitella destinazione d’uso.
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Tutti i dispositivi medico diagnostici in vitro foiti all’Azienda dovranno rispondere pienamenteegjuisiti previsti
dalla Direttiva 98/79/CE recepita con D.Lgs. 8eeibre 2000 n. 332 e successivi aggiornamenti,riogdea tale

disposizione e in via transitoria, limitatamentecasi in cui i dispositivi diagnostici propostiasio gli unici

disponibili in commercio.

| fabbisogni annuali sono indicativi dell'attualeeihd dei consumi; I'lmpresa dovra consegnare lentifgae le
tipologie effettivamente necessarie e richiest€Aldaenda senza muovere eccezioni di sorta, pergitago minori
quantita richieste nel corso della fornitura. Nes@ in cui, nel corso del contratto, il fabbisogmmoorrente dovesse
essere superiore a quello indicato nel capitolaonito, sara facolta dell’Azienda in funzione dsilita
dell'incremento dei consumi, procedere, previo adoaon I'lmpresa, a una revisione dei prezzi.

L’Azienda potra provvedere ad acquisti liberi sidrgato, in deroga alle condizioni e agli impegnbgdni singolo
contratto, in proporzione non superiore al 20% \dbre totale della fornitura aggiudicata, senza da parte

dell'lmpresa possa essere avanzata pretesa dinizdendi qualsiasi tipo.

8. AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Qualora durante l'esecuzione del contratto I'lmprestroduca in commercio nuovi dispositivi (0 nuove
apparecchiature) analoghi a quelli oggetto dellmifora che presentino migliori o uguali caratticise di
rendimento e funzionalita, dovra proporli alle m&dee condizioni negoziali, in sostituzione parzialg¢otale di
quelli aggiudicati, previa valutazione qualitatida parte dell’Azienda, fornendo a tal fine la neegis
documentazione tecnica.

Nel caso in cui tale sostituzione totale o parzsderichiesta dall’Azienda, I'lmpresa dovra fomeideguato corso di
aggiornamento quanto necessario per il corretto utilizzo.

E’ fatto assoluto divieto all'lmpresa di introdurranche a titolo gratuito, modifiche agli impiarggnza formale
preventiva autorizzazione del Servizio Tecnico’delenda.

In caso di aggiornamento/sostituzione di apparetate, dovra essere garantito linterfacciamentosiatemi
informatici senza alcun onere per I'’Azienda.

9. MODIFICA CODICE/CONFEZIONAMENTO

La modifica del codice e/o confezionamento del ak#vo aggiudicato dovra essere sempre comunicata
dallImpresa con un preavviso di 30 giorni (ove fibde), con conseguente dettaglio dei motivi rigizenti il
cambiamento, che potra avvenire solo previa acietta da parte dell’Azienda (S.C. Approvvigionamemevio
parere favorevole della S.C. Farmacia).

Naturalmente I'lmpresa dovra produrre la documeataztecnica e le certificazioni riferite al nuoaudicolo.

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

In ogni caso I'lmpresa dovra garantire per tuttddeata del contratto il prodotto e il confezionameeofferti in gara,

salvo oggettiva impossibilita sopravvenuta.
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10. GARANZIE E SCADENZE

| prodotti forniti dovranno possedere, alla datadeonsegna, un periodo di validita residua ndariore a 2/3 del
periodo di validita totale.

In situazioni particolari si potra derogare a tedemine, previo accordo con la S.C. Farmacia; iestp caso
lmpresa assicurera la sostituzione del prodottm@amento della scadenza, qualora non fosse stéizzato, senza

alcun onere a carico dell’Azienda.

11. ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE

L'Impresa dovra assicurare un adeguato corso izistne per il personale utilizzatore e per il peale della S.C.
Ingegneria Clinica, qualora necessario, fornendceltivo programma (argomenti, insegnanti, ec&: §uanto
riguarda il corso rivolto al personale della S.@gdgneria Clinica, al termine dello stesso dovragsgere rilasciati

attestati di partecipazione con autorizzazionaiahintervento.

12. CONSEGNE

L'Impresa dovra fornire qualsiasi quantitativo, zarfissare un importo minimo per I'evasione detlioe. | beni
offerti dovranno essere consegnati nelle quanttthieste dall’Azienda, entro 5 giorni lavorativi Idaricezione
dell'ordine della S.C. Farmacia; eventuali consegirgenti dovranno essere evase entro 24/48 ore.

