Sistema Socio Sanitario

Ospedale Niguarda Regione
H Lombardia

CAPITOLATO SPECIALE
PROCEDURA APERTA AGGREGATA PER L'AFFIDAMENTO DEL CO NTRATTO DI
FORNITURA DI TEST IGRA PER LA DIAGNOSI DI TUBERCOLO SI LATENTE CON
METODICA COMPLETAMENTE AUTOMATIZZATA E RELATIVA STR  UMENTAZIONE
CON SOFTWARE DEDICATO CAPACE DI TRASMETTERE | RISUL TATI AL LIS
OCCORRENTI ALLA ASST GRANDE OSPEDALE METROPOLITANO NIGUARDA E ALLA

ASST FATEBENEFRATELLI SACCO

Atti 250/09 - all. 68

RUP Ing. Gian Luca Vigano

Strutture S.C. Analisi Chimico Cliniche e Microloigia
S.C. Ingegneria Clinica
S.C. Farmacia

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



Sistema Socio Sanitario

Ospedale Niguarda Regione
H Lombardia

Indice
NORMATIVA CONTRATTUALE

© © N o gk~ 0w Dd e

N DN N DN NNDNRRRR R B R RB R
N o R O NP O ©® N UM ®NE O

SERVIZIO DI MANUTENZIONE "FULL RISK"GRATUITA

AGGIORNAMENTI oo
COLLAUDO ..ottt
MODIFICA CODICE/CONFEZIONAMENTO .....cccccevvvieeen.
GARANZIE E SCADENZE ......ccovviiiiiiiiieee e
ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE ......ccccccceiiiiiiinenn,
CONSEGNE ...t
IMBALLO, CONFEZIONE E TRASPORTO ....cccoccvvvveiiins
RICEVIMENTO DELLA MERCE .....ccooiiiieiiiieieeee e
CONDIZIONI ECONOMICHE DELLA FORNITURA .........
FATTURAZIONE E PAGAMENTI ..o
PENALIT A e
RISOLUZIONE DEL CONTRATTO ..iviiiiieiiiiirieeeeee e
CESSIONE E SUBAPPALTO......cotiiiiiiiiiieiiieee e
TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI ..o,
FORO COMPETENTE ...t
ALLEGATO 1 - CAPITOLATO TECNICO ...cccevveeeiiiiinen,

OGGETTO DELL'APPALTO ..ot
VALORE DELL'APPALTO ..cooiiiiiiieeeeeeee e
QUALITA’ RICHIESTA oo
NORME DI RIFERIMENTO  ...cooiiiiiiiiiiiieeneeeee e
DURATA DEL CONTRATTO ..ooiiiiiiiiiiieieee e
CLAUSOLA DI ADESIONE ..ottt
PRESTAZIONE RICHIESTA ..o
TIPOLOGIA E FABBISOGNO PRESUNTO .....ccceevvviirinen.
AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO .....ccccvvveiieeiiiiiinen,
APPARECCHIATURE IN LOCAZIONE GRATUITA .........

pag.2 di paggl8

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



Reg

Sistema Socio Sanitario

H Ospedale Niguarda

ione
Lombardia

NORMATIVA CONTRATTUALE

1. OGGETTO DELL’APPALTO

Il presente capitolato speciale disciplina il catity di fornitura di test IGRA pre la diagnositdbercolosi latente

con metodica automatizzata chemiluminesecnza gvelstrumentazione con software dedicato capace di

trasmettere i risultati al LIS occorrenti alla SAhalisi Chimico Clinichee della ASST Grande Ospedale

Metropolitano Niguarda e dei seguenti Enti aggriegéiniziativa:

» ASST Fatebenefratelli Sacco;

2. VALORE DELL'APPALTO

Base d'asta Valore rinnovo falore proroga tecnic| Valore adesione Valore
Azienda 36 mesi (IVA 12 mesi(IVA 12 ex post 100%VA Complessivo (IVA
esclusa) esclusa) 6 mesi(IVA esclusa) esclusa) esclusa)
ASST Grande Ospedale € 652.500,0( € 217.500,0( € 217.500,0( €£652.500,00 € 1.744.000,0
Metropolitano Niguarda
ASST Fatebenefratelli Sacc € 403.680,00 € 134.560,0( € 134.560,0( € 403.680,0( € 1.076.480,0
Imponibile € 1.056.180,0D € 352.060,0( € 352.060,0( € 1.056.180,0 € 2.816.480,0

L'importo a base di gara include la fornitura di: strumentazione, reagenti, materiale di consumo, contlli,

calibratori e controllo interno di qualita e carta, stampanti, inchiostro ecc...

