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NORMATIVA CONTRATTUALE

1. OGGETTO DEL CONTRATTO

Il presente capitolato speciale disciplina il catt di fornitura di “sieri e plasmi da utilizzaper un programma di
Valutazione Esterna della Qualita (VEQ) per dosaggnonali e marcatori tumorali” occorrenti rivol Servizi di
Medicina di Laboratorio ubicati nella Regione Lomtia e ai Laboratori afferenti ai programmi di VEg@stiti dalla
Regione Toscana mediante il Centro di RiferimerggiBnale situato presso I'’AOU di Careggi, Firenze.

La gestione del programma € in capo al Centro driRRiento Regionale per la Qualita dei Servizi deditina di
Laboratorio con sede presso 'ASST Grande Ospédateopolitano Niguarda di Milano (di seguito denoitia Azienda).

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 standgudlitativo dell’attivita svolta dal Centro di Riimento.

3. NORME DI RIFERIMENTO

Il contratto sara costituito dalle norme del prése®SA, dal contenuto dell’offerta dellimpresa agticataria (di seguito
Impresa) e dalle norme legislative e regolamentiggnti in materia. In caso di contrasto tra il mmuto dell’'offerta e le
norme stabilite dal presente CSA e dai suoi allegatanno queste ultime a prevalere.

L'Impresa € tenuta all'osservanza del Codice E#faendale e del Patto d’Integrita in materia di tatti pubblici
regionali, disponibili sul profilo del committentevw.ospedaleniguarda.it nella sezione Lavora cor-N®andi e Gare.

La procedura in oggetto, interamente gestita cstesii telematici, risulta esclusa dall’ambito dpkgazione del sistema
di verifica dei requisiti denominato AVCPass, di all'art. 6-bis D.Lgs. 163/2006 come modificatdl@at. 20, comma 1,
lettera a) della Legge 35/2012. Il comma 1-bis’dell 9 della Deliberazione n. 111 del 20 dicemB@4.2 dell’Autorita
Nazionale Anticorruzione (ex Autorita per la Vigilea sui Contratti Pubblici) stabilisce infatti ¢per gli appalti di
importo a base d’asta pari o superiore a € 40.000500lti attraverso procedure interamente gestite sistemi telematici,
sistemi dinamici d’acquisizione, mercato elettranioconché per i settori speciali, il ricorso al ®isa AVCPass per la
verifica dei requisiti sara regolamentato attraversina successiva deliberazione dell’Autoritd¢he alla data della

pubblicazione del bando relativo alla proceduraggetto non € stata ancora approvata.

4. DURATA DEL CONTRATTO

Il contratto avra durathiennale con facolta bilaterale di recesso in ogni momentghe parzialecon preavviso di 30
giorni. E' comunque facolta dell’Azienda protrateedurata del contratto per un periodo non super@oB65 giorni dalla
sua naturale scadenza.

E’ altresi facolta dell’Azienda, nel caso in cuivedssero verificarsi modifiche ai protocolli diagtios-terapeutici,
sciogliere in tutto o in parte il vincolo contraita, con comunicazione scritta da inviarsi a mezmxromandata A.R.,

senza che I'lmpresa possa richiedere i danni esémente cagionati.
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5. PRESTAZIONE RICHIESTA

L’'Impresa dovra garantire:

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;

I'informazione sul corretto ed economico uso delariale da parte degli utilizzatori. A tale scoplnpresa dovra
garantire la presenza di personale di adeguatafiqaaione per I'assistenza tecnica, nonché l'aggimento periodico
degli operatori sanitari riguardo alle corrette ogeogie di utilizzo dei beni forniti;

la fornitura a proprio carico dei reattivi necesgaer la ripetizione del test a risultato dubbicewato in caso di
malfunzionamento dello strumento o dei kit, oltl€applicazione degli adempimenti previsti dalleopedure di
vigilanza;

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

la fornitura di prodotti diversi da quelli oggetibogara, su richiesta espressamente autorizzdta Diaézione Sanitaria
dell’Azienda, allo stesso ribasso effettuato inagaui prezzi del listino allegato all'offerta (iresp di ribassi
differenziati, si terra conto della media ponderathase alle quantita);

un adeguato servizio di gestione, di assistenzaygrslita, di supporto per la consultazione dealcaghi;

I'ascolto e la raccolta di suggerimenti e reclagi fa soluzione dei problemi di volta in volta nstrati.

