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DETERMINA DEL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

N. £3( DEL ' 2] NOV, 2017

Oggetto: autorizzazione a contrarre per |'acquisizione in service di un Analizzatore genetico multi
capillare per sequenziamento ed analisi di frammenti del DNA da destinare alla UOSD di
Diagnostica ad Alta Complessita.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

VISTO il documento istruttorio. riportalo in calee alla presente determina, dal quale si rileva la necessita di

provvedere a quanto in oggetto specificato,

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi, di adottare il

presente atto;

VISTA ['attestazione del Direttore U.0.C. Farmacia, del Dirigente UOC Gestione Approvvigionamento, Beni,
Servizi ¢ Logistica, del Direttore U.0.C’ Controllo di Gestione e del Direttore UOC Bilancio, Patrimonio e

Coordinamento Investimenti;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Sanitario ¢ del Direttore Amministrativo:

-DETERMINA-

|. di autorizzare, per le motivazioni compiutamente riportate nel documento istruttorio I'avvio della procedura
negoziata diretta senza previa pubblicazione di bando. ai sensi dell’art. 63, comma 2. lett. b) del D.Lgs.
50/2016 smi, con la societda DEVYSER Srl, finalizzata all acquisizione - in service della durata di anni 3 - di un
Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi di frammenti del DNA (comprensivo di
i, | apparecchiatura oltre al relative materiale di consumo) occorrente alla UOSD Diagnostica ad Alta
Complessita per un importo complessivo a base d’asta pari ad € 441,900,00 Iva esclusa, ossia € 539.118,00

Iva inclusa, con decorrenza presunta 1°/01/2018 — 31/12/2020;

b

ed il capitolato tecnico ¢ relativi allegati (all.3). acclusi al presente atto quale parte integranie e sostanziale;

di approvare lo schema di lettera di invito e relativi allegati (all.1), lo schema del capitolato speciale (all. 2)

3. di attestare, in conformita alle disposizioni di cui all’art. 15, comma 13 lett. d) del D.L. n.95/2012 ¢ della
DGRM 1220/2012, che la fornitura oggetto del presente provvedimento non € previsia da convenzioni

stipulate da Consip né rientra tra le categorie merceologiche di cui al DPCM 24/12/2015;

4. dare atto che il Direttore dell’esecuzione del contratto ed il Verificatore di conformita verrd nominato con il

provvedimento di aggiudicazione definitiva:

5. di dare atto che verrd accantonata la somma del 2% dell’importo complessivo a base d’asta da destinare alla

ripartizione degli incentivi di cui all’art. 113 del D.Lgs. 50/2016 smi:

6. di dare atto che il presente provvedimento verra pubblicato sul sito internet aziendale ai sensi del D.Lgs.

33/2013 sma;
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7. di dare atto che I'avviso di appalio aggiudicato sara pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale nonche sui
quatidiani a livello nazionale ¢ locale:
di trasmettere il presente atio al Collegio Sindacale a norma dell’art. 17 della L.R. 26/96 ¢ S

9. di dare atto che la presente determina non ¢ sottoposta a controllo ai sensi dell’art. 4 della Legge 412/9] ¢
dell’art. 1 della 1.R. 36/2013.

oo

Per i pareri infrascritti

1l Direttore Amministrativo Il Direttore Sanitario

Dot Wnioaio Draisci
] .
."I " ;“h'la;\'\—-

A
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La spesa complessiva presunta derivante dalla presente determina € pari complessivi euro 539.118,00
(Tva inclusa) suddivisi come segue,

ATTESTAZIONE UOC FARMACTA
Relativamente alle prestazioni connesse per complessivi euro 329.400,00

* la somma euro 109.800,00 € stata annotata con sub autorizzazione FA/2018/1.98 del Budget Provvisorio
2018 (decorrenza presumibilmente 01/01/2018 — 31/12/2018) sul conto 05.09.01.01.19 “aliri servizi
esternalizzan

s |a somma euro 10%.800.00 & stata annotata con sub autorizzazione FA/2019/1.63 del Budget Provvisorio
2019 (decorrenza presumibilmente 01/01/2019 — 31/12/2019) sul conto 05.09.01.01.19 “altri servizi
esterializzani

 la somma euro 109.800,00 & stata annotata con sub autorizzazione FA/2020/1.39 del Budget
Provvisorio 2020 (decorrenza presumibilmente 1/01/2020 — 31/12/2020) sul conto 05.09.01.01.19 “altri
servizi esternalizzati

1l Direttore Il Direttore

UOCF acia
Dy SMAE;H' |

ATTESTAZIONE UOC GESTIONE APPROVVIGIONAMENTO BENI SERVIZI E LOGISTICA

Relativamente ai canoni di noleggio per complessivi ewro 209,718,00

« la somma ewo 6990600 ¢ stata  annotata  con  sub  autorizzazione  EC/2018/1.130
del Budget Provvisorio 2018 (decorrenza presumibilmente 1/01/2018 31/12/2018) sul conto
05.11.02.01.05 canoni di noleggio:

« Ja somma eurc 6990600 & stata annotata con  sub autorizzazione  BEC2019/1.53
del Budget Provvisorio 2019 (decorrenza presumibilmente 1/01/2019 — 31/12/2019) sul conto
05.11.02.01.05 canoni di noleggio

* Ja somma euwro 6990600 & stata  annotata  con sub autorizzazione  EC/202001.35  del
Budget Provvisorio 2020 (decorrenza presumibilmente 01/01/2020 - 31/12/2020) sul conto
05.11.02.01.05 canoni di noleggio.

Si attesta, inoltre, di aver preso nota della spesa relativa alla pubblicazione degli esiti di aggiudicazione per un
importo stimato di € 2.000,00 nel conto n® 05.21.03.02.01 del Bilancio Preventivo 2017 nella sub-autorizzazione
n® ECON/2018/1/1;
1l Dirigente
Dawee. Magsimo Del
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UOC CONTROLLO DI GESTIONE

Ad invarianza di assegnazione di risorse econoiniche da parte della Regione Marche per gli anni 2018, 2019, ¢
2020, il Direttore della U.O.C. Controllo di Gestione esprime parere di compatibilita economica rispetto al

Budget che verra assegnato dalla Regione Marche.

ATTESTAZIONE UOC BILANCIO PATRIMONIO E COORDIANMENTO INVESTIMENTI
Si attesta inoltre che l'importo dell'incentive di cui allart. 113 del D.Lgs. n. 502016 s.m.i., nelle more
dell'adozione del regolamento. sara registrato in apposito accantonamento in sede di redazione dei bilanci di

competenza fino ad un massimo del 2% dell importo a base d’asta.
Si attesta la corretta imputazione della spesa al piano dei Conti,

-

o B
) é- Il Direttore
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -

U.O.C. GESTIONE APPROVVIGIONAMENTO DI BENIL SERVIZI E LOGISTICA

D.Lgs. n.50/2016 recante ad oggetto: “Attuazione delle direttive 2004/ 23°UF, 201424/ UE ¢ 200425/ UE
sull'aggiudicazione dei comratti di concessione, sugli appalti pubblici e sulle procedure d'appalto degli enti
erogatori nei settori dell'acqua, dell'energia. dei trasporti ¢ dei servizi postali, nonché per il viovdine della
discipling vigente in materia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture " ¢ s.m.i.;

D.lgs n. 56/2017 recante ad oggetto * Disposizioni integrative e correttive al decreto legislativo 18
aprile 2016 n. 50"

D.P.R. n. 207/2010 recante ad oggetto: “Regolamento di esecuzione ed attuazione del decreto legislative 12
aprile 2006, n. 163, recante "Codice dei contraiti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture in attuazione
delle direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE” (se ed in quanto applicabile);

Legge n. 135 del 07/08/2012 recante ad oggetto: “Canversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge
06/07/ 2012, n. 93, recante disposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica con invarianza dei
servizi ai cittadini™; '

D.G.R.M. n. 1220 dell’01/08/2012 recante ad oggetto: “Linee di attuazione ed applicazione Decreto Legge 6
Tuglio 2012, 1. 95 “Disposizioni wrgenti per la revisione della spesa pubblica con fnvarienza dei servizi ai
cittadind " art. w15 comminn, 12 ¢ 137,

In data 28/06/2017 il Direttore della UOSD Diagnostica ad Alta Complessita ha rappresentato la necessita di
acquisire - in service della durata di anni 3 - un Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed
analisi di frammenti del DNA (comprensivo di n. | apparcechiatura oltre al relativo materiale di consumo
indispensabile per il funzionamento della strumentazione) occorrente alla struttura medesima per un importo
complessivo a base d’asta pari ad € 44190000 Iva esclusa, ovvero € 539.118.00 Iva inclusa.

Nella medesima comunicazione la ditta Devyser Srl ¢ stata indicata quale unica societa sul merecato in grado
di fornire il sistema richiesto: invero, come precisato dai professionisti aziendali, trattasi dell’unico operatore
cconomico in grado di consolidare sulla medesima piattaforma tecnologica protocolli analitici rispondenti ai
requisiti minimi richiesti relativamente alla diagnostica di 1° livello delle mutazioni del gene CFTR (fibrosi
cistica ) e delle mutazioni dei geni coinvolti nella trombofilia ereditaria.

Pertanto, sulla scorta degli elementi informativi di natura tecnica resi dalla UOSD Diagnostica ad Alta
Complessita, in ottemperanza a guanto previsto da costante ed uniforme giurisprudenza ¢ nel rispetto di
guanto stabilito dalla Direttiva Comunitaria n. 2014/24/UE e dall’art 63 del D.lgs. n.50/2016 (ofr. Linee
Cruieda n. 8 allora in fase di consultazione e approvate con Determinazione Anac n, Y30 del 13/09/2017). si
¢ provveduto a pubblicare, in data 30/06/2017 (successivamente integrato il 06/07/2017). sul sito internet
Aziendale - Sezione Bandi di Gara e Contratti- specifico avviso esplorativo al fine di accertare la presenza
sul mercato di un unico fornitore: in particolare, con il ridetto avviso gli operatori economici presenti sul
mercato sono stati invitati a suggerire nonché a dimostrare la praticabilitd di soluzioni altermative idonee ad
escludere IMesistenzga di un unico fornitore, L'avviso € stato altresi pubblicato sulla GUUE,

Alla scadenza fissata per il giorno 18/07/2017, questa Azienda ha ricevuto riscontro da n. | fornitore, oltre
che dalla societa Devyser srl (cfit nota prot. n. 32727 del 18:07/2017),

Riguardo alla proposta alternativa avanzata con la citata nota. 1 Direttore della UOSD  Diagnostica ad Alta
Complessita. previo approfondito esame della manifestazione di interesse, ha rappresentato la non conformita
delle soluzioni allemative proposte in quanto non idonee a soddistare | parametri richiesti (ofi relazione
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acquisita con Idp. 368100 del 14/08/2017); tale decisione & stata comunicata alla societa istante con nota
prot.n. 36743 del 16/08/2017,
Successivamente € seguita, a cura della U.O.C. Ingegneria Clinica, la trasmissione alla struttura scrivente
della documentazione tecnica definitiva ai fini della predisposizione della relativa documentazione
amministrativa (¢fr. nota id.p. 374303 del 19/09/2017).
In considerazione di quanto sopra esposto occorre dare avvio alle relative procedure per 'acquisizione — in
service - della strumentazione sopra specificata.

Al Figuardo si segnala che:

e con determina n.1032/2016 questa Azienda ha adottato un programma biennale degli acquisti di beni ¢
servizi da effettuarsi negli anni 2017 e 2018, fra i quali rientra, tra le altre, la fornitura oggetto del
presente provvedimento;

* della esigenza clinica di procedere all’acquisizione della tecnologia di che trattasi & stata. altresi, data
adeguata pubblicitd con Avviso di Pre - Informazione pubblicato sul sito Aziendale in data 31/12/2016:

e in esito alla indagine esplorativa del mercato volta a identificare le soluzioni presenti sul mercato per
soddisfare i propri fabbisogni e la platea dei potenziali affidatari, la societa Devyser srl & risultata
I"'unice operatore economico in grado di fornire il prodotto richiesto;

e dalla presente procedura non derivano costi emergenti riguardo a materiale di consumo bensi un
risparmio di euro 13.000.00 rispetto al consumato nell’anno 2016 (¢fr commicazione UOC Farmacia):

= trattandosi di apparecchiatura di nuova introduzione. I"acquisizione di delta strumentazione comporterd
un canone di noleggio annuo di euro 69.906,00; purtuttavia si evidenzia che dall’avvio del service in
questione derivera la dismissione delle strumentazioni gid presenti in azienda preposte agli esami di
fibrosi cistica e delle mutazioni dei geni coinvolti nella trombofilia ereditaria. con conseguenti costi
cessanti di circa euro 7.500,00, pertanto. i conseguenti costi emergenti risultano essere pari a complessivi
cura 6240600 annui.

¢ come precisato dal Responsabile UOSD Diagnostica ad Alta Complessita, I'automazione, la robotica e le
piattaforme informatiche collegate alle tecnologie oggetto della presente fornitura sono in continua
evoluzione ¢ comportano, quindi. un rapido adattamento delle stesse ai nuovi standard operativi; da cid
I"esigenza di attivare un service piuttosto che procedere ad un acquisto:

* sulla scorta della documentazione ricevuta I'importo complessivo a base d’asta risulta essere pari ad €
441 900,00 IV A esclusa;
s al momento, non vi sono convenzioni sottoscritte da Consip S.p.A. aventi ad oggetto la fornitura de i,
Tutto €id posto, si ritiene di avviare una procedura negoziala diretta senza previa pubblicazione di bando con la
societd DEVYSER Srl ai sensi dell’art. 63, comma 2. lett. b) del D.Ls. 50/2016 s.m.i.

A tal proposito si rappresenta che, nel caso di specie. risultano soddisfatti i presupposti per "applicazione
dell"istituto previsto dall’art. 63 del Dulgs n. 502016 comma 2, lettera b) il quale dispone:

2. Nel caso di appalii pubblici di lavori, forniture e servizi, la procedura negoziata senza previa pubblicazione
puo essere utilizzata;

(...}

b) quando i lavori, le forniture o i servizi possono essere forniti unicamente da wn determinato operatore
economico per le seguenti rasioni:

1) lo scopo dell'appalio consiste nella creazione o nell” acquisizione  di wn’opera d arte o rappresentazione
arfistica unica;

2) la concorrenza ¢ assente per motivi tecnici;

3} la tutela di diritti esclusivi, inclusi i diritti di proprieta inellettuale ",
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['aggiudicazione avverrd a lofto intero unico non frazionabile alle condizioni fissate nella lettera di invito e

relativi allegati.