3. QUALITA’' RICHIESTA

Con la stipulazione del contratto I’Azienda si pdimbiettivo di utilizzare dispositivi e apparecehire 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 aglicataria (di

seguito Impresa) e dalle norme legislative e ragelaari vigenti in materia. In caso di contrast itrcontenuto

dell'offerta e le norme stabilite dal presente GSdai suoi allegati, saranno queste ultime a peeeal

L'Impresa € tenuta all'osservanza del Codice Efic@endale e del Patto d'Integrita in materia di tratti 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 dall’ambito dpbgazione del

sistema di verifica dei requisiti denominato AVC®adi cui all’art. 6-bis D.Lgs. 163/2006 come magifo dall’art.

20, comma 1, lettera a) della Legge 35/2012. llmani-bis dell’art. 9 della Deliberazione n. 111 #@ldicembre
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2012 dell’Autorita Nazionale Anticorruzione (ex Awita per la Vigilanza sui Contratti Pubblici) siisze 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 dinamiegicduisizione, mercato elettronico, nonché per fasespeciali, il
ricorso al sistema AVCPass per la verifica dei fisgusara regolamentato attraverso una successigliberazione
dell’Autoritd”, che alla data della pubblicazione del bando ixelatlla procedura in oggetto non & stata ancora

approvata.

5. DURATA DEL CONTRATTO

Il contratto avra durata @& anni, con facolta bilaterale di recesso in ogni momeatzhe parziale, con preawviso di
30 giorni.

E’ facolta dell’Azienda prorogare il contratto,elnedesime condizioni, per il tempo strettamentessario alla
conclusione delle procedure necessarie per l'iddazione del nuovo contraente ai sensi dell’a, tOmma 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 Hianno dalla sua naturale

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

possa richiedere i danni eventualmente cagionati.

6. CLAUSOLA DI ADESIONE

Durante il periodo di vigenza del contratto, lewsmgti Aziende e Fondazioni IRCCS potranno proced#iacquisto
dei dispositivi aggiudicati al prezzo offerto inrgaindipendentemente dalla partecipazione o mélaopeesente
procedura.
L'adesione da parte delle Aziende e Fondazioni IB@Gtra comportare un aumento non superiore al 1@e%io
%) del valore complessivo dei contratti stipulaipd la presente procedura.
Le Aziende coinvolte sono:
e ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda;
* ASST Santi Paolo e Carlo;
» ASST Ospedale Fatebenefratelli Sacco;
» ASST Centro Specialistico Ortopedico Traumatologiaetano Pini/Cto;
* ASST Nord Milano;
* ASST Rhodense;
* ASST Monza
e ASST Melegnano e della Martesana;
e ASST Lodi
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 ASST Ovest Milanese

» Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori;

» Fondazione IRCCS Istituto Neurologico Carlo Besta;

e Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore liPidic.
* AREU

7. PRESTAZIONE RICHIESTA

L'Impresa dovra garantire:

» la consegna e l'installazione delle apparecchiabffierte; ogni onere legato al trasporto, instatiae, collaudo &
a carico dell'impresa aggiudicataria, con formuwhiavi in mano”;

e l'aggiornamento e il servizio di assistenza fudksi

» la disponibilita ottimale di tutti i dispositivi;

» il regolare rifornimento dei prodotti in gara;

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

» strumentazione completa, corredata di quanto oentamper I'uso previsto nel presente capitolato;

* materiale e accessori di consumo, comprese le ganticambio per la manutenzione ordinaria (cordire
periodica) e straordinaria, e quanto altro necasgar la completezza dell'indagine diagnostica;

e assistenza tecnica comprendente il trasporto, tdlilazione, gli interventi di manutenzione ordimari
programmata e straordinaria urgente;