6. TIPOLOGIA E FABBISOGNO PRESUNTO

La tipologia, le caratteristiche specifiche e Bliéssogno dei beni sono indicati nell’Allegato 1 afitolato tecnico.

Tutti i prodotti oggetto della fornitura dovrannssere conformi alla normativa vigente in ambitoiorale e comunitario

per quanto attiene alle autorizzazioni alla prodoej allimportazione e allimmissione in commerger la rispettiva

classe di appartenenza, in funzione della destinazil’'uso.

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®80 n. 332 e successivi aggiornamenti, in derogdeadisposizione e

in via transitoria, limitatamente ai casi in cdispositivi diagnostici proposti siano gli unicsgonibili in commercio.

| fabbisogni annuali sono indicativi dell’attualend dei consumi; I'lmpresa dovra consegnare lentifaae le tipologie

effettivamente necessarie e richieste dall’Aziesgaza muovere eccezioni di sorta, per maggiori porniquantita

richieste nel corso della fornitura. Nel caso in oel corso del contratto, il fabbisogno occoreedbvesse essere superiore

a quello indicato nel capitolato tecnico, sara kacdell’Azienda in funzione dell’entita dell’incneento dei consumi,

procedere, previo accordo con I'lmpresa, a unaiene 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%waédre totale della fornitura aggiudicata, senza da parte dell'lmpresa

possa essere avanzata pretesa di indennizzo diagiaipo.

7. AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO
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Qualora durante I'esecuzione del contratto I'lmprégtroduca in commercio nuovi dispositivi analoghquelli oggetto

della fornitura che presentino migliori o ugualratteristiche di rendimento e funzionalita, dovrapgorli alle medesime
condizioni negoziali, in sostituzione parziale date di quelli aggiudicati, previa valutazione dtaiva da parte

dell’Azienda, fornendo a tal fine la necessariautnentazione.

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

E’ fatto assoluto divieto all'lmpresa di introdur@nche a titolo gratuito, modifiche agli impiars#gnza formale preventiva
autorizzazione del Servizio Tecnico dell’Azienda.

In caso di aggiornamento/sostituzione di apparetate, dovra essere garantito I'interfacciamentsistemi informatici

senza alcun onere per I'Azienda.

8. MODIFICA CODICE/CONFEZIONAMENTO

La modifica del codice e/o confezionamento del asgvo aggiudicato dovra essere sempre comundatampresa con
un preavviso di 30 giorni (ove possibile), con @mgente dettaglio dei motivi riguardanti il cambémo, che potra
avvenire solo previa accettazione da parte deléAda (S.C. Approvvigionamenti previo parere favolewvdella S.C.
Farmacia).

Naturalmente I'lmpresa dovra produrre la documeateztecnica e le certificazioni riferite al nuoaxicolo.

In caso di incremento del numero di dispositivi temuti in una confezione, I'lmpresa dovra concedere riduzione del

prezzo di vendita.
In ogni caso I'lmpresa dovra garantire per tuttduaata del contratto il prodotto e il confezionauaeofferti in gara, salvo

oggettiva impossibilita sopravvenuta.

9. GARANZIE E SCADENZE

| prodotti forniti dovranno possedere, alla dathadeonsegna, un periodo di validita residua nderiore 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.

10.ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE

L'Impresa dovra assicurare un adeguato corso dizisne per il personale utilizzatore, fornendeellativo programma

(argomenti, insegnanti...).

11.CONSEGNE

L'Impresa dovra fornire qualsiasi quantitativo, zerfissare un importo minimo per I'evasione dellioe. | beni offerti
dovranno essere consegnati nelle quantita richaedt&zienda, entro 5 giorni lavorativi dalla riciene dell'ordine della

S.C. Farmacia; eventuali consegne urgenti dovrasgere evase entro 24 ore.
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Nel caso in cui I'lmpresa si trovasse nellimpodgéo di rispettare i predetti termini, dovra darnmmediata
comunicazione scritta alla S.C. Farmacia per cdireeall’Azienda di acquistare sul libero mercatgnbdi uguale quantita

e qualita, con conseguente addebito all'lmpresBegtehtuale differenza di prezzin caso di temporanea carenza dei

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

ricevimento dell'ordine, la mancata disponibilita cel prodotto, indicandone:

v" numero d'ordine emesso dall’Azienda e descriziaspasitivo
v periodo previsto di indisponibilita
v causa dell'indisponibilita