Inoltre, si precisa che nella documentazione di gara vengonoe delerminati in modo preciso ¢ puntuale 1 requisiti di
natura amministrativa e di natura tecnica necessari per la partecipazione nonché le modalita di espletamento della

fornitura, i tempi di consegna e le eventuali sanzioni/penali in caso di inadempimento contrattuale.

Sievidenzia da ultimo che. trattandosi di Tomitura di importo superiore alla soglia comunitaria (pari ad €

209.000,00) s1 procederd, in seguito all’aggiudicazione definitiva, come segue:

alla pubblicazione dell”avyvise volontario della trasparenza preventiva di cui alla Direttiva n, 2001424/U1
conseguentemente, il contratto con 1'operatore economico aggiudicatario non verra sottoscritto prima che
siano trascorsi 10 (dieci) giorni decorrenti dalla data successiva a quella di pubblicazione del suddetto
avviso. 5i evidenzia che tale avviso volontario consente alla Stazione Appaltante di dare notizia
dell’avvenuta aggiudicazione ¢ del nominativo dell’aggiudicatario della procedura non soggetta a
preventiva pubblicazione di un bando di gara e delle motivazioni per cui non & stata effettuata la
pubblicita della procedura. Inoltre, la redazione ¢ la pubblicarzione dell’avviso per la trasparenza
preventiva, configura una delle ipotesi in cui, ai sensi dell’art. 121 del Codice del Processo
Amministrativo, I'eventuale annullamento dell’aggiudicazione definitiva non determina ["inefficacia del
contratto sottoscritto fra le parti:

alla pubblicazione dell’avviso di appalto aggiudicato sulla Gazzetta Ufficiale, del relativo estratto sui
quotidiant a livello nazionale ¢ locale,

['utto quanto sopra esposto, si sottopone al Direttore Generale il seguente schema di determina:

I. di autorizzare. per le motivazioni compiutamente riportate nel documento istruttorio Pavvio della

procedura negoeiata diretta senza previa pubblicazione di bando, ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett.

b} del D.Lgs. 50/2016 smi, con la societd DEVYSER Sil, finalizzata all acquisizione - in service della

durata di anni 3 - di un Analizzatore genetico mulii capillare per sequenziamento ed analisi di

frammenti del DNA (comprensivo di n. | apparecchiatura oltre al relativo materiale di consumo)

occorrente alla UOSD Diagnostica ad Alta Complessita per un importo complessivo a base d’asta
pari ad € 441.900,00 Iva esclusa. ossia € 539.118,00  Iva inclusa, con decorrenza presunta

150172018 —31/12/2020;

di approvare lo schema di lettera di invito ¢ relativi allegati (all. 1), lo schema del capitolato speciale

{all. 2) ed il capitolato teenico ¢ relativi allegati (all.3), acclusi al presente atto quale parte integrante e

sostanziale;

3. di attestare, in conformita alle disposizioni di cui all’art, 15, comma 13 lett, d} del DL, n, 952012 ¢
della DGRM 1220/2012, che la fornitura oggetto del presente provvedimento non € prevista da
convenzioni stipulate da Consip n¢ rientra tra le categorie merceologiche di cui al DPCM
24/12/2015,

4. dare atto che il Direttore dell’esecuzione del contratto ed il Verificatore di conformita verra

nominato con il provvedimento di aggiudicazione definitiva;

di dare atto che verrdi accantonata la somma del 2% dell’importo complessivo a base d’asta da

destinare alla ripartizione degli incentivi di cui all’art. 113 del D.Lgs. 50/2016 smi:

6. di dare atto che il presente provvedimento verra pubblicato sul sito internet aziendale ai sensi del
D.Lgs. 33/2013 son;

7. di dare atto che avviso di appalto aggiudicato sard pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale nonché sui
quotidiani a livello nazionale e locale.

-

L

11 Responsabile del Procedimento

Durt?(.'." w ' Eusanin
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- ALLEGATI -

Allegato n.l: schema lettera df invito (e relativi allegati) presentt in copia cartacea e disponibile agli an
Allegaio n. 2! capitolate speciale presente in copia cartacea e disponibile agli afi;
affepato n. 3 capitolalo teenico (e relativi allegati) presente tn copia cartacea e disponibile aoli aiti,

Impronta documento; BERICAEIICOALIFZOBIIRIAIGTOBIALT I TBDARIA, 200 del D827 ADRMNPROV Df L)




ALLEGATON® A AL ADETERMINAN® X34 Aisi
oeL 2. 2,000, 2017 _compostooi v 2. 286G (paA

T TETE R PR

Servizio Sanilario Mazicnale Dirigente
. Regione Marche _ Settore Appalti e Contratti

Azienda Ospedaliera Dott. ssa Chiara D'Eusanio

Ospedali Riuniti Marche Nord
GESTIONE Tel: 0721366340-6370
Fax: 0721366336
. APPROVVIGIONAMENTO
"* BENI, SERVIZI E LOGISTICA Ref. dott ssa Chiara D'Eusanio
Sede: V.le Trieste 391 - 61121 Pesaro Rail to:
mmwmmim chiara. deusanicf@ospedalimarchenard.it

Allegato n. 1 - SCHEMA LETTERA DI INVITO

Spett.le Ditta
Pee:

Oggetto: fornitura in service di Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi di
frammenti del DNA da destinare alla  UOSD di Diagnostica ad alta complessita per le esigenze di questa
Azienda Ospedaliera “Ospedali Rinniti Marche Nord” (AORMN).

ClG n.

Codesta Spett.le Ditta & invitata a formulare |'offerta economica per I'acquisizione - in service della
durata di anni 3 - di un Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi di framment
del DNA (comprensivo di n. 1 apparecchiatura oltre al relativo materiale di consumo) occorrente alla
UOSD Diagnostica ad Alta Complessita del Presidio Ospedaliero di Pesaro, per un importo complessivo
a base d’asta pari ad € 441.900,00 Iva csclusa, ossia € 539.118,00 Iva inclusa.

Offerte_superiori verranno escluse.

I. OGGETTO DELL’APPALTO E CONDIZIONI CONTRATTUALI
Per quanto non previsto dalla presente lettera di invito ¢ per i relativi allegati ed il dettaglio delle
caratteristiche tecniche della fornitura e delle condizioni contrattuali si rinvia ai seguenti documenti:

o modulo dichiarazione di atto notorio

« modulo DGULE

» modulo offerta

s Duvrn

« capitolato speciale

« capitolato tecnico e relativi allegati

2. SOGGETTI AMMESSI A PARTECIPARE
Codesta Spett.le Societa ¢ invitata alla procedura in oggetto purché non sussistano le cause di esclusione
di cui all’art. 80 del D. Lgs. n. 50/2016 smi.
Inoltre per la partecipazione alla presente procedura codesta Spett.le Ditta dovra essere in possesso dei
seguenti requisiti di idoneita professionale:
% requisiti di idoneita professionale (efr, art. 83, comma 3 del D.Lgs. 50/2016 smi): iscrizione
nel registro della Camera di Commercio Industria Artigianato e Agricoltura.
3. DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA richiesta per la partecipazione alla procedura di gara
Ai fini della partecipazione alla procedura codesta Spettle Societa dovra presentare la seguente
documentazione:

A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzaie Cinelli 4 - 61121 PESARO - P lva 02432830416 1
Centraline Pesaro 07213611 = Cantralino Fano 07218821
www.ospedalimarchenord. it



-

* dichiarazione sostitutiva di atto notorio resa ai sensi degli articoli 46 e 47 del D.P.R. 28 dicembre
2000, n. 445 e ss.mm. ii. oppure, per i concorrenti non residenti in Italia, documentazione idonea
equivalente secondo la legislazione dello Stato di appartenenza, con la quale il concorrente, a pena
di esclusione:

e dichiara remunerativa I"offerta economica presentata giacché per la sua formulazione ha preso
atto e tenuto conto:

a) delle condizioni contrattuali e degli oneri compresi quelli eventuali relativi in materia di
sicurezza, di assicurazione, di condizioni di lavoro e di previdenza e assistenza in vigore nel
luogo dove devono essere svolti i servizi/fomitura:

b) di tutte le circostanze generali, particolari e locali, nessuna esclusa ed eccettuata, che
possono avere influito o influire sia sulla prestazione dei scmlzlffﬂrmtum, sia sulla
determinazione della propria offerta;

® accetta, a pena di esclusione, il patto di integrita allegato alla documentazione di gara (art. 1,
comma 17, della l. 6 novembre 2012, n. 190);

* accetta, senvza condizione o riserva alcuna tutte le norme e disposizioni contenute nella
documentazione di gara di cui alle premesse del presente disciplinare di gara;

e accelta, senza condizione o riserva alcuna. tutte le disposizioni di cui al Codice di
Comportamento  Aziendale  dei  Dipendenti  (disponibili  sul  sito  aziendale
www.ospedalimarchenord.it > bandi di gara e contratti > modulistica utile):

* attesta di aver perfetta conoscenza dell’ubicazione delle strutture dell’ Azienda Ospedalicra
“Ospedali Riuniti Marche Nord™ interessate alla fornitura e di tutte le circostanze generali ¢
particolari che possono influire sull’esecuzione della lornitura;

* dichiara di aver effettuato, nell’ultimo triennio, le seguenti forniture identiche: indicare: anno,
destinatario. importo (il fornitore potra allegare eventuale documentazione comprovante tale
dichiarazione (es. copie ordinativi di fornitura; copia provvedimenti di aggiudicazione, ecc)

* attestare di essere informato, ai sensi e per gli effetti del D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196, s.m.i.
che i dati personali raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici, esciuswﬂmcmt
nell’ambito del procedimento per il quale la dichiarazione viene resa.

Per tali dichiarazioni sostitutive il concorrente ha facolta di utilizzare il modulo predisposto da questa
Azienda (cfr. modulo dichiarazione di atto notorio —all, 1 alla presente lettera di invito);
* DGUE debitamente compilato e sottoseritto con le modalita di cui al regolamento UE 2016/7 del
05/01/2016:
PASSOE di cui all’art. 2, comma 3.2, deliberan. 111 del 20 dicembre 2012 dell’ AVCP:

Nelle ipotesi di mancanza, l'incompletezza e ogni altra irregolarita essenziale degli elementi e del

documento di gara unico europeo trova applicazione ["art, 83, comma 9 del D.Lgs. n. 50/2016;

Nei casi di irregolarita formali, ovvero di mancanza o incompletezza di dichiarazioni non essenziali,

questa Azienda ne richiedera comunque la regolarizzazione con la procedura di cui al citato I'art, 83,

comma 9 del D.Lgs, 50/2016 smi.:

* GARANZIA PROVVISORIA nel rispetto e con le modalita di cui all’art. 93 del Codice.

pari dl 2% dell’importo a base d’asta.

Nell'ipotesi in cui la garanzia provvisoria venga presentata in contanti si forniscono i seguenti dati:

versamento presso UBI BANCA SPA FILIALE DI PESARO CORSO X1 SETTEMBRE 22 - 61121

PESARO ABIL 03111 CAB: 13310 CODICE SWIFT: BLOPIT22

[IBAN: IT34C0311113310000000028325.
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Inoltre l'offerta dovra essere, altresi, corredata dall'impegno di un fideiussore nel rispetto ¢ con le
modalita di cui al citato art. 93, comma 8 del Codice.

4. DOCUMENTAZIONE TECNICA richiesta per la partecipazione alla procedura di gara
Si rinvia alla documentazione meglio specificata nel capitolato teenico.

5. OFFERTA ECONOMICA

| concorrenti dovranno predisporre "offerta economica unicamente in lingua italiana compilando
I"apposito modulo, denominato “medulo offerta”. fornito da questa Azienda.

| costi per la sicurezza derivanti da interferenze sono pari a zero.

[l prezzo offerto si intende comprensivo di ogni e gualsiasi onere gravante sulla fornitura da rendere e di
tutto quanto richiesto dal capitolato tecnico,

6. MODALITA' DI PRESENTAZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE E SVOLGIMENTO E
PARTECIPAZIONE ALLA PROCEDURA

L.a documentazione amministrativa elencata al punto 3) della presente lettera, la documentazione
tecnica richiamata al punto 4) della presente lettera e I'offerta economica richiamata al punto 3) della
presente lettera di invito dovra pervenire, ad esclusivo rischio e spesa della impresa partecipante, al
seguente indirizzo pec: aomarchenordi@emarche.it entro le ore __ del giorno , PENA
L'ESCLUSIONE.

7. CRITERI DI AGGIUDICAZIONE

L'aggiudicazione avverri previo accertamento tecnico dei prodotti offerti alle caratteristiche
tecniche minime richieste e previa verifica della congruita del prezzo offerto.

Verranno escluse olferte superiori all'importo a base d’asta.

Questa Azienda si riserva la facolta di rinegoziare il prezzo c/o di non aggiudicare la fornitura in caso di
non congruita del prezzo offerto, nonché di adottare ogni ¢ qualsiasi provvedimento di annullamento,
revoca, abrogazione, modifica, sospensione. aggiudicazione parziale, che potra essere posto in essere a
suo insindacabile giudizio senza che le dille partecipanti possano accampare alcuna pretesa o diritto al
riguardo.

8. SVOLGIMENTO E PARTECIPAZIONE ALLA PROCEDURA:
11 giorno alle ore presso gl Uffici della UOC Gestione Approvvigionamento

il RUP (alla presenza di due dipendenti in qualita di testimoni) procedera come segue:

e verifica della trasmissione della documentazione entro il termine ultimo indicato nella presente lettera
di invito e relativa ammissione alla procedura:

e verifica della presenza dei documenti amministrativi richiesti dalla presente lettera di invito ed
ammissione della ditta:

Il RUP procedera a verificare la corretlezza e la completezza della documentazione riservandosi la facolta
di invitare il concorrente a completare o a fornire chiarimenti in ordine al contenuto della documentazione
amministrativa presentata
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L™ impresa partecipante potra assistere alle operazioni di gara. Solo chi sara munito di procura efo delega
potra rendere dichiarazioni che verranno allegate al verbale.

Il RUP si riserva la facolta di sospendere temporaneamente le sedute — dandone tempestiva
comunicazione all’impresa concorrente — qualora nel corso delle stesse si rendessero necessari
chiarimenti, consulenze, pareri, elaborazioni dati, ecc.

In seduta riservata il RUP procederi all’accertamento tecnico della rispondenza dei prodotti offerti
alle caratteristiche tecniche richieste dal capitolato tecnico. Stante Ia natura dei beni oggetto della
presente procedura il RUP potra essere coadiuvato da personale tecnico interno competente per
materia.

9 COMUNICAZIONT
lutte le comunicazioni inerenti il presente procedimento verranno effetiuate ai sensi del D.Lgs. n.50/2016
s lramite pec.