» linformazione sul corretto ed economico uso delteriale da parte degli utilizzatori; a tale scofjmpresa
dovra garantire la presenza di personale di adaguptalificazione per l'assistenza tecnica, nonché
l'aggiornamento periodico degli operatori sanitmuardo alle corrette metodologie di utilizzo deni forniti;

» la fornitura a proprio carico dei reattivi necesgear la ripetizione del test a risultato dubbieroato in caso di
malfunzionamento dello strumento o dei kit, olth#applicazione degli adempimenti previsti dalleopedure di
vigilanza;

» la fornitura dei nuovi prodotti omogenei a queljjgetto di gara richiesti dall’Azienda, con docunaaidne di
provata necessita di ammodernamento, allo stesza@di 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 allata (in caso di
ribassi differenziati, si terra conto della medamg@erata in base alle quantita);

* un adeguato servizio di gestione, di assistenzaveoglita, di supporto per la consultazione dealoaihi;

» lascolto e la raccolta di suggerimenti e reclami [a soluzione dei problemi di volta in volta ostrati.

8. TIPOLOGIA E FABBISOGNO PRESUNTO

La tipologia, le caratteristiche specifiche e Blfiésogno dei beni sono indicati nell’Allegato 1 apitolato Tecnico.
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Tutti i prodotti oggetto della fornitura dovranngsere conformi alla normativa vigente in ambitoiomale e
comunitario per quanto attiene alle autorizzazafd produzione, allimportazione e all'immissioirecommercio
per la rispettiva classe di appartenenza, in fureitella destinazione d’uso.

Tutti i dispositivi medico diagnostici in vitro foiti all’Azienda dovranno rispondere pienamenteegjuisiti previsti
dalla Direttiva 98/79/CE recepita con D.Lgs. 8eibre 2000 n. 332 e successivi aggiornamenti, ingdea tale
disposizione e in via transitoria, limitatamentecasi in cui i dispositivi diagnostici propostiasio gli unici
disponibili in commercio.

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

Nel caso in cui, nel corso del contratto, il falolgiso occorrente dovesse essere inferiore a quatllizcato nel
capitolato tecnico, non potra essere applicatanaggiorazione del prezzo concordato.

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

delllmpresa possa essere avanzata pretesa diriizderdi qualsiasi tipo.

9. AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Qualora durante I'esecuzione del contratto I'Imprestroduca 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&de condizioni negoziali, in sostituzione parzialdotale di
quelli aggiudicati, previa valutazione qualitativda parte dellAzienda, fornendo a tal fine la neees
documentazione tecnica.

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

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

In caso di aggiornamento/sostituzione di apparetafe, dovra essere garantito l'interfacciamentosiatemi

informatici e gestionali dell’ente senza alcun enger I'Azienda.

10. APPARECCHIATURE IN LOCAZIONE GRATUITA

L'Impresa dovra concedere in locazione gratuitareeB0 giorni dalla data di ricezione della comaazione di
aggiudicazione, la strumentazione occorrente @tazsione degli esami. Nella locazione gratuita doup essere
compresi I'assistenza tecnica full risk come megfecificato nel paragrafo seguente, I'aggiornaméatrdware e

software e tutte le attrezzature necessarie e enwitari all’esecuzione del servizio, interfacciatoecon il
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sistema gestionale del Laboratorio compreso, lavedfica di funzionamento sara parte integrante adlaudo
definitivo. Le apparecchiature dovranno esseretdatiaconnessioni compatibili con gli impianti erédi esistenti.

Le apparecchiature e/o attrezzature dovranno essmméormi alle specifiche richieste e consentirepiéno
soddisfacimento degli obiettivi prefissati conaitd utilizzo.

Tutte le apparecchiature/attrezzature dovranna@ssmformi alle norme nazionali nonché alle nogomunitarie
vigenti all'atto della consegna; nessun onere agio potra essere richiesto per quanto riguardadgguamenti
richiesti dalle novita normative durante I'esecudalel contratto.

In particolare I'lmpresa dovra adottare tutti gicargimenti e fornira tutte le prescrizioni d'usecessarie a evitare |l
verificarsi di incidenti di qualsiasi tipo durartetilizzo della strumentazione in dotazione.