Nelle situazioni di carenza sopra indicate I'lm@refovra inoltre preventivamente concordare coni€Ada I'eventuale

prodotto sostitutivo, garantendone la completacteduilita e inviandone la scheda tecnica, la dedifione CE, la

certificazione di conformita del’Ente notificatal numero di registrazione nel Repertorio dei Dmsifigi Medici

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

Di regola, salvo diversa indicazione sui buoni dioe, la consegna dovra essere effettuata, “a’tesom mezzi propri
(sponda idraulica e transpallet) presso:
e Magazzino di Farmacia presso Polo Logistico
Piazza Ospedale Maggiore, 3 — 20162 Milano
dal lunedi al venerdi (escluso festivi), dalle 0r&,00 alle ore 14,00

| beni dovranno essere consegifieEgnco magazzing con i relativi documenti di trasporto; nessunrenaggiuntivo sara

riconosciuto per I'imballaggio e il trasporto, arcke 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 afletlgatranno 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 caonédsente I'avvenuta
consegna di eventuali singoli lotti sottoposti adfici provvedimenti.
Con uguale tempestivita dovranno essere segngiaitiaitra forma di ritiro cautelativo o alert ralatai prodotti forniti.

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

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

| prodotti devono essere confezionati in modo damgire la corretta conservazione anche durarftesledel trasporto.
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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 garantmaritenimento della sterilita, ove previsto.

I confezionamenti primari e secondari devono rigartall’esterno, in lingua italiana, ben chiar@nfermazioni previste

dalla normativa vigente e necessarie per garaltgtierretta identificazione, movimentazione e coveaeione dei beni

contenuti e I'indicazione del lotto di produzionéella data di scadenza.

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

| trasporti dovranno essere effettuati con mezenéicaratteristiche coerenti con lo specifico tijanerce movimentata e,
per i casi previsti dalle vigenti disposizioni natiwve, regolarmente dotati delle prescritte auazioni. In ogni caso
I’Azienda non si considera responsabile di eventdahni subiti dai prodotti nel corso del traspoxterso i propri

magazzini, sino al momento dell'effettiva accettaz e presa in carico.

Eventuali pedane in legno, pallet o altro, utilizzser 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 coreagone; in particolare, per i prodotti che devassere mantenuti a
temperatura controllata dovra essere garantiteguatamente documentato il mantenimento dell’irtiér\di temperatura
richiesto in modo continuativo in tutte le fasi ¢gi@lsporto.

L'Impresa dovra predisporre una dichiarazione, ttadsu carta intestata, di presa visione dei ludijhbnsegna, che dovra

essere controfirmata dal Direttore dell’Esecuziated Contratto dell’Azienda. Tale documento dovrd&ees infine

trasmesso alla S.C. Approvvigionamenti.

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

non potra avvalersi del personale e dei mezzi Agk¥nda. Non verranno accettate consegne di mhtagsemblati su

bancali sovrapposti.

L’'Impresa dovra provvedere a trasmettere le madiitconsegna sopra indicate al corriere al quaddia 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 osservazioraiso di riscontrata
difformita rispetto all’ordinato e/o alle condiziodel materiale. La firma per ricevuta non rappréseun 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 eonsignte alle caratteristiche richieste. Detta tadtine dovra avvenire
entro quarantotto ore, salvo particolari casi damza nei quali dovra essere effettuata, anchepmslparte 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 degradamemiileprezzamenti che dovessero subire. In casadcato ritiro entro
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trenta giorni dalla data di segnalazione, la mea® inviata alllmpresa in porto assegnato tramitgiere.Nel caso in
cui I''mpresa non proceda alla sostituzione della mrce contestata, nei termini sopra indicati, 'Azieda 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 gmicsoddisfare esigenze urgenti, I’Azienda ne daraunicazione

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

14. CONDIZIONI ECONOMICHE DELLA FORNITURA

Le condizioni economiche saranno quelle offert¢ldgbresa.

Il prezzo offerto dovra essere valido per tuttallmata contrattuale e dovra essere garantito aticpe la scadenza del
contratto, prima della stipulazione di un nuovoardo negoziale, salvo quanto indicato nell’art.Idprezzo offerto dovra

intendersi per merce resa franco magazzini deléAda ed essere comprensivo di trasporto, imbajlgatsiasi altra spesa
od onere derivante dalla fornitura, ad eccezioriéd\da.