10, STIPULAZIONE CONTRATTO E SPESE CONTRATTUALL

A seguito dell’aggiudicazione definitiva si procedera alla pubblicazione dell’avviso volontario ai sensi
della Direttiva Comunitaria n. 2014/24 decorsi 10 giorni dalla sottoserizione del contratto con modalita
elettronica nonché alla pubblicazione dell’esito della procedura sulla Gazzetta Ufficiale, del relativo
estratto sui quotidiani a livello nazionale e locale.

[.e spese di pubblicazione sono a carico dell"impresa aggiudicataria.

Tutte le spese inerenti ¢ conseguenti la formalizzazione contrattuale sono ad esclusivo carico. senza
diritto di rivalsa, dell’impresa aggiudicataria.

(Questa Azienda procedera alla sottoscrizione del contralto sotto condizione risolutiva della verifica del
possesso dei requisiti di carattere generale di cui all’art,80 del D.Lgs. n. 50/2016 smi.

1. GARANZIE DI ESECUZIONE

L’impresa aggiudicataria dovra prestare cauzione definitiva, ai sensi dell’art. 103 del D.Lgs. n. 50/2016.
La cauzione rilasciata garantisce tutli gli obblighi specifici assunti dall’impresa e pertanto resta inteso che
I Azienda ha diritto di rivalersi sulla cauzione anche per 1’applicazione delle penali,

Qualora I'ammontare della cauzione dovesse ridursi per effetto dell’applicazione delle penali, o per
qualsiasi altra causa, I'impresa dovrd provvedere al suo reintegro entro il termine di 20 giorni dal
ricevimento della relativa richiesta effettuata dall’ Azienda.

La cauzione definitiva resta vincolata fino alla scadenza del periodo di garanzia offerto,

12, ALTRE NORME
Il verbale di gara non liene fede di contratto.
I ollerta sara impegnativa solamente per la Tmpresa offerente e dovra avere validita pari ad almeno 180
(centoottanta) giorni dal termine ultimo per la presentazione delle offerte.
I"aggiudicazione diverra definitiva dopo I"approvazione delle risultanze da parte di questa Azienda.
Questa Azienda si riserva la facolta di rinegoziare i prezzi con la ditta ageiudicataria, di non procedere
all’aggiudicazione qualora non ritenga congrui i preszi, nonché di adottare ogni e qualsiasi
provvedimento di sospensione, amnullamento. revoca, abrogazione, aggiudicazione parziale, dandone
comunicazione alle ditte concorrenti. che potra essere posto in essere a suo insindacabile eiudizio senza
che i concorrenti medesimi possano accampare alcuna pretesa o diritto al riguardo,
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Per qualsiasi informazione rivolgersi alla Unita Operativa Complessa Gestione Approvvigionamento di
beni, servizi e logistica, tel. 0721/366343-70; fax: 0721/366330.
Il Responsabile del Procedimento
Dott.ssa Chiara D 'Eusanio

Allegari;
e  modulo dichiarazione di atto notorio modulo
o DGUE
o modulo offerta
o  Duvri

* capifolato speciale
e capitolato tecnico e relativi allegati

idp. 251/17/1A

A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzale Cinelli 4 — 61121 PESARO - P lva 02432930416 5
Centralino Pesaro 07213611 — Centralino Fano 07218821
www.ospedalimarchenord.it



Al Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord™
Viale Trieste, 391 - 61121 Pesaro

DOMANDA DI PARTECIPAZIONE E
DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI ATTO NOTORIO
(Art. 47 D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 s.m.i.)

Qgeetto: fornitura in service di Analizzatore genetico multi capillare per sequenziumento ed analisi di Sframmenti
del DNA da destinare alta UOSD di Diagnostica ad alta complessita per le esigenze di questa Azienda Ospedaliera
“Ospedali Riuniti Marche Nord” (AQORMN).

ClG n.

[l serttoseritto
nato il a { J

residente a { ) Via

codice Nscale

in qualita di
della ditta idi seguito nominata per brevita Impresa) con sede
legale in

consapevole delle sanzioni penali, nel caso di dichiarazioni non veritiere, di formazione o uso di atti falsi, richiamate
dall”art. 76 del D.P.R. 445 del 28 dicembre 2000 ¢ smi, consapevole, aliresi, di incorrere nella decadenza dai benefici
eventualmente conseguenti al provvedimento emanato dall’amministrazione, qualora in sede di controllo emerga la non
veridicita del contenuto della dichiarazione, sotto la propria responsabilita

CHIEDE
A) DIPARTECIPARE ALLA PROCEDURA IN OGGETTO COME (barrare la casella corrispondente):
O impresa singola;

B) che le comunicazioni relative alla procedura di acquisizione oggetto della presente dichiarazione e del
contratto che verri sottoseritto con ' Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord” dovranno
cssere trasmesse al seguente indirizeo pee:

8] B
() che gli ordinativi di fornitura dovranno essere trasmessi al seguente indirizzo mail:
2 i

INOLTRE:



s dichiara remunerativa "offerta economica presentata gineché per la sua formulazione ha preso atto e tenuto
conto:

a) delle condizioni contrattuali ¢ degli oneri compresi quelli eventuali relativi in materia di sicurezza, di
assicurazione, di condizioni di lavore e di previdenza ¢ assistenza in vigore nel luogo dove devono essere
svoltl | serviziffornitura;

b) di tutte le circostanze generali, particolari e locali. nessuna esclusa ed eccettuata, che possonoe avere influito
o influire sia sulla prestazione dei servizi/fornitura, sia sulla determinazione della propria offerta;

= accetta, a pena di esclusione. il patto di integrita allegato alla documentazione di gara (art. |, comma 17, della
|. 6 novembre 2012, n. 190);

* accetta, senza condizione o riserva alcuna tutte le norme e disposizioni contenute nella documentazione di
gara;

e accetta, senza condizione o riserva alcuna, tutte le disposizioni di cui al Codice di Comportamento Aziendale
dei Dipendenti (disponibili sul sito aziendale www.cspedalimarchenord.it = bandi di gara e contratti =
modulistica utile);

* attesta di aver perfetta conoscenza dell’ubicazione delle strutture dell’ Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti
Marche Nord™ interessate alla fornitura e di tutte le circostanze generali ¢ particolari che possono influire
sull’esecuzione della fornitura e che non si rendono necessari lavori di adeguamento tecnico impiantistico nel
locale di installazione;

¢ dichiara di aver effettuato le seguenti forniture identiche (dettagliare sia la tecnologia che le prestazioni
connesse |

data destinatario Codice prodotio | Importo IVA
esclusa

e dichiara di accettare le clausole contenute nel documento denominato “Disciplinare tecnico per il servizio di
manutenzione delle apparccchiature biomediche IN SERVICE ™, allegato al capitolato tecnico;

s attesta di essere informatoe, ai sensi e per gli effetti del D.Lgs.30 giugno 2003, n. 196, che i dati personali
raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici, esclusivamente nell’ambito del procedimento per il
quale la dichiarazione viene resa.

Il Dichiarante

In particolare il sottoscritto dichiara., ai sensi dell’art. 1341 c.c.. di accettare le disposizioni contenute nella
documentazione di gara

Il Dichiarante

o )



Per qualsiasi informazione rivolgersi alla Unita Operativa Complessa Gestione Approvvigionamento di
beni, servizi e logistica, lel. 0721/366343-70; fax: 0721/366336.
Il Responsabile del Procedimento
Dott.ssa Chiara D'Eusanio

Allegati:

e modulo dichiarazione di atto notorio modido

o DGUE

e modulo offeria

e Duvri

s capitolalo speciale

s capitolato tecnico e relativi allegati

idp. 251/17/LA
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ALLEGATO

MODELLD D FORMULARI) PERIL DOCUMENTO DI GARA UNICO FUROPED (DGUE)

Parte 12 Informazioni sulla procedura di appalto e sull' smministrazione aggiodicatrice o ente aggindicatore

NFORMAZION| SULLA PROCEDURA DI AFPALTO

Identita dol committente () Risposta:

MNome: |Arienda Ospedaliera Ospedall Riunit Marche Mond di Pesaro]
Codice fiscale [02432530418]

Di quale appalto si tratta? Risposta:

Titolo o breve descrizions detfzppaito (') i

Numero di rferimesnio atiribuito al fascicolo dall'amminsirapone [
aggiudicatrics o ente aggiudicatore (ove a'siatmbﬂil'{s:l:

ciG ]
CUF (ove provisto) 1

Codice progetio (ove Fappalto sk finansato o colinanziato con fondi 13
suropet} :

" senizi deda Commessione metletannt graliramente | servicio DGUE in fomen slenoncs. & disposizins deile amminstaeon aagudeaticl cegl el
aggadizatn, degli cperaiod econoneci, del fomiten di senazt alafranic) e di aline pari nleressale

B P ke amministrazions aggludicatricl: un avviso di preinformasione WEEzEID COME MEZZe por indm |3 garm oppare un bando di gare. Pec gli entl aggisdicator]
i avviss periodico indic#tive URzzal0 coma merro par ndie e gama, w1 bando di gars o un avvise sellesistenza di un sistema di qualificazione.

9| & informaEzion| devons essem copate dalia segione |, puma | 1 62l parinene avasa o banda In casa & appato conunkd indican ke ganersiith di it | commadtient

M S punk 8121, 8 11,13 calavvisn o bando pertinenie

E O punsa 11,1 dellfavviso © bando pernenta



Farte 11z Informazioni sull'operatore ceonomico

A INFORMAZION| SULL'OPERATORE ECONOMICC

Dati identificativi Risposta:
MNome I1
Partita V4. se applicabis: [1
Se non & applicabibe un numers dl pirbta VA indsare un aliro numero di identlcazions [
nazionale, =8 richiesin e applicebile
Indirizzo postale: | i |
Persane di contatto () - 1
Telefonn: [ |
PEC o e-mail: [ ]
{indirizzo Intemet o sito web) (ove esisfente): [ ]
Informazioni generali: Risposta:
Loperatore economico & uns microimpresa, oppure un'impress piccola o media (7)7 [15i[]Na
Solo se appalto é riservato |"): Foperalore econamice & un laboratodo protetio, un' | | ] 51 ] No
“impresa sociale” {7 o provvede alfesecuzione ded conlratio nel contesto di programmi di
lavoro protett (arboodo 112 del Codice)?
In caso atfermativa,
guat & la percentuale corrispondenta di lavoratosi con disabiltd o svantaggiati? | - )
5e richiesio, . specificare 8 guale o quall categors di faworaton con disabilia o
svantaggiati appartengono i dipendenti interessati:

1 1

Se porinente; Foperatore economeco & scrtto in un éenco ufficale di  imprenditon,
fornitor, o prestatori di servizi o possiede una certifcazione rilasciata da organismi
accroditati. i sens! dell'articolo 90 del Codice 7

In caso affermativo:

Rispondere compilando e aitre partl di questa sezione, la sezione B e, ove
pertinente, fa sezione C della presante parte, la parte I, 1a parte V se applicabile, &
in ogni caso compilare & firmare 1a parte VI,

a} Indicare la denominazone deflelenco o ded certificato e; se parinente, W pertinente
numero di isenzione & della cerificazione

b}  Se d certificato di iscrzione o la certficazione & disponibile sletirenicanmente,

indicars:

&) Indicare | rferiment in base ai quall & siata oftenula lsenszione o la cetficaziona 8,
a& pertmente_ ks classificazions ricevuta nellalanco uciate |77

[15i [ 1N | ] Non applicabile

a) | ]

b} (mdinzzo web, auterith o organismo di
emanazione, fermento prociso dofia
documentazione)

':' Ripelere e nformazioni per ogm persona & Gonlatls tEnle vele quanit fecessano
e

36). Queste infarmazioni sono nchaste unicamande 3 &ni skatistion

Cir mccomandazions dells Commissions. def § maggio 2003, relatea als delnizicne dede mtroinprese, pocaln @ mooke smpresa (GU L 124 del 2006 2003, pag.

Microimpresa: imorass che accupane meno di 10 persone & realgrana un faturato Snnus CEpURS un tekie di biancio ennua non superker & 2 mifion di ELR
Plecole imgrese; imprese che occupane mene di 50 persens @ realzzans un faliuralo s o un fotale 8 Dlanco annw non supercr & 10 milieni di EYE,

Meifie imprese: impresa cho ROR ARpartang afla cab in deble microimp

ne a gualia delle piccole imprese, che ocoupano mono &l 250 persone & I

cui fathurato annua non supera | 50 milionk di EUR efo d cui otale di bilancio annue non supecs | 43 mitioni di EUR

M Cf il puna 1115 dal bando 6 gara
9

MU imgress saciake” ha per scopo principale Mintegrazions socide & prolessarale dele persona dissoi o svaniaggae



d) Liscrizione o la cerfifictzions comprende tull] | erilen di sslezione richiesti?
In caso di risposta negativa alla lottera dj:

Inserire inoftre tutte la informazioni mancanti nella parte IV, sericne &, B, C, 0D
secondo il caso

SOLO se richiesto dal pertinente avvise o bando o dai documenti of gara;

g) L'operatore sconomico potra formire un certificato par quanto riguarda 4 pagamento
ded contriouti previdenziah e delle imposte, o fornire informazioni che permetians
alfamministrazszone agpivdicatrice o allente aggiudicatore di othenere diretbmenis
tale documento accedendo a una banca dabi nazionale che sia disponibils
gratwitaments in un qualungue Stabo menbro?

Sa la documontazione perinente £ dsponibde elefironeamente, ndicare

d[15i[]Na

o) [15i [ Na

{Indirizzo web, aulantd a arganismo di emanazione,
rifenmeanto preciso dells documentazone)

| IASTPPRRTYIEH (rONRENARER) SR beek . sty 1
Se pertinente: l'operatore economico, in caso di contratt di lavon pobblc di mparka
suporione a 150.000 eurs, & in possesso di attestazions rilasciata da Socletd Qrganismi
di Attestazions (S0A), ai sensi deli'anicolo 84 del Codice (s=tion ordinan}? [15i1 1 Na
OVVETD,
& In possesso di atestazione rilasciata nelfambiio dei Sistemi di qualificazione di cul
all'articolo 134 gel Codice, prevesti per | settori speciali [151]]Na
In caso affermativo:
al Indicare gli estremi dell'sttestazione (dencminazione dell Organismo di attestazions | g) | 1

owvero Sistema di gualfficazione, numero & data defl attesiazione]

bl Selstestazione di qualificazione ¢ disponibite elettroncamente. indicams

c) Indicare, se perinento. e categorie d gualficagions ala quale @ rifersce
I'atinstazione:

d} L'attesiazione di gualificazions comprende tulh | criler di selezione fchiesti?

b} {indirizzo web, autaritd o crganisme di
emanazione, rerimeanio preciso della

documantazicne):

Jeeialihiling | 1Y I Py q
ey | 1
d)[15i[ ] No

Forma della partecipazione:

Risposta:

L'operatore economico partecipa alla procedura di appadto nseme ad alin (1'}‘?