In aggiunta a tutte le assicurazioni obbligatoee lpgge, I''mpresa dovra stipulare e mantenerggare, a sua cura
e spese, una o piu polizze di assicurazione peopartura dei rischi di responsabilita civile pandi cagionati a
persone, animali o cose durante I'esecuzione deflatho o, comunque, per fatti riconducibili al ewale fornito o
alla posa in opera, con un massimale minimo di EuE®0.000,00 per sinistro a persone e per damgoisa. Con
I'espressione “persone” si intendono i degentipeddenti dell’Azienda e i terzi in genere, mertom I'espressione

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

11.SERVIZIO DI MANUTENZIONE “FULL RISK” INCLUSA NELL'O  FFERTA

Il servizio di manutenzione deve essere di tipoll“Risk” e riguarda sia la manutenzione programmatsia la
correttiva. Il servizio dovra essere attivo 5 gian 7.

L'Impresa dovra garantire un servizio tecnico dsisienza e manutenzione senza alcun onere aggudéie
attrezzature fornite e/o delle singole componget, i difetti di costruzione e per i guasti dovalfiutilizzo e/o a
eventi accidentali non riconducibili a dolo o a ursproprio. La garanzia full risk comprende ancingot il materiale
consumabile (cavi segnale, cuffie, batterie, acdatati ricaricabili, sensori, sonde, trasduttodcg eventualmente
necessario per I'esecuzione delle manutenziorsestes

Il tempo di intervento in caso di guasto deve aessieimassimo 24 orsolari in caso di blocco totale e di 36 negli
altri casi. Nel caso in cui la durata della ripéwae superi le 48 ore solari, dovra essere forpita, tutto il tempo
necessario alla riparazione, un’apparecchiaturitstdiga di caratteristiche uguali o superiori aetia fornita e, nel
caso cid non sia possibile, produrre un servizistigdivo, qualora richiesto dal reparto. Dovra lir® essere
garantito e realizzato, con eventuali oneri a cadel fornitore, un servizio di assistenza tecnimaota full-time
anche pro-attiva per contatto telefonico immediatmea telefonica preferenziale ) tramite connassiVPN ( o
modalita funzionalmente equivalente).

Nel caso in cui il numero delle riparazioni causdi® guasti rilevanti, legati a difetti o a non défilita
dell'apparecchiatura, raggiunga il totale di 4 dteail periodo contrattuale, I'apparecchiatura actessorio
dovranno essere sostituiti. Nel periodo contragtuddvranno essere effettuate anche tutte le Veeifdi sicurezza

elettriche previste dalla normativa vigente (codeta almeno annuale), le verifiche funzionali mé&utenzioni

preventive previste dal produttore, comprensive médtivo materiale di consumo; in particolare dowssere

effettuata la verifica di sicurezza sia del sistexompleto sia di ogni singolo accessorio (UPS, ptati, ecc.). Tutte
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le suddette verifiche, con i risultati strumentidile stesse, dovranno costituire parte integrdntaa relazione, da
compilarsi almeno con cadenza annuale, che dogsxrefornita alla SC Ingegneria Clinica.

Qualora tale relazione non venga prodotta, I'lmaresra comunque responsabile di ogni eventualeodamose o
persone dovuto a cause di insufficiente sicuredettriea o funzionale, sollevando I'Azienda da cindglia
responsabilita.

Dovra essere garantito per tutto il periodo di figk il medesimo livello qualitativo delle attre#mre accertato al
momento del collaudo: in caso di scadimento dekstazioni di uno o pil componenti, esplicitatd’délizzatore,
non risolvibile con normali interventi di manuteoze, I''mpresa provvedera a sostituire tali compdineon
attrezzature nuove, identiche o migliori rispetta &ornitura originale.

Copia del rapporto di tutti gli interventi, verifie tecniche e manutenzioni preventive effettualle apparecchiature
dovra essere fatta pervenire alla S.C. Ingegneliisc&, che dovra comunque essere preavvisata pdin@gni

intervento.