Nel caso in cui I'lmpresa si trovasse nell'impod##b di rispettare i predetti termini, dovra darimamediata
comunicazione scritta alla S.C. Farmacia per cdirseall’Azienda di acquistare sul libero mercatenbdi uguale

guantita e qualita, con conseguente addebito gdfé®sa dell’eventuale differenza di prezzo. In adigemporanea

carenza dei prodotti aggiudicati per cause di foremgiore, 'Impresa dovra comunicare con notattscrentro 2

giorni dal ricevimento dell'ordine, la mancata disibilita del prodotto, indicandone

* numero d'ordine emesso dall’Azienda e descriziaepasitivo
* periodo previsto di indisponibilita
* causa dell'indisponibilita

Nelle situazioni di carenza sopra indicate I'Impredovra inoltre preventivamente concordare con i€Ada

'eventuale prodotto sostitutivo, garantendone lampleta tracciabilitd e inviandone la scheda texnita

certificazione CE, la certificazione di conformd@Il'Ente notificato, il numero di reqgistrazionel iRepertorio dei

Dispositivi Medici Ministeriale (ove previsto),mumero CND e la_dichiarazione di assenza di kttic

Di regola, salvo diversa indicazione sui buoni dioe, la consegna dovra essere effettuata, “a”tezom mezzi

propri (sponda idraulica e transpallet) presso:
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Azienda Luogo di consegnha

Magazzino di Farmacia presso Polo Logistico
ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguard aPlazza O§pedale Mggglore, 8- 2(.)1.62 Milano
dal lunedi al venerdi (escluso festivi)

8:00 - 14:00

| beni dovranno essere consegnati franco magazeoroj relativi documenti di trasporto; nessun enaggiuntivo

sara riconosciuto per I'imballaggio e il traspoogche se effettuati per consegne urgenti.

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

* luogo di consegna della merce.

Nello stesso documento o in apposita scheda afletgatranno inoltre essere specificati:

. lotto di produzione;
. data di scadenza;
. numero di confezioni consegnate per ogni lotto.

Ogni consegna, relativamente a una stessa tipadhgieodotto, dovra appartenere a un unico lottprdduzione.
L'Impresa dovra segnalare tempestivamente allaBa@nacia comunicazioni in merito a disposizionisteriali
intervenute sui prodotti oggetto della forniturarfazioni, sequestri, revoche, ecc.), comunicammasstualmente
l'avvenuta consegna di eventuali singoli lotti eptisti a specifici provvedimenti.

Con uguale tempestivita dovranno essere segnajati atra forma di ritiro cautelativo o alert relatai prodotti
forniti.

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

13.IMBALLO, CONFEZIONE E TRASPORTO

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

| prodotti devono essere confezionati in modo deamfire la corretta conservazione anche durantiade del

trasporto.

Gli imballi devono essere facili da movimentareaeimimagazzinare, resistenti alla sovrapposizionensentire un
perfetto stato di conservazione dei beni conteptateggendoli da esalazioni, calore, luce, umiditdi, e altre
eventuali azioni meccaniche.

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

| confezionamenti primari e secondari devono rip@tall’esterno, in lingua italiana, ben chiareifformazioni

previste dalla normativa vigente e necessarie pamargire la corretta identificazione, movimentazioe

conservazione dei beni contenuti e 'indicazionklalto di produzione e della data di scadenza.
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Il materiale da fornire dovra essere confezionatanita multiple di peso non superiore ai 20 Kgoenanque nel
rispetto del D.Lgs. 81/08.
| trasporti dovranno essere effettuati con mezanévcaratteristiche coerenti con lo specifico tigo merce

movimentata e, per i casi previsti dalle vigentspdisizioni normative, regolarmente dotati delle sprite
autorizzazioni. In ogni caso I'’Azienda non si calesa responsabile di eventuali danni subiti dadptt nel corso
del trasporto verso i propri magazzini, sino al reoto dell’effettiva accettazione e presa in carico.

Eventuali pedane in legno, pallet o altro, utilizzeer il trasporto e la consegna dei prodotti dowvro essere ritirati

dall’lmpresa a propria cura e spese nel momentaliisi renderanno disponibili.

14.RICEVIMENTO DELLA MERCE

La merce dovra pervenire in perfetto stato di comasone; in particolare, per i prodotti che devoessere
mantenuti a temperatura controllata dovra essemantio e adeguatamente documentato il mantenimento
dell'intervallo di temperatura richiesto in modontiouativo in tutte le fasi del trasporto.