In caso affermative:

a8} SBpecficare il ruclo deffoperatoro sconomico nel reggruppamento, owwesn conszia,
GEIE, rete di impresa di cui all' art. 45, comma 2. lott. d), ). ) & g) ¢ al'ark 48,
comma 1, lett &), b), cf dl ed &) del Codice (capofila, responsabile di compdi
specifici.ece.);

b} Indecare gli alir operatori economici che compartecipane alla procedura di appatio:
c) Se perinante, indicare il nome del raggruppamentn partocipante:

dj Se pertinenie, Indicare i doenominazione degli operatori economici facenti garte di un
consarzic di cui all'art. 45, comma 2, lett bl e ¢, o & una societh di professionisdi di

[18i[]MNa

i [

-1 1 S ]
& |, e
= 5 O ]

B plerment & Feveniuak casslicaions $en0 necal nels cerfcanong
M Epecificamanie nell'smbito di un reggruppamento, censaTEe, jeini-venture o altr




Lot Risposta:

Se perfinente. indicare il lotla o «loth per 1 quali l'operators sconomico intende El
| presentars un'offerta:

B INFORMAZION! SUI RAPFRESENTANTI DELL'OPERATORE ECONCMICO

Se perinents, ndicare nome & indinzzo defle persone ahbilitate ad agire come rappms'mam.l. W compresi procuraton e nshiter,
deiloperatore ecomamico & fin dela procedura o appalto in ogpelin. se infervengana pit) legall Mppresentant ripetere fante volte quanto
NBCessano

Eventuali rappresentanti: Risposta:

Nome complelo,
s& richiesio, mdicare aitresi data e funga di nascita { s ok

PosizioneTiolo ad agire;

Indwizzo postale: { |
Telefono. -

E-mait

e necessano, fomire precisazioni sulla rappresentanze {forma,
portata, scopo, firma congiunta): [ I

G INFORMAZIONI SULLAFFIDAMENTS SULLE CAPACITA DI ALTRI SOGGETTI {Articoln 89 ded Codice - Avvalimanto)

Affidamanto; Risposta:

L'operatore economico fa affidamento sulle capacitd af alirl sogoett per | []5 [ [N
soddisfare i criian di selezione della parte IV e rispeitare | eriten & e
regole (eventuali) della parte V?

In caso affermativo:

Indicare iz denominazione degli operalon economicy di eul & mntende | AR KN, ]
@wvalersi

indicare i requisiti oggetto di avvalimento; [ I

O INFORMAZICN] CONCERNENTI | SUBAPPALTATORI SULLE GUI GAPACITA L'OPERATORE ECONOMICO NON FA AFFIDAMENTO
{ARTICOLD 105 pEL COneoF - SURSPRALTO)

Subappaltatore: Risposta:
L'operatore economics intende subappaltare parte del confratto a [ 151 | INo
terzi?

In caso affermativo:

Elencare ie prestazicni o lavorazioni che 21 intende subappaltarea | [ ... I i R |
la relatva  gquote  (espressa  in percentuale)  sullimporto -
contratials

Mal caso ricomane e condizion di cui allaricols 105, camma s, | [ |
dal Codice, indicare |z denominazione del subappaitaton propast




PArTE T MOTIvi D1 ESCLUSIONE (Articolo 80 del Codice)

AMOTIVI LEGAT! A CONDANNE PENALI

Motivi legati a condanne penali ai sensi delle disposizioni | Risposta:
nazionali di attuazione doi motivi stabiliti dalladicolo &7,
paragrafo 1, della direttiva (articolo 80, comma 1. Sel Codece)

| soggetd di cul allart 80, comma 3, del Codice sono stat | [[Si[ ] No
condannati con sentenza definitiva o decrelo penale di condanna
divenuto irmevocabile o senfenza di applicazions della pena richiesta
al genti dekartioolo 444 del Codlce ¢ procedurs pensle per und def 5e la documentazione pertinents & disponibile esstironicaments, indicare:

matiyi indicati sopra con sentenza pronunciata nen pid di cingue ann : 3 : - ;
(indirizzo web, autoritd o crganisma di emanazione, nferimanio- precso
fa o, mdipendentermente dalla data dells sentenza, in seguits alla della d niazione);

quabe sia ancora applicabile un perjodo di esclusions stabilito
diretiamente nella sentenza ovvero desumiblle ai sensi dellart, 80 | I TN RO TRNoOn | 4
fomma 107

In caso affermative, indicare ()

&} la data della conganna, del decreto penale di condanna o della
senienza di applicazione della pena su nchiesta, la relatva
durats & il reato commesso tra quelli riportati alfarticole 80,
comma 1, letiers da al a gl del Codice @ i motivi di condanna, 2 Datal] | derata | ], lettera comma 1, articolo 807 | matavi] ]

b} dal identdficativi delis persone condannate | ] L1 -

o} 5@ stabilita direHamente nella sentenca & condanna fa durata della R/ SRRERIE. s St n LS Dt Enins S ol L

pena accessoria. indicare;

U el definila alfaticols 3 calls decising guadro 2009841321 dal Consgla, del 24 atshra 2004, relabya alla kit coalro la ceminalid arganiezsia (GL L 300 dell'11.11. 2008,
naEg Az}

" sk definite sl edcaks 3 ool convenaions reiaive Bl lofta contro la carmuriane nalia quale sono camvolti Bmzicnan delle Comunity eurcpes o degli Sali meriyd defUnione
aumpaa (GU G145 def 2561997, pag. 1) & alfedcole 2, paragrafe 1. dede decisione quadm 2FAGSEAGAI ani Consigio, del 73 lugha 2003, relsbva ol lobls conbo o
cormuzions nel seltore prvato (GU L 192 dei 3102000, pag. 54) Cuesto molive & eschesions comprende 12 cormuzione cosl come oalinda ned dintio nazionsle
dof amministarions aggivdicatios (oenle aggudicalors) o dalnpemions aconamcn,

e Al gansi deffanicoi 1 dalla corvenmione relofiva alla tutels gegl irderessi inancian dells Comunia euopes (GLLC 318 00l 27 11 1995 pag 48§

8 Cusll defivits agh articol 1 e 3 dallz decisione guadio del Consighc. del 13 gibgne 2002, sulla oits contro || erronema (G L 164 del 2282002, pag. 3) Questo moava
weaciusiane compretde ancle Metgasons, 3 concorsd, | briative i commathars una di lak man come indicato eladicoi £ di deit decsione quadio.

M Cnaali gofirek altamcals | della drestiva 200580VCE. dé Padaments auropso & del Cansiglin, del 26 ottobre Z008, mialiva ala pevenzione delfuss ael sislema frarwiar &
scop0 6 riciclaggio dai provent di sivits crminase e o finanziamente dal leronsmo (G40 L 300 g 2597 2005 pag. 15). .

T phsali defnii aF articals 7 Sella direftiva 2011EAUE dal Pardamento sumpea & del Consighn, dei § aprile 2011, concernents |a prevenziones o ls regr defla ralla di esiedn
umani & 18 protazione dallo withma, o che sasliusce [ decsions quadro oel Consiglic 2002829/GA1 (GU L 107 ded 1542071, pag 1)

8 Epetere enle vOEe QUANID NBcessana

1% Fpeters tanie voke GuInio EcessE:




In c¥ga di sentenze di condanns, 'oparatore economico ha adottato
mesure sufliclent a dimostrare b3 -sua affidabilita nonostante

5} se le sentenze dl condanne sono siate emesee nei confront ded
soggetti cessati di cul sl'art. B2 comma 3, indicare le misure che
dimostrano la compiela ed effeflva dissociazione dalla condatta
penalmente sanzional

Fesistenza di un perlinente motivo df esclusions™ (autod lscipling o [15i[]HNo
“Self-Cleaning”, cfr. articolo B0, comma 7)7
In caso affermative mdicare
1) 18 sentenza di condanna definitiva ha rconosciute 'atenuante | [ | 5i] | Mo
dalla collaborazicne come delinia dafle singole fatispecio 4i reato?
2} Se la sentenza gehnitiva di condanna prevede una pena | | }Si[ | No
detentiva non superiore 8 18 mes?
4} in caso di rieposta affermativa pes le ipolesi 1) eio 23, | sopgetti
di cui all'art 80, comma 3, del Codice:
hanno msarcio interamente i danne? [15i[]No
51 5ono impegnat formaimente & ssancire il danna? [15i[] Mo
4] .perle ipotesi 1) & 2 'operatore economico ha adottato misure di | [ S1[] No
caratiere tecnico o organizzativo e retativi @ personale idonei a
provenire ultenion illeciti o reall ? In eazo allermativo elencare la documentazione perlinente [ ]® s8
dispenibile  eleftronicamento,  indicare:  {indinzze  web,  auloritd o

organismo di emanaione, rferimento preciso delia docurmentazions);

Y | n |

B: MOTIVI LEGATI AL PAGAMENTO DI IMPOSTE Q CONTRIBUT) PREVIDENZIALI

Pagamento di imposte, tasse o contributi previdenziall
{Articolo 80, comma 4, del Codics)

Rizsposta:

L'operatore seonomico ha soddisfatto tuth gli obblighi relativi al
pagamanto di imposte, tasse o contributi previdenziall, sia nal
passe dove & stabilito sia nelio Stato membro dell smministrazione
aggiudicatrice o dell'enie aggiudicatore, se divarsa dal paesa di
stabilimeanta’?

[15if]Ne

In caso negativo, indicare:

T

Imposteftasse Contributi previdenziali

(Eul

In‘contormita ake dsposiion) nazioha di atluagziones el aticola 57, parsgralo B, della dirsitva 2014740E




a) Paese o Stato membro interessato

b} Di quale imparto si tratta

c} Come & stata stabilita tale incttemperanza:

1
- Tale decisione & definitiva & vincolante?

Madiante una decisione giudizana o amminstrativa:

Indicare la data della sentenza di condanna o della decizione.

- Nel caso di una sentenza di condanna, se stabilita
direttamente nella sentenza di condanna, la duratz dal
pericdo desclusiane:

In aitro modo? Specificare:

d} L'operatore economico ha ollemperato od cliemperard al swol
obblighi. pagando o impegnandosi in modo vincolante a
pagare le imposte, le tasse o 1 confrbuti previdenziali dovut,
comprasi eventuali inferessi o multe, avendo effettuato i
pagaments o formalizzato limpegno prima della scadenza dal
lermine per |a presentazions della domanda (articolo 80
comma 4, ulimo pericdo, del Codice)?

Se la documentazione pertinente relativa al pagamento di imposta
o cantribut previdenziall & disponibile elelironicaments, Indicare

E 1 | a [ ]

B G Y PR
eV [15i]] N el [18i[]1Na
[151[TNo - [18i[INa

[ | ~[..cc i
“Eu | “Lisare -
e 1 e ... |
d) [15i{]Ho di[]Si[THNo
In caso affermativo, formire In caso affermativa, formire
infarmazicni dettaghate [ ] informasion dettaghate: [ ]

(indirizzo web, aulonta o orgamsmo di emanazione, ffenmento
precizsa della documentazions) ')

[ I I 1

C: MOTIVI LEGATI A INSOLVENZA CONFLITTO DI INTERESS! O ILLECITI PROFESSIONALI ()

Infarmazioni su eventuali situazioni di insolvenza, conflitto di Risposta:
interessi o llecitl professionali
L'operatore economicd  ha  viglato, per quanto di osua [ []31]]Na

1 Fpetere leate valle quEnio RICEs SN0

O anicoks 5T, paragralo 4. della dirgbive 2014240E




[conoscenza, obblighl applicabill in rmatena di salute & siouresza
sul lavoro, di diritto ambientaie, sockale e del lavero, (') di cul
all'articodo &0, comma §, latt. a). del Codice ?

In caso afferrmativo, I'operaiore economico ha adotiato misure
sufficientl a dirmoslrare la sua afidabilita nonostante Pesistenza di un
pertinents mofiva di esciugione (sulodiscipling

o “Salf-Cleaning, cfr. articolo 80, comma 7)7

In caso affermativo, indicare

1) U'operaione economica
- ha nsarcito interamente i danno?
s & impegnaio formalmente a risarcire || danno?

2} l'operatore economico ha adottate misure di caratiere tecnico o
organizativo e relativi al personale idone: 8 prevenire ulberion ileciti o
reah 7

[1Si[]No

[15i{]No

[15i[1No

[18[]No

In casa affermalive elencare la decumentazione pertinente [ ] e, se
disponibde  eleltronicaments, ndicare: (indifizzo web, autositd o
organisma di emanazione, rferimenta preciso deffa documentazione):

Boscecica il | R |

Loperatore sconomico s trova in una delie seguenti sRuazioni oppure
¢ sobtoposto @ un procediments per Faccertamento di una delle
seguentl sduaconi di cui allarticolo B0, comma 5, Iott. b), del Codice

a) falimento

In caso affarmativo:
il cwratore del falliments & stato autorizzate al'esercizio provvisorio
ed & shalo avierzzato dal giudice delegato a pariocipare a
procedure di affidamento di contrallh pubblici (articolo 110, comma
3, letta, a) del Codice) 7

- la partecipazione slla procedura di afidaments é slala subordinagta
&1 sensl dell’art. 110, comma 5, all'evvalimento di altro operatore
economico?

b) hquidazione coaita

c} concordato preventivo

d} & ammesso a concordatn con continuitd aziendale

In easo di risposta allermativa alla lottera d):

- & stato sutorizeato dal gudice delegato ai sensi dell’ arficolo 110,

camme 3, lett, a) del Codice?

- la partecipazione alla procedura di affdameanie & stala suborndinats
ai sensi delfart. 110, comma 5. sl'avvalimenta di alire operalors

[18i]]Na
18N

In casa afermativo indicare gh estremi des provvediments

[ 1 1

[15i[]Na
In cago affermativo indicare |'Impresa auss&ana

[15i]] Mo
[15i[]He
[15i]]He

[1Si[]Ne

(1811 )Na

autodiscipling?

In caso affermativo, indcars:

soonomico?

In cezo alermalivo indicare I'Impresa aus#iaria
] PRy

L'operatore econcmico si & reso colpavole di gravi illecitl [151]] Mo

professionalli®™} di cul all'art BO comma & lett. ¢) del Codice?

In caso affermativa, fornire informazioni dettaglate, specificando | | |

Iz tipologia di ilecita:

In caso affermativo, l'operatore economico ha adotaio misure di | [ | S1]] Mo

sl come stabiltl ai fni tel presents appatto data rammaliva nazionaln, dallawiso o tande petinents o gal socument 4l gar seeers dafadicol 18 paragrato 2,

dala drediva 20042400E

L Cir, owe appicabile, il dirilo razonaie, Mavwiso o bands pertinenie o 1 dotismens di gara



1) L'operalore economica:
- ha risarcéto interamente il danno?
- &i & impegnate formalmente & ndarcire | danno?