12. AGGIORNAMENTI

L'lmpresa dovra provvedere, durante il periodoidewnza del contratto e senza alcun onere per ltfdaea tutti gli
aggiornamenti, modifiche e/o migliorie HW e SW pgetivdal costruttore per I'apparecchiatura consémifescluse
nuove funzionalita e/o accessori), previa valutagipositiva da parte dell’Azienda. In particolasaranno a carico
dell'lmpresa le eventuali modifiche HW necessarisupportare le nuove versioni SW relative alle fanalita
fornite. In particolare dovra garantire aggiornatoecontinuo delle nuove release operative con ianidisagio
possibile (impatto organizzativo per il settoregdguamento tecnologico del sistema sia in ambitamiware che

di software.

13.COLLAUDO

Il collaudo delle apparecchiature dovra esseretaéfto entro il termine di 15 giorni dalla datacdinsegna, salvo

diversi accordi per esigenze dell’Azienda.

Il collaudo dovra essere effettuato alla preseraasponsabile della struttura/servizio utilizzate dei funzionari
della S.C. Ingegneria Clinica e dovra risultareagi@osito verbale sottoscritto dai presenti. Norarsao ritenuti
validi collaudi privi di una delle firme richiestdl verbale di collaudo positivo rappresenta il doento
indispensabile alla liquidazione della fattura xpondente.

Il collaudo dovra comportare tutte le prove e velnié di accettazione cosi come indicato nella nog&an. 62353
ed eventuali successivi aggiornamenti in vigora dihta di collaudo. Ogni onere per detto collaudimtende a
totale ed esclusivo carico dell'Impresa. Ogni omeedetto collaudo (rimozione e smaltimento dagballi inclusi)
si intende a totale ed esclusivo carico dell'lmpres

Nonostante l'esito favorevole delle verifiche e ywopreliminari suddette, I'Impresa €& responsabik d

vizi/difetti/anomalie riscontrati in seguito, anctiepo il collaudo e fino al termine del periodogdiranzia.
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14. MODIFICA CODICE/CONFEZIONAMENTO

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

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

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

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

salvo oggettiva impossibilita sopravvenuta.

15. GARANZIE E SCADENZE

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

In situazioni particolari si potra derogare a tédemine, previo accordo con la S.C. Farmacia; iBstpu caso
I'Impresa assicurera la sostituzione del prodotim@mento della scadenza, qualora non fosse stdizzato, senza

alcun onere a carico dell’Azienda.

16. ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE

L’Impresa dovra assicurare un adeguato corso wizisine per il personale utilizzatore e per il paae della S.C.
Ingegneria Clinica, fornendo il relativo programif@gomenti, insegnanti, ecc). | corsi, su richiedtd’'Azienda,
dovranno essere programmati anticipando, se rithiés consegna di alcune apparecchiature per nbresdo
svolgimento di tale attivita. Per quanto riguardeorso rivolto al personale della S.C. Ingegnéimica, al termine

dello stesso dovranno essere rilasciati attestatidecipazione con autorizzazione al primo ingeite.

17.CONSEGNE

L'lmpresa dovra fornire qualsiasi quantitativo, sarfissare un importo minimo per I'evasione dedioe. | beni
offerti dovranno essere consegnati nelle quaniithieste dall’Azienda, entro 5 giorni lavorativi lldaricezione
dell'ordine della S.C. Farmacia; eventuali consegmgenti dovranno essere evase entro 24 ore.

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

quantita e qualita, con conseguente addebito girésa dell’eventuale differenza di prezzo. In adisemporanea

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

Nelle situazioni di carenza sopra indicate I'lmpredovra 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”"terom mezzi

propri (sponda idraulica e transpallet) presso:

Azienda Luogo di consegna

Magazzino di Farmacia presso Polo Logistico

Piazza Ospedale Maggiore, 3 — 20162 Milano
a N N o

dal lunedi al venerdi (escluso festivi)

8:00 - 14:00

Magazzino della UOC Farmacia Ospedale “L. Sacco”
Via G.B. Grassi n.74 — 20157 Milano

dal lunedi al venerdi (escluso festivi)

8:00 — 15:00

ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguard

ASST Fatebenefratelli Sacco

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

sara riconosciuto per I'imballaggio e il trasporogche se effettuati per consegne urgenti.
Il documento di trasporto dovra riportare le indicai previste dalla legislazione vigente e, intjgatare:

e 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 allaSa@nacia comunicazioni in merito a disposizionmisteriali
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.
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18.IMBALLO, CONFEZIONE E TRASPORTO

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

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

trasporto.