L’Impresa dovra predisporre una dichiarazione, ttadsu carta intestata, di presa visione dei ludghbnsegna, che
dovra essere controfirmata dal Direttore del’Eg#mue del Contratto dell’Azienda. Tale documentardoessere
infine trasmesso alla S.C. Approvvigionamenti.

Per le operazioni di scarico del materiale I'lmpres tenuta a provvedervi con mezzi propri (spombtauiica,
transpallet) e non potra avvalersi del personaldeiemezzi dell’Azienda. Non verranno accettate egng di
materiali assemblati su bancali sovrapposti.

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

Al ricevimento della merce presso i magazzini, ihZionario incaricato dell’Azienda, effettuate lerifiche
indispensabili (numero d’'ordine, numero di collnsegnati), rilascera ricevuta formulando eventosdiervazioni in
caso di riscontrata difformita rispetto all’ordinat/o alle condizioni del materiale.

La firma per ricevuta non rappresenta un impegnol’gzienda che si riserva in ogni momento la pbgga di
contestare la fornitura per mancata rispondenz&aiisiti richiesti dal capitolato e per vizi o @ifi di qualsiasi
natura.

La contestazione interrompe i termini di pagamefito alla sostituzione del materiale con altro agal e
rispondente alle caratteristiche richieste. Detistigizione dovra avvenire entro quarantotto oaycs particolari
casi d’'urgenza nei quali dovra essere effettuaizh@ solo per parte della quantita prevista, e2drore.

Nell'attesa del predetto ritiro, i beni rimarranaodisposizione dell'lmpresa senza alcuna respoiitsaa parte
dell’Azienda per eventuali o ulteriori degradamentieprezzamenti che dovessero subire. In cas@auicao ritiro
entro trenta giorni dalla data di segnalazionent&ce sara inviata all’lmpresa in porto assegnamite corriere.
Nel caso in cui I'lmpresa non proceda alla sosiituz della merce contestata, nei termini sopracatdil’Azienda
potra acquistare sul libero mercato beni di uguslantita e qualita, con conseguente addebito gifésa

dell’'eventuale differenza di prezzo, oltre allaisibne di ogni altra spesa e/o danno.
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Qualora la merce non conforme venga accettata pelo soddisfare esigenze urgenti, I'Azienda ne dara

comunicazione all'mpresa ed effettuera, sugli inipfatturati, una detrazione sul prezzo.

15. CONDIZIONI ECONOMICHE DELLA FORNITURA

Le condizioni economiche saranno quelle offert¢ldgiresa.

Il prezzo offerto dovra essere valido per tuttall@ata contrattuale e dovra essere garantito athope la scadenza
del contratto, prima della stipulazione di un nueecordo negoziale, salvo quanto indicato nellart.

Il prezzo offerto dovra intendersi per merce resmdo magazzini dell’Azienda ed essere comprerdiiimasporto,
imballo e qualsiasi altra spesa od onere derivdalla fornitura, ad eccezione dell'lVA.

Per i prodotti omogenei non offerti che potranngees richiesti dall’Azienda, dovra essere garantiflmpresa la
stessa percentuale di sconto sui prezzi del ligtilegato all’offerta praticata in gara per i dispiivi aggiudicati.

In presenza di piu percentuali di ribasso pratitateelazione ai diversi lotti di partecipazion&mpresa non potra

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

16.FATTURAZIONE E PAGAMENTI

In ottemperanza al Decreto ministeriale 3 april@32. 55, a far data dal 31 Marzo 2015 questariidzenon potra
pit accettare fatture che non siano trasmesserinaf@lettronica secondo il formato di cui all’allég A “Formato
della fattura elettronica” del citato DM. Inoltr&ascorsi 3 mesi dalla data suddetta, questa Azienah potra
procedere ad alcun pagamento, nemmeno parziateat#nricezione della fattura in formato eletti@mi

Le fatture elettroniche dovranno fare riferimentseguenti codici:

Azienda Codice Univoco Ufficio Nome Ufficio
ASST Grande Ospedale Metropolitapho
Niguarda

=

UFYQP8 Uff_eFatturaPA

Ai sensi dell’art. 25 del D.L. n. 66/2014, al fink garantire I'effettiva tracciabilita dei pagamedta parte delle
pubbliche amministrazioni, le fatture elettronichmesse verso le PA, per tutti i casi in cui si @ppldovranno
riportare necessariamente il codice identificativgara (CIG) e il codice unico di progetto (CUBYe presente.
Per quanto riguarda il contenuto informativo dééittura elettronica, si segnala la presenza dntinformazioni
non obbligatorie, che tuttavia Regione Lombardiaitenuto indispensabili per favorire il processadricamento,
controllo e liquidazione nei sistemi contabili esienali. In particolare:

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.
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Le informazioni di cui sopra si ritengono necessger agevolare le operazioni di contabilizzaziert pagamento
delle fatture nei tempi concordati e pertanto ajditrie.

| pagamenti saranno effettuati entro 60 giorni alalata di ricezione delle fatture da parte del@. Risorse
Finanziarie (data di protocollo aziendale). In cdseoitardato pagamento, verranno corrisposti gfieiiessi di mora
nella misura del tasso BCE vigente al momento @gliibilita del credito.

L'Azienda non dara luogo al pagamento delle fatturei altri documenti liquidatori fino a quandorfipresa non
avra provveduto al versamento degli importi di éuah maggiori spese sostenute dall’Azienda pedémapienze
contrattuali. L’Azienda non riconoscera il corrifip® nel caso in cui I'l'mpresa effettuasse prestaizche non siano
state preventivamente autorizzate dai servizi coemie

L’Azienda non dara luogo al pagamento delle fatwmi altri documenti liquidatori nel caso in ctliimpresa non
abbia istituito un conto corrente bancario o pesti#dicato ai contratti con la Pubblica Amminisae, ai sensi
dell'art. 3 della Legge n. 136 del 13/08/2010.

Le spese relative alle commissioni bancarie socarigo dell'lmpresa.

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

17.PENALITA’

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

- 500 europer ogni giorno di ritardo rispetto al termine\asto per la consegna dei dispositivi o per il aotlo;

- 200 europer ogni ora di ritardo rispetto al termine préwiger la manutenzione;

- 1.000 europer ogni violazione e/o inadempimento degli obhlighntrattuali previsti nell’offerta e nel presente
CSA.

Identica penale diL.000 euroverra applicata in caso di mancata o incompletazione entro i termini della
documentazione richiesta dall’Azienda, con la mbtaggiudicazione, per la gestione del contratto.

Nel caso in cui si verificassero difformita docurtahili e non giustificabili tra i test effettivam@neseguiti e la
capacita dichiarata in offerta riguardo al numadroahfezioni occorrenti all'esecuzione degli esaicthiesti per ogni
lotto, I'Azienda procedera a trattenere dalle fatdell'lmpresa il prezzo cadauno-confezione cauti@mel listino
ufficiale depositato in gara, moltiplicato per iumero delle confezioni aggiuntive necessarie ategione
dell'attivita.

In caso di inadempimento delle disposizioni comtidt I'Azienda potra rivalersi senza alcuna foritéale in
gualsiasi momento sulla cauzione prestata ovvdringoorto delle fatture in attesa di liquidazione.

L'importo complessivo delle penali non potra supeiialimite stabilito dalla vigente normativa inateria.

18.RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

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

seguito ad una semplice dichiarazione dell’Aziemda,seguenti casi:
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* ritardo superiore a 30 giorni naturali e consedyter la consegna o il collaudo della strumentagjon

* n. 3ritardi nelle consegne o nell'esecuzione delizio di assistenza;

* n° 1 consegna dolosa di beni diversi da quellirtiffe

* in caso di non conformitd accertata e motivatasefdi esecuzione del contratto;

* subappalto non autorizzato;

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

* n° 3 consegne incomplete;

* n° 3inosservanze delle regole riguardanti il ceitleamento dei prodotti;

» inosservanza del codice etico e del patto d'intagti cui all'art. 3 (norme di riferimento);

» violazione delle prescrizioni di cui agli artt. 8aggiornamento tecnologico) e 13 (modifica
codice/confezionamento);

La risoluzione di diritto del contratto comportéracameramento del deposito cauzionale nonchiéarcimento dei

maggiori danni subiti dall’Azienda.

19. CESSIONE E SUBAPPALTO

Si rinvia alla normativa vigente in materia.