2) Voperatore economicoe ha adottato misure di carattsre tecrico o
organizzativo e relathi al personale idonei @ prevenire uiterion ecit o
reati 7

[15i[]Ma
[15i[] N2
[18i[]Na
In caso affermativo elencare 13 documentazions pertinente [ | e &
disponibile  elettronicamente.  indicare: {indinzzo web  Bulorild o

organismo di emanaziona, riferimenta preciso della documentazione)

i R e

L'operatore economico @ a conoscenza di qualsiasi conflitto
di 'rrrtera‘ssi[asj lagala alla sua parbecipazions alla procadura di
appalto  jaricolo B0, comma 5 lett gl del Codice)?

In caso affermativo, fornire informazioni dettzgiiate sulle modalita
con cui & steta rscita il conflitto di interessi

L'operatore economico o un'impresa a lul collegata ha fornito
consulenza allamministrazione aggivdicarce o allente
aggiudicaiore 0 ha zltimenti partecipato alla preparazione delia
procedura d'agaiudicazions {aricolo BI, comma 5, el ) del
Ceddice?

In caso affermativo, fornire informazion cettagliate sulle misure
adottate pes prevanire le posssbili distorsioni della concorenza:

[15i[] Ne

L1SiL ] No

L'oparatore econcmico pud confermare di

a) non essersi reso gravemente colpevole di false dichiarazioni
nal formira le informazioni richieste per verificare I'sssenza di
madivi di esctusiong o il spetic ded criteri di salezione,

by  non avere occultato taél informazioni?

[18i[]No

[158i[]MNo

O ALTRIMOTRI DI ESCLUSIONE EVENTUALMENTE PREVISTI DALLA LEGISLAZIONE NAZIONALE DELLC STATO MEMBRO
DELL'AMMINIST RAZIONE AGGIUDICATRICE O DELL'ENTE AGGILUNCATORE

Maothvi di esclusione previsth esclusivamente dalla legislazione
nazionale (arficala 80, comma 2 e camma 5 lett &, gl AL {0,
m} ded Codece e art, 53 comma 18-ter del D Lgs 16502001

Sussistono @ canco dell'operatore economico cauge di decadenza, di
sompensione o di diviels previste dal'articolo 87 del decreio legislativo
& gallembse 2011, 0, 159 o di un tentative di infilirazione maficsa @i cul
all'arficalo B4, comma 4, del medesimo decnela, lerma restando guanto
previsto dagli-articall 86, comma 4-bes, & 82, cammi 2 e 3, del decrelo
legislative B seftembre 2011, n. 158, con riferdmento repetivanents
alle comunicazsoni antimafia e alle mlormazion: antimaha (Adicolo BO,
comma 2, def Godice)?

Risposta:

[18i[]Na

Se la decumeniazione perinente & disponibde elettromncemeanie
indizare: {indirizzo web, auloritd o organismo di emanaziong,
fifermento preciao delia documentaziane),

oy | T

Loparatore economicg si trova in una delle sequenli sdueazion 7

1. @ state sopgetio alla sanziono interditive di cwl alladicodls 9,
comma 2. lettera ¢} dol decreto logiglativo 8 giugno 2001, n. 237 0
ad altra sanzione che compoda @ divieio di contarre con k@
pubblica amministrazione, compresi | proveedimaenti interdittivio i
cui alfarticolo. 14 del decreto legislatve 5 apdle 2008, n 81
(Articolo B0, comma §, lettera 0,

EEARI

Se la documentagions  perinenle & dispondbile  eleltroncamente,
indicare inditizeo web, autonth o organisma di emanarione, rifanmento
precize della IHIZ'A'.'IJI'FEHIEZII:IHG:I:

N Come indicats nel dirtto nazlanale, nell'avyisa o banda pertinente o nel document di gara.

(26 Ripetere tanbe volle quanto nessssanio



2. @ iscritte el caselanc informabtico lenuta dall'Osservatono
deffANAC per aver presentalo  false dichiaraziond o falsa
documenkgione @l e del  nlascio  dell'atestazeone  di
quanlificaeione. per il periodo durante || guake perdura ['lecrizione
{Articoia BD, comma &, lettera g);

3. ha violato il divieto di intestazione fiduciara di cui allarticoloe 17
dells legge 19 marzo 1990, n 55 (Arboolo BO, comma 5, leltera )7

In caso affermatve |
- Indicam la data del'aceeramenio delinibivo e l'auloritd o organismao di
EmanmEione

< la visliarione & stala rimossa 7

4. @ in regoia con e norme che dissiplinano il diritle al Byoro des
disabili di cui afla leggo 12 marzo 1995, n 65
(Articolo 80, comma 5, lettera i,

6. & stato vittma dei roati provist e punii dagli articoli 317 & 629 del
codice penale aggravatl al sensi dellaficalo 7 del decreto-legge
13 maggio 1991 n 152, convedito, con medibearnon dalla legge
12 luglio 1591, n, 2027

In caso affermatvo
- hadenunciato | Bk al autoria gudizana?

- ricorrano | casl previst allanicole 4 primo comma, deils Legge 24
nowembre 1941, n, 869 (arlicole 80, comma 5, lettera [} 7

6. =i trova rispethe ad un afro pariecipants alla medesima procedura
di affidamenta, in una situazione di controllo di cwil all'articole 235%
del codice civile o In una guaisiasi relazione, anche di fatto, o la
situazione di controllo o la relazione comporti che le offerte sono
imputabili 83 un vnico centro decisionale (articolo 80, comma &,
l=ltera mj?

[]Si]]Na

Se I documentarione - perlinents & dizponibile  eleftroncamentie,
indicare: indirizeo web, autonitd o organisme d: emanazione rifermenta
preciso della documenlarFions)

[ I I 1
[15i[] Mo
A ;I 1. ]
[15i[[Mo

S |la documentazione pertinente e disponibide  elefironcaments,
indicare: indirizzo web, sutorita o crganismo di emanazione. riferments
precieo della documantaziona):

o A SR ]

[1&i[] Mo |]MNonétenute aila discipling legge §8/1998

Se la documentazione pedinente & disponibile elettronicaments,
indicare; Indirzzo web, autoritd o organismo di emanazione, riferimenio
precieo delle documeniazione):

[ e N P

Mef caso in cul l'operatore non & enuto alla descipling legoe 6301509
indicare le motivaziond;

{nurmery dipendenti efo altra ) [ L]

[18i[] Mo

[158[] Mo

[1Si[]Ne

Sa& |8 documeniazions pertinente & disponib@o  olettronicaments,
indicans: indirzzo web, autoritd o crganisme di emanazone, fferments
preciso della documentaziona):

| (I AR ]

[1Si[]Ma

7 L'operatore economico s trova nella condizione: prevista dad art,
53 comma 16-ter del D.Lgs. 1652001 (pantoufiage o rovolving
doar} in quante ha concluso conlrabl di livore subdrdinato o
aubanamo & comungue, ha altibuito incarichi ad ex dipendenti
della stazicre appaianie che hanno cessaio il loro repparto di
lavioro da menc di tre anni @ che negli ultimi e anni di servizio
nanno esefcilato potar autoritativi o negoziall per conto defia
stessa stazione appaltents nei confronti del rmedesimo cporatorn
economico 7

[151[]Na

10






Parte IV Criteni di sclezione

In-merito ai criteri di selezione (sezions » o seoni da A a D della presente parle) l'operatore sconomico dichiara che

CL INDICAZIONE GLOBALE PER TUTTI I CRITERI DI SELEZIONE

Rispatto di tutti | criteri di selezione richiesti Risposta

Soddisfa i criten di salezione nchiesti. [1Si]]Ma

A: IDONEITA (Aricolo B3, comma 1, lettera a), del Codice}

Idoneity Risposta

1} Iscrizione in un registro professionale o commerciale | ISR A |
tenuto nella Stato membra di stabilimenta ()

indifizzn web, autoritd o arganisma di ione, rfer
Se la documentazione pertinente & disponibile :::redm d;!a dmmnmlazi;gm?m SRSy FEER
edetironicamenta, indicare: '

S TR 11T 1

2} Per gli appalti di servizi:
[15[]No

E richiesta una parficolare sutorizzazione o appartenenza a :,"' caso affermativo, specificare guale documentazione e se
una particolare organizzazione (elenchi, albi, eco ) per poter apersiame economien ne. dspose: [ 1 LTSI THe
prestare il servizio di cul rattasi nel passe di sizbilimento

dell'aperatore ecancmico™ (ndirizzo web, autorita o crganismo d emanasone, nigfmento
precisn della documentazione)
Se ia decumentazicne pertinente & disponibile eletironicaments, [ I i ]
S A il G s

1 Conformemante allelonco dof'aliegats %) doila Srafive F014740E gl operater econamicl gl talni Statl membel potrebberg dover soddistare altr requisiti
previsti nello stesso alegato. '
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B: CAPACITA ECONOMICA E FINANZIARLA, (Aricolo B3, comma 1, lettera b), del Codice)

Capacita sconomica e finanziaria

Risposta:
1a) I fatturato annuo ("generale") dell operatore sconomica peril | esercizios [ ] fatturato; [ (][ [ vaiua
numerns di esergizi richiesto nell avviso o bando partmeants o esarcizio: | Jfatlurato; [ ][} vaiuta
e decument di gara & | seguente: esarcizion || fatturate: [ ]]...] valula

elo,

1b) W fatturato annue medio delloperatore economico per il
numero di esercizi richiesto nell'avviso o bando
pertinente o nei documenti di gara & il seguente ()

5e la documentazione pertinente & disponinile eletronicamente,
indicare;

2a) |l fatturato annuao {"specifico”) delloperatone economaco el
settore  di  attivitd oggetto  dell'appalto e specificate
nedl'avvizo o bando pertinente o nel documenti di gara per il
numere di esercizi richiesto £ il seguente:

elo,

26 Il fatturato annuo medio delfcperalore econdmico nel
settore e per || numero di esercizi specificato nell'avviso o
I:g_rndn pertinente o nei documenti di gara & il seguente
%)

Se la documentazione parfinents & disponibile elattroncaments,

Indicare:

(rumero o eserciz), fatturato medio):
I d Lo Lo valuta

(indirizzo web, autorta o organismo di emanaziona, nienmento
preciso dalia documenizziona):

[ I I

gsafcizio: [ ... ] faturate: [.....] [... valuta
esercizio: [ ] fatturate; [ 1[0 valuza
ezsercizio; ..., | fatturato: | - vakuss

(numero di eserciz, f&atturato medio):
[T T ) valuta

findirizzo web, aulorta o erganismo di emanazione, nfanmento
precisa delfia documentazionsa).

[ i I 1

3) Se ke snformazioni relative al fatturato (generale o specifica) nan
song disponibili per tutto il periodo richiesta, indicare 12 data di
costituzione o di avvio delle sttivitd dell'operatore Bconomico.

|

4) Per quanto nguarda gh indici finanziari (*") specificat
nell'avviso o bando pertinente o nei documanti di gara ai sensi
dellart 83 comma 4, letl b), del GCodice, l'operatore
economico-dichiara chie | valon atiuall degh indicl nchwest sone
| saguenti

Se la documentaziona parlinente é dispanibile elettronicamants,
indicare.

(indicazione dellindice richieste. come rapporto rax ey ('), @
walare|

Ry B O

tindirizzo web, aulorita o crganismo di emanazione, rferiments
precise della documentazione):

[ n I 1

) Limpono assicurate dalla copertura contro i rischi
professionali & il seguante (arbooto 83, comma 4, lattera o)
del Codice)

Se tall mformazioni song disponibili elettronicamente, indicare

o TE ] valut

{indinzze web, aulodita o organismo & emanazione, rferdmento
praciso della documaentazione)

&) Per gquantc riguarda gl eventuali altri requisiti economici o
finanziari specificati nell'avviso o bando pertinenta o nes
document di gara, loperatore economeco dichiara chi

| P |

Sok g8 consaniito dal &vwisa & Dando peetnanta 0 Al documanh o gam
Baly s& cansenlilo dalevvisa o Bando peminenls o 2al documanli o gama
Ad asempir, mpporta ka atlivitd ¢ passhedit

Ad asempio, fBpoca b allivile & passivild

Ripeten: lante wolle guanta Necassario

BERWF
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Se la documentazione perinenie eventualmente specificatn
nellavwizo o bando pertinente o nail documanti di gara @
disponibile elettronicamenta, indicara,

(indirizzo web. autorita o organismo di emanazione, nfenmento
precizo delia docurmantaziang)

L el A |

C: CAPACITA TECNICHE E PROFESSIONALI {Articolo 83, comma 1. leflera ¢, del Codice)

Capacita tecniche e professionali

Risposta:

1a) Unicamants per gl appaltl pubblici di lavori, durante il
penade di rfermento™) l'operatore economice ha eseguito i
seguent] lavori del tipo specificato

Se la documentazione pertinente sull esecuzione e sul risuitato
soddisfacenti dei lavon pid importanti & dispandsle per via
eletironica, indicara:

1] Unicamenta per gl appalti pubblici o forniture o o
serviz

Dwrande il pericdo di riferimento 'operatore economica ha
consegnato fe seguenti forniture principall del tipa
specificate o prestato i seguentl servizl principall del tipo
specificato: Indicare nelfelence gli import, le date e
destinatan, pubblici o privatii™)

Mumera di anni (penoda specificato nell'avwiso o bando perinente
o nei documenti di gara) [ |
Lavort. | ]

{indinzzoweb, autorita o arganismeo di ermanazione, rferimentg
precso della documentaziona);

Livererereidlones I N

Mumess di anni (penodo specificato nellawiso o bando parinents
o nei document 8i gara)

[l

Descrizione impart data deztmatari

2} Puodisporre dei seguenti tecnici o organismi tecnlel (5
ciando in particolare: quali responsabifl del controdlo della
oualiti

Mel caso di appalt pubblsi di lavori l'operatare economiss
paotra disparre ded seguenti leonici o organismi tecric per
lesecuznare de tavan

3} Ufilizza le seguent attrezzature tecniche e adotta le
seguenti misure per garantire la qualith e dizpona degli
strumenti di studio e ricerca indicati di sequito

4) Polra apphicare | seguent sistemi di gestione e di
tracciabllithd delia catena di approvvigionamento durante
Pesecuziona delfappalio:

5) Fer la fornitura di prodotti o la prestazione di servizi
complessi o, eccezionaimente, di prodotti o servizi
richlestl per una finalita particolare!

L'operatore economico consentird 'esecusane di
verifiche(™) defie sus capacith di produzione o strutiure
tecniche g, se necessarnio, degli strumenti di studio e di
ricerca ol cu: egli dispone, nonche delle misure adottate
per garantire la qualita?