Per i prodotti omogenei non offerti che potrannsees richiesti dall’Azienda, dovra essere garamkéilmpresa la stessa
percentuale di sconto sui prezzi del listino altegdl’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 scqmtaticati in gara sui propri prezzi di listino.

15.FATTURAZIONE E PAGAMENTI

La fatturazione delle apparecchiature in locazieag trimestrale posticipata. Nel caso di colladdtyapparecchiatura
nella seconda meta del mese, la fatturazione elézione e assistenza full risk dovra decorreterndse successivo.

In ottemperanza al Decreto ministeriale 3 april@2M. 55, a far data dal 31 Marzo 2015 questamdzenon potra piu
accettare fatture che non siano trasmesse in fetatgionica secondo il formato di cui all’allega#d’Formato della fattura
elettronica” del citato DM. Inoltre, trascorsi 3 snalalla data suddetta, questa Azienda non powaegere ad alcun
pagamento, nemmeno parziale, sino alla riceziotia figtura in formato elettronico.

Le fatture elettroniche indirizzate alla presentdefda dovranno fare riferimento al seguente Cotlinaoco Ufficio:
UFYQP8 (visitare anche www.indicepa.gov.it), Nonad'Ufficio Uff_eFatturaPA.

Ai sensi dell'art. 25 del D.L. n. 66/2014, al fidegarantire I'effettiva tracciabilita dei pagamieti& parte delle pubbliche
amministrazioni, le fatture elettroniche emessesaele PA, per tutti i casi in cui si applica, dawna riportare
necessariamente il codice identificativo di garB&)e il codice unico di progetto (CUP), ove presen

Per quanto riguarda il contenuto informativo deé#dttura elettronica, si segnala la presenza dntlimformazioni non
obbligatorie, che tuttavia Regione Lombardia hanttto indispensabili per favorire il processo digamento, controllo e
liquidazione nei sistemi contabili e gestionaliplarticolare:

1. Data e Numero d’Ordine d’Acquisto (associatdesauna 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 necessaer agevolare le operazioni di contabilizzazierdi pagamento delle
fatture nei tempi concordati e pertanto obbliga&tori

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

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

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

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

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

16.RISOLUZIONE DEL CONTRATTO E PENALITA

Se nel corso dell'utilizzo dei lotti si verificagsemancati ottemperamenti ai requisiti sopra rigib®e autocertificati dalle
imprese (quali a titolo esemplificativo ma non esaw: concentrazioni non all’'interno di quelle piste, mancanza di uno
0 piu analiti, concentrazioni non differenziate,nnomogeneita del lotto...), il Centro di Riferimenthiedera la
sostituzione del campione in termine e tempi dacoadare. In caso di mancato adempimento dell'Ingpseslara luogo a
una sanzione pecuniaria pari a 1/12 dell'importouste del contratto.

Se si verificassero comportamenti anomali dei tagulottenuti (quali a titolo esemplificativo ma masaustivo: non
confrontabilita anomala dei risultati tra metodgnncorretta stabilita dei campioni, non buona daatiel campione —
frustoli o torbidita tali da inficiare la qualitaedrisultati...) il Centro di Riferimento chiederal’ahpresa di fornire
adeguate spiegazioni al riguardo. In tal caso gahdtata la disponibilita del'lmpresa a collab@aln caso di mancata
collaborazione si dara luogo a una sanzione pegarpari a 1/24 dell'importo annuale del contratto.

Nel caso si verificassero ritardi nelle consegtiedta pregiudicare la concordata programmaziondi degi dei campioni
ai Laboratori (almeno 3 lotti per il primo invioadmeno 6 per quelli successivi) si dara luogo a sar@ione pecuniaria
pari al costo degli invii aggiuntivi ai Laboratal&i campioni pervenuti in ritardo.

Tutte le anomalie sopra riportate saranno oggetforthale diffida all'lmpresa da parte del CentrioRiferimento. Dopo
tre diffide, riferite a una qualsiasi delle anoraadiopra elencate, il Centro di Riferimento puo pdece alla revoca del
contratto, in particolare nel caso in cui I'lmpresn abbia provveduto alla sostituzione dei camip@ifornire le richieste

spiegazioni o al pagamento delle sanzioni pecin&rccitate.

17.CESSIONE E SUBAPPALTO

Sirinvia alla normativa vigente in materia.
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18. 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 sicurezzdadestessi.

19.FORO COMPETENTE

In caso di ricorso all’Autorita Giudiziaria saranapetente esclusivo e inderogabile il Foro di Milano
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