20.TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Con la sottoscrizione del contratto oggetto delfaspnte gara il Fornitore verra nominato Respotesatie!
trattamento ai sensi dell’art. 28 del RegolamenorlJ2016/679 sulla protezione delle persone fesiclon riguardo
al trattamento dei dati personali, nonché allarib@rcolazione di tali dati per tutta la duratd clentratto. A tal fine

il Responsabile verra autorizzato a trattare i @atisonali necessari per I'esecuzione delle ativiggetto del
contratto e si impegnera ad effettuare, per coati®®@nministrazione (Titolare del trattamento),dele operazioni
necessarie per fornire il servizio oggetto del cati, nei limiti delle finalita ivi specificate,ehrispetto del Codice
Privacy, del Regolamento UE e delle istruzioninfee da parte del Titolare. Il Responsabile si igmera a
presentare, su richiesta dell’ Amministrazione, gaie sufficienti in termini di conoscenza speciies, affidabilita
e risorse per l'adozione di misure tecniche ed mirmgative adeguate volte ad assicurare che ilatrshto sia

conforme alle prescrizioni della normativa in tedagrattamento dei dati personali.

21.FORO COMPETENTE

In caso di ricorso all’Autorita Giudiziaria saranspetente esclusivo e inderogabile il Foro di Milano
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22.ALLEGATO 1 — CAPITOLATO TECNICO

Requisiti tecnici

Sistemi da usare con metodologia Real Time PCRyvist di marcatura CE/IVD (vedi sotto), péanalisi

guantitativa del trascritto BCR-ABL1 t(9;22) ed in grado di rilevare le seguenti varianti :

» p210(M-bcr) trascrittib3a2*, b2a2*, b2a3, b3a3
» pl90(m-bcr)  trascrittiela2* ela3
» p230(- -bcr)  trascritto e19a2

* necessariamente provvisti di marcatura CE IVD

» Analisi diretta su RNA con protocollo “one-step RGR” senza la necessita di una reazione di trasngz
inversa del’lRNA separata dalla reazione di ReaPCR

* Quantita di RNA analizzabile nella reazione : dajdg a 1,5 ug

» Sistemi ad utilizzo di chimica TagMan

e Marcatura delle sonde con FAM (Reporter) e TAMRAI€Qcher)

e Primer e sonde dei kit CE/IVD conformi alle spedit EAC (Europe Against Cancer, Gabert J et al,
Leukemia 2003, 17, 2318-2357)

» Standard plasmidici a quantita nota per I'ottenitoetfelle curve di calibrazione a 5 punti per ABLper
BCR-ABL1 (Range 10-100.000 copie per reazione).

» Standard plasmidico per p210 allineato con plasiiiéM ERM AD623.

* Reazione distinte per BCR-ABL1 ed ABL1 (no mukiy)

» Dichiarazione di linearita del sistema di amplifitme da 10 a 1.000.000 di copie di BCR-ABL1

e Scadenza dei kit di amplificazione e degli standad® mesi dalla data di produzione

e Disponibilita di RNA di riferimento (4 punti : 0,04 - 10%) da utilizzarsi per procedure di contradio
qualita interno e per ogni seduta analitica

* RNA di riferimento preferibilmente estratto da nakx a quantita nota di cellule positive e negapee
BCR-ABL1

» Validazione CE IVD e LabNet sulla strumentaziorigl Rrism 7900 HT
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Fornitura di reagenti

« FABBISOGNO x ANNO P210:
N° di confezioni per I'esecuzione di circa 1.40@isi (in duplicato) delle isoforme P210 b3a2 ed2a
comprensive di tutti i reagenti e dei relativi Stard(5 punti per ABL1 e per BCR-ABL1)

N° 1 confezione per I'analisi delle isoforme b2al33a3 (previsione almeno 10 analisi (in duplicatioibo
circa per isoforma) comprensiva di tutti i reagentiei relativi Standard

» FABBISOGNO x ANNO P190:
N° CONF per I'esecuzione di circa 100 analisi (uplicato) dell'isoforma P190 ela2 comprensivéuti i
reagenti e dei relativi Standard

1 confezione per I'analisi dell’ isoforma p190 eXp8visione almeno 10 analisi (in duplicato)/acitca)
comprensiva di tutti i reagenti e dei relativi Stard

+ STANDARD PLASMIDICO DI RIFERIMENTO PER IL CALCOLO D ELL'IS
(RNA di riferimento a 4 concentrazioni : 0,01% -%,1 1% - 10%)

N° CONF PER 20 sedute circa per singolo punto

« FABBISOGNO DI ALMENO UNA CONFEZIONE per I'isoforma P230 el9a2
(previsione almeno 10 analisi (in duplicato)/aniroa) comprensiva di tutti i reagenti e dei relatandard

pag.13 di paggl3

ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, piazza Ospedale Maggiore, 3 — 20162 Milano — C.F. e P.l. 09315660960