[151] | No

4 Indicare ¢ titoli di studio e professionali i cui seno in
DOSEEE50

133y Le ammnislratio sggusmalrs possene fohisden: ino & cingue anni & amevetbers ussperisnze che fsale 2 pio o cisgue sore priea
(34} In @akn termini, occome indcars Ll | sestnatan & 'slenco deve cormprenders | cham) pubbiic & povas dabe formiluine o dei genie n tggettn

35} Per i tecrai a gli organism lecnicl che non fannae parta miegrants dol operalors ECoramico, ma sulle cuw capaci Popomin eeonomicn 5 alfdamento come previslo sla parte

Il. serione L, dewara assere compiatl DOUE distindl

{38} La verifica & esequéa dalfamminsiazions aggludicalrice o, e essa acconserin. per S0 conto 23w ogenismo. Wiicale compelentc del posss o culL 3tabiit i

Fomdore o il prastEaioe dei seniz




a) o stess0 prestatore di seraz ooimprandilose,

o (in funziona deai requisil richiast nell'avwiso o banda
partimanta o nail gecumentl di gara)

arl ]

B L]

by component della struttura tecmica-operatival gruppi &
lavoro:
7 |'operatore economico pobra apphcane durante l'esecuzions

dell'appaita le seguent misure di gestione ambientale

By L'grganico medio annue dell coeratere econamico &1
numern dei dingent negl wilirmd Ire ann seno | segquentl

Arng, arganico medio annuo;

[T I
[ I 2 |

(TR | S——
Anng, numero di dirgent
Eovvrs ier =il S

[ B RN |
e |

2 Per l'esecuzione dell'appalio l'operatore aconamico disporma
deflattrezzatura, del materiale e dell'equipaggiamento
tecnico sequenti-

10} l'operatore economico intende eventualmente
5uhappaltare-:*'} Iz =eguenie guota (espressa in
percentuale) dall'appailo:

[I—

1) Pergll appalti pubblict di Formiture:

L'operatore aconcmico fornind | campioni, k& descnzion: o le
fotografie dai prodofi da fornire, non necassariamenis
accompagnat dalle certfcascn di avtentcitd, come
rickiEst,

=& apphicabile, l'operatore economica dichiara inollre chea
provvaderd a fornire le richieste cerliicazion! o autenticita

Se la documaniazione pertinente & disponioile elettronicamentes
indicana

| 12)  Per gii appalti pubblici di forniture;

L'aperatare economece pud fomire i richiesti certificati
rilasciati da istituti o servizi ufficiall incaricati del
controllo della qualita, di neonasciuta competenza, | quali
attesting la canformita di prodoth ban individuat mediante
riferimenti alle specifiche lecniche o nome indicate
nell'avviso o bando pertinents o nel document di gara?

In cazo negative, spiegare parcha e pracsare di guali alin
mezz di prova si dispone:

Se fa documentazions pertinente & disponibile etefiranicamante,
indicare '

[181[]No

[151]] M

(indirizzo web, autoria o orgarismo di emanazione, rifenmento
preciso delka documentaziona):

SOV, " S, S

[1Si]]Mo

vrdinzzs wab, autonta o crganismo 9 emanazione, rifesimants
praciss délla documentazions)
ARSI I 1

13] Per quanto nguarda gl eventuall altri requisiti tecnici e
professionall specihicat nelfawvwise o banda parinente o nel
document  di  gara, l'operatore  economico  dichiara che

B8 noti cha se fopermioee ecanomioo ha decEo 6 sutaspallane una quota deilapeaks e fa affidamento Sulke capacis del sUTARoETAIoNE PEr asaguing 15le qUIRA, B NECEssAM

comgilare un DEUE detnle per ogni subappsllaions, wadasi parta || segione G
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Se la documentazione pertinente eventualmente specficata
redl'aviso o bando parinenta o nel document di gara é
disponibile eletiranicamente, indicare:

firdimzzs web, autonla o argansma di amanazione, nferimeanta
preciso dedla documentazione).

Siztemi di garanzia della qualitd ¢ norme di gestione Rizposta:
ambientale
L'oparatore aconamico pobrd presentsre certificati rilascat da [15i] 1Mo

argarsmi indipendentl per attestare che egh soddista delorminate
norme di garanzia della qualitd, comoresa 'sccessibilits perle
persaneg con disabilitg?

In caso negative, spiegare perche & precisare di guah altr mezzi
di prova retalive al programma o garanzis della gualita s despone:

Se la documentazone perinente & deponibile eeitranicaments,
indicare:

(indirizzo web, autorita o crganismo di emanazione, riferimento
peeciso della documantazions);

. B I

L'operatore economica potra presentare certificati rlasciati da
organismi indipendent: per atestare che egli nispetta oeterminat
sistemi o norme di gestiono amblentale?

In caso negativo, spiegare percha & pracizare dl quali aitn mezzl
i prova relativi zi sistemi o norme di gestione ambientale si
gdispone.

S la documentaziona perbnante & dispomibile eletboncamente,
indicane

[151[] Ne

[ES. - A

lindinizzo web, autanta o organismo di emanazione, nfenmerntao
pracisa defla documeniaziona):

Ll il
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Parte ¥V: Riduzione del numers di candidati qualificati (arncolo 31 oee Comice)

L'eperatore economico dichiara:

Riduziono del numero Risposta:

Di soddisfare i criten 2 le regale obsetiivi 2 nen discriminaton da [ e |
applicare per fimitara il numears di candidati, carme di seguito

indecato
(1S [1Na %)
Se sona rchest delerminab certificat o altre forme ¢ prove
documeantali, indicare per ciascun decuments se l'operatore
economico dispane dei documanti nchissti:
Se alcuni di tali certificati o altre forme o prove documentali S0n0 | fndivizzg web, autonita o arganisme di emanazions. rifenmento preciso

disponiblli eletromcamente (%), indicare per clascun decumente: della documentaziona)
[ I | R B

Parte V1: Dichiarazioni finali

Il soltoscriftod saltoscrth -dichiarasdichiarana formalmente che le Informarioni nportefe nelle precedenti parki da !l a V soro ventiere e
comrelfe & che il saftoscrtiad soffoscrith ésono consapevolaiconsapevol delie conseguonze o una grave falsa dichiarazione, a sensl
dell‘articols 7E del OFR 4452000,

Ferme restando fe disposizond degii articall 40, 43 @ 46 dol DFR 4452000, | softoscnitod] softoscrll dichiaradlichiarane fomalments ai
pssera in grade of produrre, su richiests e senza indugio, | certificali g le alfre forme o prove documentali del caso, con le saguant!
a) se Jhmml'm'sfrazfﬂr.lre agoivdicatice o lente aggiudicatore hanna (3 possibilitd o scgusre direffamante fa documentaziong
complamentars accedendo & una banca dab nazionale che siz dispombile grafuitamente in un guaiungue Stalo membrg i*"y. apoire

bl & decomere al pit fardi dal 18 aprie 20718 ), Fammiristrazione aggiudicatrics o lente agudicatore sonc Qia (0 possesso delig
documentaziones in.guestions.

il sottoscrittod soffnscnll sutorzzadsutanzzano lormalmente fnome delamminisitazione aggiudicatrice o ente spgiudicators o cul alia
parte |, sezione A ed asccedere af documenll complementan alle informazionl o cwf Jalla parfedalls sezicnedal punta o & purfi] del
prasents documento di gars unico ewropeo, & fini delis [procedura di appalts. (descnzicne sommarnia, estremi della pubblicaziane retla
Gazzetle ufficials del'Unione eurapea, numera di rifermerta)] '

Data, luogo &, se richiesto o necessana irmatime | ]

2 |ngicara chiarsments 15 vocs cul 5t rfenscs i@ rispasia
e prinetere tanihe valie gusnto necessans.
T Ripetece l@nte Wl puanta necassans

o candizana che foparabore conemics abDIE MBS B INBIMaman nocessane (s wel, auknke o KA d Sananene, Nenmenl pesss della ascumaniszonel m

M0 fa corsarin e amminisimran Apgiedanie o avsne apindicsions o acquiele 18 oCumeTiaZione Se MRCeSEaNd, Seclidar ¥ penmeaie FSsEnE0
| fanzong delfatiuszora naginnaly dol'arhoaln 59, parografe 5, secondo commia- della diretlive 20T42LE.
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Modulo Offerta

Il sottoscritto nella sua gualita di legale rapresentante della ditta , con sedd
legale in , Wia , CF/P.iva . in relazione alla procedura negoziata per la fornitura iy
service di un Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi di frammenti del DNA da destinare alla UOSD di Diagnostica ad Alta Complessita dell’ A.O.
Ospedali Riuniti MArche Nord dichiara di approvare e di accettare senza riserva alcuna tutte le clausole e condizioni contenute nella documentazione di gara. Premesso
guanto sopra il sottaseritto in nome e per conto della ditta da lui rappresentata si impegna ad eseguire |a fornitura In oggetto alle condizioni economiche di seguito indicate.
| costi della sicurezza legati all'attivita di impresa, non soggetti a ribasso, sono pariad €
| costi della manodopera sono pari ad eurp

{n.b.= l'indicazione dei costi della sicurezza sono previsti a pena di esclusiong)

LOTTO UNICO INTERO: importo compl.vo a base d'asta: € 441.900,00 IVA esclusa

canane di noleggio
annuale per singola conone di noleggio triennale (IVA esclusa)
a.ta’ CODICE . ;
DESCRIZIONE apparecchiatura {col A x qu. 2 x 3 anni]
(cal.A) PRODOTTO
{IvA esclusa)

col. A

ANALIZZATORE GENETICO MULTI CAPILLARE PER
SEQUENZIAMENTO ED ANALISI DI FRAMMENT! DEL DNA modello 1 €000
3500 DX Series GENETIC ANALYZER CE -IDV - APPLIED BIOSYSTEMS

% rispetto all'importo complessivo offerte, relativa al canone di noleggio strumentazione ed ai servizi propedeutici alla
messa in funzione della strumentazione (trasporto, installazione, formazione, ecc)




% rispetto all'importo complessivo offerto relativa al canone di assitenza tecnica ed aggiornamento apparecchiature

Importo complessive del canone di noleggio non pud essere superiore all'importo a base d'asta pari ad euro-

.| nr. Test per 3 | prezzo unitario singolo importo complessivo (IVA codice
nr. test annui ]
anni test (IVA esclusa) esclusa) prodotto
descrizione test
KIT diagnostico muazioni fibrosi cistica T 700
KIT diagnostico trombofile ereditarie s00 4000




» Trasporto, installazione, messa in funzione, verifica di conformita
(collaudao) delle TS fornite, ritiro, comprensivo di trasporto, degli
imballi o del materiale di scarto
* Formazione iniziale all’utilizzo a favore del personale utilizzatore
(tecnico e medico) delle UUOOCC coinvolte in AGRMN, del
personale della UOC Ingegneria Clinica di AORMN ed ulteriori corsi
che si rendessero necessari in seguito per operatori gia formati o
per nuovo personale, per tutta la durata del contratto
= Assistenza tecnica di tipo FULL-RISK senza alcuna esclusione di
partifricambi, per tutta la durata del contratto
| = Aggiornamento reagenti, apparecchiature e release software che
| presentine migliorie di qualsiasi natura rispetto a quanto stabilito
in sede di aggiudicazione per tutta la durata del contratto
* Assistenza tecnica per eventuali trasferimenti di strumentazione
in altra sede per tutta la durata del contratto

Importo complessive del canone di noleggio non pud essere superiore all'importo a base d'asta pari ad euro

IMPORTO COMPLESSIVO OFFERTO REAGENTI E CONSUMABILL, IVA ESCLUSA

441.900,00 IVA ESCLUSA

d‘asta pari a € 750.000,00 VA esclusa

IMPORTO COMPLESSIVO OFFERTO (CANONE DI NOLEGGIO + kit CONSUMABILI),

Tale importo complessivo non potra essere superiore all'importo posto a base

aliquota IVA




IMPORTO COMPLESSIVO OFFERTO, IVA INCLUSA

data, timbro della societa e firma leggibile




Al Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord™
Viale Trieste, 391 - 61121 Pesaro

DOMANDA DI PARTECIPAZIONE E
DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI ATTO NOTORIO
(Art. 47 ILP.R. 28 dicembre 2000, n, 445 s.m.i.)

Oggetto: fornitura in service di Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi di frammenti
del DNA da destinare alla UOSD di Diagnostica ad alta complessita per le exigenze di guesta Azienda Ospedaliera
“Ospedali Rinniti Marche Nord” (AQRMN).

CIG n.

Il sottoscritto
nato il | ( )

residente a ( ) Via

codice fiscale

in qualita di

della ditta {di seguito nominata per brevita Impresa) con sede

legale in

consapevole delle sanzioni penali. nel caso di dichiarazioni non veritiere. di formazione o uso di ati falsi, richiamate
dall’art. 76 del D.P.R. 445 del 28 dicembre 2000 e smi, consapevole. altresi. di incorrere nella decadeniza dai benefici
eventualmente conseguenti al provvedimento emanato dall’amministrazione, qualora in sede di contrello emerga [a non
veridicita del contenuto della dichiarazione, sotto la propria responsabiliti

CHIEDE
A) DI PARTECIPARE ALLA PROCEDURA IN OGGETTO COME (barrare la casella corrispondente):
O impresa singola;
B) che le comunicazioni relative alla procedura di acquisizione oggetto della presente dichiarazione e del

contratto che verra sottoscritto con I'Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord” dovranno
essere trasmesse al seguente indirizzo pec:

d

C) che gli ordinativi di fornitura dovranno essere trasmessi al seguente indirizzo mail:

(] 3

INOLTRE:



s dichiara remunerativa 1'offerta economica presentata giacché per la sua formulazione ha preso ato e tenuto
conto:

a) delle condizioni comtrattuali ¢ degli oneri compresi quelli eventuali relativi in materia di sicuresza, di
assicurazione, di condizioni di lavoro e di previdenza e assistenza in vigore nel luogo dove devono essere
svolti i servizi/fornitura;

b} di tutte le circostanze generali, particolari e locali, nessuna esclusa ed eccettuata, che possone avere influito
o influire sia sulla prestazione dei servizi/fornitura, sia sulla determinazione della propria offerta;

s accetta, a pena di esclusione, il patto di integrita allegato alla documentazione di gara (art. 1, comma 17, della
l. 6 novembre 2012, n. 190);

* accetta, senza condizione o riserva alcuna tutte le norme e disposizioni contenute nella documentazione di
gara;

*  accetla, senzd condizione o riserva alcuna, tutte le disposizioni di cul al Codice dif Comportamento Aziendale
dei Dipendenti (disponibili sul sito ariendale www.ospedalimarchenord. it > bandi di gara ¢ contratti >
modulistica utile);

* attesta di aver perfetta conoscenza dell’ubicazione delle strutture dell’ Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti
Marche Nord™ interessate alla fornitura e di tutte le circostanze generali e particolari che possono influire
sull’esecuzione della fornitura e che non si rendono necessari lavori di adeguamento tecnico impiantistico nel
locale di installazione;

» dichiara di aver effettuato le seguenti forniture identiche (dettagliare sia la tecnologia che le prestazioni
connesse );

data destinatario Codice prodotto Imporio IVA
esclusa

» dichiara di accettare le clausole contenute nel documento denominato “Disciplinare tecnico per il servizio di
manutenzione delle apparecchiature biomediche IN SERVICE ", allegato al capitolato teenico;

s attesta di essere informato, ai sensi e per gli effetti del D.1gs.30 giugno 2003, n, 196, che i dati personali
raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici, esclusivamente nell’ambito del procedimento per il
quale la dichiarazione viene resa.