Gli imballi devono essere facili da movimentareaeiimagazzinare, resistenti alla sovrapposizionensentire un
perfetto stato di conservazione dei beni contepuiteggendoli da esalazioni, calore, luce, umiditdi e altre

eventuali azioni meccaniche.

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

I confezionamenti primari e secondari devono rig@tall’esterno, in lingua italiana, ben chiareifformazioni

previste dalla normativa vigente e necessarie patargire la corretta identificazione, movimentazoe

conservazione dei beni contenuti e 'indicazionklalto di produzione e della data di scadenza.

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

| trasporti dovranno essere effettuati con mezanévcaratteristiche coerenti con lo specifico tigbo merce

movimentata e, per i casi previsti dalle vigentspdisizioni normative, regolarmente dotati delle spritte

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, utilizzer il trasporto e la consegna dei prodotti dovio essere ritirati

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

19.RICEVIMENTO DELLA MERCE

La merce dovra pervenire in perfetto stato di corasone; 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 (spomttauiica,
transpallet) e non potra avvalersi del personalgeiemezzi 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 deikerci.

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'ordinad/o alle condizioni del materiale.
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La firma per ricevuta non rappresenta un impegmol’pgienda che si riserva in ogni momento la pbaga 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 pagamefitm alla sostituzione del materiale con altro agal e
rispondente alle caratteristiche richieste. Dettstigizione dovra avvenire entro quarantotto oaéycs particolari
casi d'urgenza nei quali dovra essere effettuaiehe@ solo per parte della quantita prevista, e2vrore.

Nell'attesa del predetto ritiro, i beni rimarranaodisposizione dell'lmpresa senza alcuna respoiitsaba parte
dell’Azienda per eventuali o ulteriori degradamentieprezzamenti che dovessero subire. In cas@ucato ritiro
entro trenta giorni dalla data di segnalazionentace sara inviata alllmpresa in porto assegnatmite corriere.
Nel caso in cui I'lmpresa non proceda alla sosiitoe 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.

Qualora la merce non conforme venga accettata pelo soddisfare esigenze urgenti, I'Azienda ne dara

comunicazione all'lmpresa ed effettuera, sugli inip@tturati, una detrazione sul prezzo.

20.CONDIZIONI ECONOMICHE DELLA FORNITURA

Le condizioni economiche saranno quelle offert¢ldgiresa.

Il prezzo offerto dovra essere valido per tuttalaata contrattuale e dovra essere garantito amhgpe la scadenza
del contratto, prima della stipulazione di un nuaecordo negoziale, salvo quanto indicato nell4art.

Il prezzo offerto dovra intendersi per merce resado magazzini dell’Azienda ed essere comprengitcasporto,
imballo e qualsiasi altra spesa od onere derivdaila fornitura, ad eccezione dell'IVA.

Per i prodotti omogenei non offerti che potrannsees richiesti dall’Azienda, dovra essere garamutéilmpresa la
stessa percentuale di sconto sui prezzi del listilegato all'offerta praticata in gara per i disjiivi aggiudicati.

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

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

21.FATTURAZIONE E PAGAMENTI

In ottemperanza al Decreto ministeriale 3 april@®0. 55, a far data dal 31 Marzo 2015 questaniisenon potra
pit accettare fatture che non siano trasmessemaf@lettronica secondo il formato di cui all’alleg A “Formato
della fattura elettronica” del citato DM. Inoltr&ascorsi 3 mesi dalla data suddetta, questa Aaierwh potra
procedere ad alcun pagamento, nemmeno parziateak#nricezione della fattura in formato eletti@mi

Le fatture elettroniche dovranno fare riferimentseguenti codici:

Azienda Codice Univoco Ufficio Nome Ufficio
ASST Grande Ospedale Metropolitapo

UFYQP8 Uff_eFatturaPA

Niguarda
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Azienda Codice Univoco Ufficio Nome Ufficio

Ragioneria Ospedalierd

i W14LJR
ASST Fatebenefratelli Sacco ASST

Ai sensi dell'art. 25 del D.L. n. 66/2014, al fink garantire I'effettiva tracciabilita dei pagameda 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 dntainformazioni
non obbligatorie, che tuttavia Regione Lombardiaitemuto 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.