[l Dichiarante

In particolare il sottoscritto dichiara, ai sensi dell’art.1341 c.c., di accettare le disposizioni contenute nella
documentazione di gara

[l Dichiarame

(]



ALLEGARE FOTOCOPIA DI UN DOCUMENTO DI IDENTITA' DEL DICHIARANTE

AVVERTENZE IMPORTANTI:

—  L’impresa ha facolta sia di utilizzare il presente schema debitamente compilato in ogni sua parte sia di predisporne,
per eventuali carenze di spazio o altre esigenze, uno proprio contenente comunque tutle le dichiarazioni richieste
elo allegare al presente schema eventuali ulteriori dichiarazioni.

INFORMATIVA Al SENSI DEL D.Lgs. 196/03 ¢ smi:

Si informa che:

i dati dichiarati saranno utilizzati dagli ufTici esclusivamente per |'istruttoria della istanza formulata e per le finalita
stretlamentc Connesse;

— il trattamento viene effettuato sia con strumenti cartacei sia con elaborati elettronici a disposizione degli uffici:

— i dafi possono esserc comunicati a:

1. personale intermo dell’ Amministrazione implicato nel procedimento

2. concorrenti che partecipano alla gara

3. ogni altro soggetto che abbia interesse ai sensi della Legge 07.08.1990 n.241

4. ai soggetti destinatari delle comunicazioni e della pubblicita previste dalla Legge in materia di appalti;

— il conferimento dei dati ha natra facoltativa ¢ si configura pil esattamente come onere. nel senso che il
concorrente, se intende partecipare alla gara o aggiudicarsi un appalto, deve rendere la documentazione richiesta
dalla Amministrazione in base alla vigente normativa, in caso di mancato conferimento questa Azienda si riserva di
chiedere |'integrazione della documentazione entro ¢ non oltre 7 (setle) giorni dal ricevimento della richiesta, pena
"ESCLUSIONE;

— il Responsabile del trattamento ¢ il Dott.ssa Chiara [YEusanio, mentre soggetto attivo della raccolta dei dati &
" Amministrazione aggiudicatrice;

—  pud essere in ogni momento esercitato il dintto di accesso. rettifica, aggiornamento e integrazione, cancellazione
dei dati come previsti dalla vigente normativa rivolgendosi all’indirizzo specificato.

[



Azienda 0spedaliera Dspeaall Rt Marcha Hord

Semvizio Sanitarlo Nazionale
Regione Marche

Azienda Ospedaliera
Ospedali Riuniti Marche Nord
Presidio Ospedaliero San Salvatore
Stabilimento Muraglia
Via Lombroso, 1 - 61122 Pesaro
SERVIZIO PREVENZIONE
E PROTEZIONE

Responsabhile
Dr.ssa Monica Bono

Tel: 0721.364170 - 62
Fax: 0721.371325

Mail 1o
manica. bono@ospedalimarchenord. it

Old. n 58&H 15 ]J-{/ID[&D [+ ,FRE!’} Pesaro, i J(’{ - /{_O . /QO r'l‘

Al Responsabile Unico del Procedimento

Dott. ssa Chiara D'Eusanio

U.O.C. Approvvigionamenti Beni Servizi

SEDE

Oggetto: Trasmissione D.U.V.R.l. preliminare della fornitura in service di Analizzatore
Genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi di frammenti del DNA in
utilizzo alla OSD Diagnostica ad alta Complessita

In riferimento alla Vs/ richiesta si trasmette i| Documento unico valutazione dei rischi

da interferenze preliminare per la fornitura in oggetto.

Distinti saluti.

A0, Ospedali Riunifi Marche Nord - Sede legale: ple Cinelll, 4 - 81121 PESARC - F lva 02432830476

Centralino Pesaro 07213611 - Centreline Fano - 07218821

www. marchenord marche.it



- %Q = servizio Santario Nazionale
&'ﬁwg ‘Drt! Azienda Ospedaliera

“Ospedali Riuniti Marche Nord”

Sede Legale : p.le Cinelli, 4
Ananta Gepadellera Dspadsll Rl Marche Hord 61122 PESARD

DOCUMENTO UNICO Di
VALUTAZIONE
DEI RISCHI INTERFERENTI

ai sensi dell'art. 26 comma 3 del D.Lgs 81/2008 s.m.i

Oggetto :

FORNITURA IN SERVICE DI ANALIZZATORE GENETICO
MULTI CAPILLARE PER SEQUENZIAMENTO ED
ANALISI DI FRAMMENTI DEL DNA IN UTILIZZO ALLA
UOSD DIAGNOSTICA AD ALTA COMPLESSITA’
DELL’AZIENDA OSPEDALIERA “OSPEDALI RIUNITI

MARCHE NORD”



PREMESSA

Il presente Documento Unico di Valutazione dei Rischi Interferenti (D.U.V.R.1.) viene redatto in ottemperanza al
dettato dell'art. 26, comma 3, del D.Lgs. 81/2008 e ss.mmii., in questa fase, per fomire alla impresa appaltatrice
dettagliate informazioni in materia di prevenzione e protezione relative alle attivita ed ai luoghi di lavoro interessati dal
contratto di appallo e di quantificare | costi relativi alla sicurezza derivanti da interferenze. || DUVRI ed il "Documento
Informativo destinato alle ditte appaltatrici ed ai lavoratori autonomi affidatari di lavor”, sono da considerarsi allegati
tecnici della documentazione di gara. _

Il DUVRI, cosi come ribadito nella Determinazione dell'Autorita per la Vigilanza sui Contratti Pubblici di Lavori,
Servizi e Fomniture n. 3 del 05.03.2008, nonché dalle Linee Guida emanate dalla Conferenza Stato - Regioni in data
20.03.2008, & da considerarsi un documento dinamico.

Pertanto questa versione preliminare del DUV.RI. dovwréd essere necessariamente aggiomata dopo
I'aggiudicazione della gara, quando si sara in grado di conoscere l'organizzazione del lavoro della Impresa Aggiudicataria
(numero di dipendenti, livelli di formazione, POS, etc.) e le modalita di esecuzione dell'appalto.

Ulteriori aggiormamenti del D.U.V.R.|. potrebbero rendersi necessari nel caso in cui, durante lo svolgimento della
fomitura, fosse necessario apportare varianti al contratto, oppure durante lo svolgimento dell'atfivita di cooperazione e
coordinamento si rendesse necessario modificare alcune misure di prevenzione e protezione.

Copia del DUVRI verra debitamente sottoscritta ed allegata al contratto che verra stipulato con I''mpresa Aggiudicataria.

1. FIGURE DI RIFERIMENTO COMMITTENTE

INDICAZIONE DEL RUOLO NOMINATIVO INDIRIZZO SEDE N. TELEFONO

Direttore Generale Dr.ssa Maria Capalbo P.le Cinelli 4, Pesaro 0721 - 366304
E‘;’.ﬂ:ﬁ ?;’LF} Doftssa Chiera D'Eusario | Ve Triete, 391 Pesaro 0721 - 366340
{E:h;:i;:gaﬂt?n %sg;;uzmne el D deficiie

Direttore U.0.C. Fisica
Medica / Direttore £.f. UOC
Ingegneria Clinica

Dott.ssa Maonica Bono

Via Lombroso, 1 - Pesaro

0721 - 364162

2. DITTA APPALTATRICE*)

D.UNV.R.l.~ Fornitura analizzatore genetico

Direttore UOC Servizio e — '

Teicsiiin i iarithesiaon Ing_.. Paoio Sorcinelli V.le Trieste, 391 Pesamo 0721 - 366330

Direttore UOSD Diagnostica . N —

ad Alta Complessita Dot Masslr[n Valentini P le Cinelli 4, Pesara 0721 - 365078

Resp. Servizio Prevenzione e

Protezione (RSPP) Ciott.ssa Monica Bono Via Lombroso, 1 - Pesaro | _[}}TE‘] — 364162
st L ) Ing. Agnese Lucesali 0721 - 364168

:“’;:?;ﬁ::;‘m Prevenzione | ¢ Flana Guglieimino Via Lombroso, 1 Pesaro 0721 - 364170

_ 0721 - 364190
gmﬂe Medici Dr. Nicola Nardella Via Vitioro Veneto 2, Fano 0721 - 882522
Coordinatore Servizio Officina | Sig. Gianluca Rossi P.le Cinelli 4, Pesaro 0721- 365011




Ragione Sociale:

Sede legale:

Datore di Lavaoro:

Responsabile Servizio Prevenzione & Protezions:

Medico Competente;

Rappresentanti dei Lavoratori per la Sicurezza:

*| parte da compllare a sequito di aggiudicazione dellappalto

3.

DESCRIZIONE DELL'ATTIVITA' OGGETTO DELL'APPALTO
L'Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord" intende affidare a ditta esterna la fomnitura in

service di un Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi di frammenti del DNA
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Nel dettaglio, le atirezzature che dovranno essere fornite sono.

Installazione, messa in funzione, verifica di conformita (collaudo) delle attrezzature fornite; ritiro,
comprensivo di trasporto, degli imballi o del materiale di scarto.

Fornitura di reagenti, kit e materiale consumabile, indispensabili per il corretto funzionamento delle
apparecchiature per |'intera durata contrattugle (tutto quel che risulta necessario per eseguire la corretta
esecuzione dei test, calibrazione, controlli di qualita, manutenzione degli strumenti forniti),

Formazione iniziale all'utiizzo a favore del personale utilizzatore (tecnico e medico) delle UUOOCC
coinvalte in AORMN, del personale della UOC Ingegneria Clinica di AORMN ed ulteriori corsi che si

rendessero necessari in seguito per operatori gia formati o per nuovo personale, per tutta la durata del
contratto.

Assistenza tecnica di tipo FULL-RISK senza alcuna esclusione di partifricambi, per tutta la durata del
contratto (36 mesi).

Assistenza tecnica per eventuali trasferimenti di strumentazione in altra sede per tutta la durata del
contratto (se necessaria).

Aggiomamenti tecnologici su prodotti consumabili, apparecchiature e release software che presentino
migliorie.

Numero di lavoratori che svolgono I'attivita presso le aree [ locali dell'Azienda Ospedaliera "Ospedall
Riuniti Marche Nord":
Si imanda all'elenco che la ditta Aggiudicatana dovra forire al Servizio Prevenzione e Protezione e che si

impegnera a mantenere sempre aggiomato.

NOTA: nell'ambita dello svolgimente dell'attivita il personale della Ditta Aggiudicataria deve essere munito di apposita
tessera di riconoscimento corredata di fotografia e contenente le generalita del lavoratore, |a data di assunzione e, in
caso di subappalto, la relativa autorizzazione. -

3.2.

Modalita di accesso:
L'appaltatore concordera orari e modalith di accesso nei locali del Committente con il DEC o suo delegato.

3.3. Lavoratorl del committente che collaborano con la ditta appaltatrice all'esecuzione dell'appalto:
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| lavoratori dell'Azienda Ospedaliera Committente potranno callaborare con gli operatori dell' appaltatore sono gif
operatori delle UOSD Diagnostica ad Alta Complessitd e Ingegneria Clinica durante la installzzione, collaudo,
manutenzione e famazione del personale utilizzatore.

3.4. Luoghi presso i quall & data la possibilita di organizzare un deposito dei materiali:
Se necessari, dovranno essere concordati con il DEC o suo delegato.

3.5, Infortuni:

Gli operatori defla Ditta Aggiudicataria che incorrano in infortunio sul lavoro presso 'Azienda Ospedaliera, dopo aver
ricevuto le cure necessarie e aver awvialo la pratica INAIL presso il Pronto Soccorso, dovranno poi rivolgersi al Medico
Competente della Ditta medesima per la gestione dell'infortunio, gli eventuali trattamenti profilatiici; | controlli sierologici o

guanto altro sia necessario,

4. INFORMAZIONI SPECIFICHE SUI RISCHI POTENZIALI ESISTENTI NEGLI
AMBIENTI DI LAVORO DELL’AZIENDA
I rischi presenti all'interno degli ambienti di lavoro delf' Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord" sono stati
indicati, in dettaglio, allinteno del “Documento informativo destinato alle Ditte e ai Lavoratori Autonomi affidatari
di lavori”. || suddetto documento contiene anche le misure di prevenzione 2 protezione che devono essere atiuate.

5. RISCHI INTRODOTTI DA PARTE DELL'APPALTATORE
In questo paragrafo sono elencati unicamente i rischi interferenti che i lavoratori della Ditta Appaltatrice introdurranno,

presumibilmente in questa fase, nei luoghi di lavoro dell' Azienda Ospedaliera.

Tipologia di Rischio

| URTI, ABRASIONI, SCHIACCIAMENTI,
| INVESTIMENTI

INCIAMPO O CADUTA

Cause

| Dovuto allaccesso di automezzo per |l trasporto delle apparecchiature

allinterno del Presidio Ospedaliero Pesaro

Dovulo alle operazioni di trasferimento, ritiro & deposito di attrezzature e
materiali vari utilizzando carrelli ed altri ausili meccanici, attraverso corridoi ed
atri,
Dovuto al deposito temporaneo o accidentale di attrezzature di lavoro o
materiall in luoghi accessibili a persone estranee ai lavori.

RISCHIO ELETTRICO

Derivante dal collegamento all'impianto elettrico ospedaliero di macchine e
_attrezzature di lavoro con requisiti specifici di impianto elettrico. ]

RISCHI CONNESSI ALLE
LAVORAZINONI SU IMPIANTI
OSPEDALIERI

La dilta dovra intervenire sugli impianti ospedalieri: elettrico, idrico, estrazione
aria, e potrebbe causare interferenze o interruzioni temparanee dell'erogazione

nei reparti adiacenti.

6. INDIVIDUAZIONE E VALUTAZIONE DEI RISCHI DA INTERFERENZE E MISURE
DI PREVENZIONE E PROTEZIONE ATTE AD ELIMINARE O RIDURRE TALI

Aree Interessate Misure di Prevenzione e Protezione

Attenersi alla segnaletica viaria intema (sensi unici,
limiti di velocita, zone di parcheggio).

Non ingombrare le vie di fuga con materiali
aftrezzature, veicoli.