Le informazioni di cui sopra si ritengono necessg@er agevolare le operazioni di contabilizzazierd pagamento
delle fatture nei tempi concordati e pertanto aj#itirie.

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

L’Azienda non dara luogo al pagamento delle fatimiréi altri documenti liquidatori fino a quandontipresa non
avra provveduto al versamento degli importi di eéuah maggiori spese sostenute dall’Azienda pedémapienze
contrattuali. L’Azienda non riconoscera il corrifipgm nel caso in cui I'lmpresa effettuasse preistaizche non siano
state preventivamente autorizzate dai servizi coemie

L’Azienda non dara luogo al pagamento delle fatwmi altri documenti liquidatori nel caso in ctiimpresa non
abbia istituito un conto corrente bancario o pesti#dicato ai contratti con la Pubblica Amminisivae, ai sensi
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.

22.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 europer ogni giorno di ritardo rispetto al termineyisto per la consegna dei dispositivi o per il aodo;
- 200 europer ogni ora di ritardo sul tempo di interventgpetto al termine previsto per la manutenzione;
- 1.000 europer ogni violazione e/o inadempimento degli obhlighntrattuali previsti nell’'offerta e nel presente
CSA.
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- 2.000 europer ogni giorno di fermo macchina aggiuntivo rispetl tempo di risoluzione del guasto consentito.
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 la durata delle riparazioni super24 ore solari o multipli di tale unita, verradadbitata una quota
pari al numero di giornate di fermo-macchina mdittgto per I'importo di€ 1.500,00

Nel caso in cui si verificassero difformita docurtahili e non giustificabili tra i test effettivameneseguiti e la
capacita dichiarata in offerta riguardo al numearoafezioni occorrenti all’esecuzione degli esaithiesti per ogni
lotto, 'Azienda procedera a trattenere dalle fatdell'Impresa il prezzo cadauno-confezione coutiemel listino
ufficiale depositato in gara, moltiplicato per iumero delle confezioni aggiuntive necessarie ategione
dell'attivita.

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

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

23.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’ Aziem#a seguenti casi:

* 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;

e 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 ceitieamento dei prodotti;

e 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.

24.CESSIONE E SUBAPPALTO

Si rinvia alla normativa vigente in materia.
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25. TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Con la sottoscrizione del contratto oggetto dellaspnte gara il Fornitore verra nominato Respoflesatiél
trattamento ai sensi dell’art. 28 del Regolameniorl)J2016/679 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 coali®nministrazione (Titolare del trattamento),dele operazioni
necessarie per fornire il servizio oggetto del cattd, nei limiti delle finalita ivi specificate,ehrispetto del Codice
Privacy, del Regolamento UE e delle istruzioninfee da parte del Titolare. Il Responsabile si igmra a
presentare, su richiesta dell’ Amministrazione, gaie sufficienti in termini di conoscenza speciides, affidabilita
e risorse per l'adozione di misure tecniche ed mirgative adeguate volte ad assicurare che ilatrshto sia

conforme alle prescrizioni della normativa in tedadrattamento dei dati personali.

26.FORO COMPETENTE

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

Presentazione del settore:

Numero totale campioni processati anno:

n.19.200 presunti (presunti 4.800 referti) ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda
n. 12.400 presuntipresunti 3.100 referti) ASST Fatebenefratelli Sacco

Tecnologia richiesta: Chemiluminescenza

Quantita-caratteristiche tecniche

Fornitura di un sistema analitico costituito da:

Cadenza Cadenza analitica
ASST N
ASST G.O.M ) analitica ASST
. Fatebenefratelli ] )
Niguarda ASST Niguarda| Fatebenefratelli
Sacco
Sacco
Analizzatore in
o 1 1
chemiluminescenza
Numero campioni
P 19.200 12.400 599/799 599/799
processati annuale
Numero referti annuale 4.800 3.100 599/799 599/799
Middleware Sr SI
Stampante (comprensiya
di materiale d’'uso 1 1
es..cartucce e carta)

N.B: i numeri forniti nella tabella non includono retest, calibrazioni, controlli e controlli interni di qualita che

dovranno essere calcolati e forniti in base alla cenza analitica e inclusi nella base d’asta.

L'analizzatore di ultima e tecnologicamente avaazgnerazione non ricondizionato (nuovi), in chamihescenza

collegabile al sistema integrato e al middlewarlizatito in ambito di diagnostica per le epatitiali e le infezioni

da HIV e al LIS, gia presente in ASST Grande Osfeellietropolitano Niguarda e in ASST Fatebenefragdlcco.
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Il sistema dovra garantire la trasmissione dirdéaquattro risultati quantitativi relativi al siolp referto al LIS con

l'interpretazione clinica.

La fornitura deve comprendere, oltre ai dati inseslla tabella sopra riportata, anche:

Reagenti:

» Calibratori

+ Controlli

» Controllo interno di qualita

* Materiale di consumo necessario al funzionamenfiio deumento (tamponi, cuvette, ecc.)
» Stampante, inchiostro, carta

» Provette di raccolta dei campioni ematici

Altri dispositivi
Devono far parte della fornitura anche i segueispasitivi:

1. gruppi di continuita che assicurino una autononpierativa di almeno 60 minuti.

2. Sistema gestionale adatto alla elaborazione détatsquantitativi da trasmettere al LIS.

Gestione campioni .

* Sensore di livello per reagenti e campioni

« Carry over tendente a zero o puntale monouso isfeensazione del campione

Reagenti

* Elevata sensibilita e specificita dichiarata e doentata

e Marcatura CE, IVD conformita alle direttive 98/79EC

« Riconoscimento del kit tramite lettura di codickaare o con radiofrequenza

» Descrizione delle unitd di misura dei risultati

« Standardizzazione dei reagenti secondo Organishodnazione Internazionale
« Conservazione a temperatura controllata

» Calibrazione mediante curva standard/master conarierazione

e  Calibratori pronti all'uso

e Continuita di lotto garantita per almeno 3 mesi

e Scadenza alla consegna non inferiore a 6/9 mesi
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Si intende a carico della ditta aggiudicataria :

* Fornitura di uno strumento connettibile al sisténtagrato presente in Laboratorio

* Fornitura di tutto I'hardware di ultima generazigoéware compatibile con quello presente in latmwia
altri equipaggiamenti come schede seriali di refeessari alle connessioni dati

e Fornitura al gestore del LIS della documentaziaiativa ai protocolli di comunicazione del sistema
analitico

e Consulenza e assistenza tecnica al gestore deddrifutta la fase di progettazione implementazibele
progetto

« Consulenza e assistenza tecnica nelle fasi dilifipazione dei reagenti e di rivalidazione del pegso
analitico

* Formazione e aggiornamento continuo del persorelaboratorio relativamente alle eventuali funzion
necessarie per la gestione della comunicaziorla seiumentazione mediante corsi di primo e secondo
livello

e Supporto tecnico specialistico per la realizzazidingrotocolli e/o particolari set-up strumentaldicando
tipo di organizzazione e modalita di intervento

« Dovra inoltre essere garantito e realizzato comigi oneri a carico del fornitore un servizicadsistenza
tecnica remota full-time anche pro-attiva per ctinteelefonico immediato (linea telefonica prefetiate)
tramite connessione VPN (o modalita funzionalmewpeivalente) secondo lo standard ospedaliero

«  Tutti gli eventuali oneri relativi alle attivita ddette sono a carico della ditta aggiudicataria

L'Azienda si riserva, altresi, la facolta di pregeg] nel corso di validita del rapporto, variaziahcontratto secondo
guanto previsto dall’art. 106, comma 12, del D.lys50/2016, comprese quelle in diminuzione, owieraumento,
nei limiti di un quinto del prezzo complessivo. L@riazioni saranno valutate e contabilizzate mediapplicazione

dei prezzi offerti dall'operatore economico in sellefferta.
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