Azionare durante tutta |a fase di carico/scarico i segnali

RISCHI
Di sequito si riporta la valutazione dei rischi individuati per i lavori in oggetto.
Interferenze Riscontrate | Indice di
Rischio
| (B, M, A)
i
- RISCHIO URTI, Tutti | percorsi viari
ABRASIONI B interni ed estemi -area
SCHIACCIAMENTI di lavoro

visivi di sosta del mezzo. In mancanza di sistema di
segnalazione acustica di retromarcia sul mezzo
preavvisare comunque adeguatamenie la manovra,

Concordare con il DEC | percorsi per gli operatori e per
| il trasporto materiali.
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Si raccomanda di depositare attrezzature e maleriali
allinterno  dell'area di lavoro che deve essere
inaccessibile a personale non autorizzato.

Qualora fossero necessari depositi esterni, devono
essere concordati con il DEC, delimitali e segnalati a
cura della Ditta Agaiudicataria.

Macchine e dispositivi elettricl devono essere dotati di
cerificazione di sicurezza eletirica, efficienti e integri
come da omologazione, correttamente allacciali e
compatibili con gli impianti presenti.

Concordare con la UOC Servizio Tecnico i punti di
allaccio e gli impianti messi a disposizione e segnalare
prontamente le eventuali diffarmita o malfunzionamenti,
senza intervenire in alcun modo sugl impianti.
Eseguire linstallazione degli apparecchi nel pieno
rispetto delle norme CEl e della vigente normativa in
materia di igiene e sicurezza del lavoro.

Gli interventi programmati devono essere concordati
con il DEC per una migliore gestione dell'attivita
sanitana all'interno dei laboratori.

INCIAMPO O CADUTA Aree esterne all'area di
lavoro
Aree di lavoro, reparti
RISCHIO ELETTRICO adiacant
RISCHI LEGATI
ALL'ORGANIZZAZIONE Aree di lavoro
| DEL LAVORO
Aree di lavoro ad alio
RISCHIO INCENDIO A rischio (definito in
normativa)

Attenersi alle norme precauzionali e alle procedure
indicate nel documento informativo che viene fomnito
dal committente, con paricolare riguardo alla
procedura di Emergenza,

(B = basso; M=medio; A=alto)

r A ONERI RELATIVI ALLA SICUREZZA

Sulla base della valutazione dei rischi da interferenze di cui al punto 6, si evince che tali rischi possono essere
ficondotti a valore accettabile o trascurabile attraverso la delimitazione dell'area di lavoro e dei percorsi di trasporto di
materiale voluminoso efo pericoloso, nonché la cooperazione ed il coordinamento tra tutti | soggetti coinvolti, sia dalla

parte del committente che dalla parte dell'appaltatore.

Per i motivi sopra esposti, in riferimente all'art, 26 comma 5 del D.Lgs. §1/2008, si valuta che i costi per la sicurezza

derivanti da interferenze sono pari a zero.

Pesaro,

|l Responsabile Unico del Procedimento
Az, Osp. *Ospedali Riuniti Marche Nord®
Dott.ssa Chiara D'Eusanio

Il Responsabile del Servizio Prevenzione e Protezione
Az, Osp. "Ospedali Riuniti Marche Nord"
Datt.ssa Monica Bono
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SCHEMA
CAPITOLATO SPECIALE

PREMESSA

Il presente Capitolato Speciale disciplina affidamento della fornitura in service, in n® 1 lotto unico e
indivisibile, di un Analizzatore genetico multi capillare per scquenziamento ed analisi di frammenti del
DNA e relativi reagenti ¢ materiale di consumo da destinare alla UOSD di  Diagnostica ad alta
complessita di questa Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord” (AORMN]) .

Nel corpo del presente capitolato con il termine:

- SA (Stazione Appaltante) s’intende: Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord”
(AORMN) e ASUR/AV ] (mandataria);

. Concorrente o ditta concorrente s'intende: ogni persona fisica o giuridica o gruppo delle suddette
persone che presenti "offerta per I"aggiudicazione del contratto in oggetto:

- Aggiudicatario o ditta aggiudicataria s’intende: "impresa o il Raggruppamento Temporaneo o il
Consarzio di imprese risultato aggivdicatario;

- CS s'intende: il presentc documento contenente tutte le clausole contrattuali che regoleranno il
rapporto contrattuale (ra la SA e "aggiudicatario, compresi tutti ali allegati €d i documenti che ne
fanno parte integrante, anche richiamati per relationem,

- CTP s’intende: capitolato tecnico descrittivo/prestazionale che disciplina gli aspetti tecnici della
fornitura;

- lettera di invito s’intende; documento che disciplina la partecipazione alla procedura di gara ¢ le
modalita ed i eriteri di aggiudicazione;

- fornitura s’intende: totalita dei beni e servizi, unitariamente intesi, oggetto del presente CS ¢ del
CTP:

- TS: tecnologia Sanitaria

- Ordinativo di fornitura s'intende: documento con il quale la AORMN manifesterd la volonta di
acquisire i beni ed i servizi, unitariamente intesi, oggetto del presente U5

- schema di contratto s’intende: documento contenente tutte le clausole contrattuali che regoleranno
il rapporto contrattuale fra le SA e Uimpresa aggiudicataria, compresi tutti gl allegati ed 1
documenti che ne fanno parte integrante, anche richiamati per relationem:

per quanto non previsto nel presente articolo si rinvia a tutto quanto previsto dal CTP.

La procedura di gara ed il successivo rapporto contrattuale sona disciplinati dalle seguenti disposizioni:

« D.Lgs. n.50/2016 recanie ad oggetto: “Atfuczione delle direttive 2014/23/UE, 201 4724/ UE ¢
2044/25/UF sull aggindicazione dei contratti di concessione, sugli appalti pubblici ¢ s ulle procedure
d'appalto degli enti erogatori nei settori dell'acqua, dell'energia, dei trasporti ¢ dei servizi postali,
nonché per il riordine defla discipling vigente in materia di contraiti pubblici relativi a lavori,
servizi ¢ forniture " e 5.0

e D.gsn. 56/2017 recante ad oggetto “Disposizioni integrative e correttive al decrefo legislative 18

aprile 20 a, . 30
D.P.R. n.207 del 05/10/2010 ¢ s.m.i. avente ad oggetto: “Regolamento di esecuzione ¢ alluazione
del decreio legislativa 12 aprile 2006, n. 163, recante

“Codice dei contratti pubblici relativi a lavori, servizi ¢ forniture in alluazione delle Direttive
2004/17/CLE e 2004/ 18/CE ™,

e D.Lgs. 81/2008 e s.m.i. riguardante il miglioramento della sicuressa ¢ della salute dei lavoratori sul
luogo di lavoro per la parte applicabile al presente appalte di forniture:



¢ Preserizioni amministrative contenute nella letiera di invito. nel CS e nel CTP;

o T.U. n. 4452000 s.m.i.:

o L.287/90 e s.m.i: Norme per la tutela delfa concorrenza e del mercato,

* Norme del codice civile riguardanti le disposizioni sui contratti.

* | beni ed i servizi offerti devono essere conformi alle norme standard cogenti (si rinvia al CTP e
relativi allegati).

Art, 1 - TERMINI TEMPORALI
I termini indicati nei documenti di gara, sia per la SA che per la ditta aggiudicataria, decorrono dul
giorno successivo a quello in cui si sono verificati gli avvenimenti o prodotte le operazioni da cui
debbono avere inizio i termini stessi.
[ termini scadono con lo spirare dell’uliimo istante del grorng finale,
Se il termine seade in un giorno festivo, o comungue non lavorativo, ¢ prorogato di diritto al giorno seguente
non festivo, o comungue lavorativo,
Ove i termini siano indicati in giorni. questi si intendono giorni di calendario. e cioé naturali e consecutivi,
Chve i termini siano indicati in mesi, questi si intendano computati dalla data di decorrenza del mese iniziale
sino alla corrispondente data del mese finale. Se nel mese di scadenzi manca tale giorno, il lermine si
compie con I'ultimo giorno dello stesso mese,

Art. 2 - OGGETTO, DURATA E IMPORTO E DELL’APPALTO

Oggetio e importo complessivo dell’appalto:
Il presente CS ha per oggetto la fornitura in service della strumentazione! materiale di consumo di seguiio
specificata, destinati alle esigenze di questa Azienda Ospedaliera “Chspedali Riuniti Marche Nord”
{ACORMN) cosi suddivisa:
* N1 Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi di Sramimenti del DNA
Modello 3500 DX Series Genetic Analyzer CE —IVD Applied Biosystemy

*  Fornitura di reagenti, kit e materiale consumabile, indispensabili per il corretto funzionamento
della macchina per Uintera durata contrattuale

e Servizi come da capitolato tecnico,

Per il dettaglio ¢ le caratteristiche della fornitura si rinvia al CTP e relativi allegati.
L'importo complessivo a base d’asta stimato dell’appalto per la durata di 3 anni (tre) ¢ di € 441.900,00
IVA esclusa pari ad € 539.118,00 ( IVA Inclusa) di cui:

- € 270.000,00  Tva esclusa  per il materiale consumabile e kit indispensabili per il corretto
funzionamento della macchina; tale importo non ¢ superabile, pena Pesclusione;

- € 171900, 00 lva esclusa per il noleggio delle tecnologie sanitarie. per la durata di anni 5: tale
importo non € superabile, pena esclusione.

Detti importi sono stati caleolati sulla scorta del numero di test diagnostici annui richicsti di seeuito
specificati:

| Id. Test diagnostici n. Test/anno |
"1 | Fibrosi cistica 700 T
[ 2 Dyifeni di coagulazione B00 |

L'lmpresa aggiudicataria assume 1"obbligo di eseguire la fornitura ai prezzi unitari indicati in offerta. tali
prezzi devono intendersi fissi, invariabili ¢ in nessun caso suscettibili di revisione per un periodo di almeno
|2 mesi dall’inizio della fornitura. Ai sensi dell’art. 106 del D.Lgs. 50/2016. decorsi i primi 12 mesi
dall"inizio della fornitura, si potra dar luogo ad adeguamento dei prezzi sulla base dell'indice dei prezzi al
consumao per le famiglie di operai ed impicgati rilevato dall' ISTAT riferito al mese di scadenza di ogni
annualita del contratto.
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La revisione prezzi non avra comunque effetto retroattivo e decorrera dall’inizio del mese successivo a
quello in cui la richiesta ¢ stata notificata a questa Azienda.

Durata della fornitura e servizi accessori:

La fornitura, in service. comprensiva dei relativi consumabili ¢ servizi accessori e dell’installazione, messa in
funzione e successiva manutenzione, ha durata di anni 3 decorrenti dalla data di sottoscrizione del verbale di
avvio della fomitura,

Il contratto ha efficacia dalla data della sua sottoscrizione ma la fornitura decorrerd dalla data di
sottoscrizione del verbale di avvio, successivo all’esito positivo della verifica di conformita.

Art, 3- DIRETTORE DELL'ESECUZIONE DEL CONTRATTO
In deroga a quanto previsto dallart, 31 del D.Lgs, n. 50/2016 s.m.i. la vigilanza sulla corretta esecuzione del
contratto € attribuita al D.E.C. (che verrd nominato con il provvedimento di aggiudicazione delinitiva).
Il Direttore dell"esecuzione provvede al coordinamento, alla direzione ed al controllo tecnico-contabile
dell’esecuzione del contratto, inoltre assicura la regolare esecuzione del contratto verificando che le attivita e
le prestazioni siano eseguite in conformita dei documenti contrattuali,
Il DEC rappresenta, nei confronti dell’impresa, quesia AORMN e la sua attiviti di coordinamento, direzione
¢ controllo tecnico-contabile dell’esecuzione del contratto & esplicazione. da un lato, del dovere di
cooperazione della Stazione Appaltante con I'impresa affidataria ¢ dall’altro, del potere di ingerenza e di
controllo dell” Amministrazione sull’esecuzione del contratto.
A lal fine il Direttore dell’esecuzione svolge tutte le attivita che si rendano opportune per assicurare il
perseguimento dei compiti sopra indicati, la direzione dell’esecuzione si sostanzia nel complesso delle
attivitd volte a garantire che 'esccuzione del contratto avvenga nei tempi stabiliti ed in conformita alle
prescrizioni contenute nei documenti contrattuali ¢ nelle condizioni offerte in sede di aggivdicazione o
affidamento.
Nello svolgimento delle sue funzioni il DEC ¢ tenulo ad utilizzare la diligenza richiesta dall’attivita
esercilala ex art. 1176, comma 2 codice civile ¢ ad osservare il canone di huona fede ex arl. 1375 codice
civile. _
Si evidenzia che i compiti/attiviti in capo al DEC potranno essere integrati dalle disposizioni che verranno
introdotte dal Decreto Ministeriale di cui all’art. 111, comma 2. del D.Lgs. S0/2016.

Art. 4 - CARATTERISTICHE TECNICHE DELLE TECNOLOGIE
E DEL MATERIALE DI CONSUMO
Per le caratteristiche tecniche delle TS e del materiale di consumo si rinvia a quanto dettaghatamoente
indicato nel CTP e relativi allegati.

Art. 5 — CONSEGNA E INSTALLAZIONE DELLE TECNOLOGIE SANITARIE
In esito all’aggiudicazione definitiva e nel rispetto di quanto previsto dagli artt, 32 e 76 del D.Lgs. n.
5002016 s.m.i.. I"Azienda procederd, a seguito della pubblicazione dell’avviso volontario della trasparenza
preventiva di cui alla Direttiva UE 2014424, alla sottoserizione del relativo contratto.
Dalla data di sottoserizione decorreranno i termini di cui all’art. 5.1 del C1 (vssia 45 giorni naturali
consecutivi ¢ continui dalla data di sottoscrizione del contratio). Entro tale termine la TS dovra essere
pronta al collaudo.
L'impresa aggindicataria dovra dare tempestiva comunicazione al DEC ed al RUP della ultimazione delle
attivita di consegna ed installazione ¢ messa in disponibiliti delle TS per le attivita di collaudo. La messa
in disponibilita prevede che tutte le parti occorrenti e previste per il funzionamento della TS offerta siano
disponibili presso la sede di installazione, La data della avvenuta consegna dovra quindi fare riferimento alla
data della bolla di consegna dell’ultima dei componenti previsti per la messa in disponibilita defla TS.

e fatture. cosi come i documenti di trasporto, dovranno TASSATIVAMENTE riportare gli estremi dell’ordine
del CIG.

1l documento comprovante 1"avvenuta consegna dovra essere [irmato dal referente della LIOC ricevente (con
firma leggibile ¢ timbra) e dovra arrecare la data di ricevimento. Quanto sopra si rende necessario anche
ai fini dell’applicazione di eventuali penali.
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La consegna non costituisce accettazione della merce, per la quale si rinvia ai controlli sulle forniture di cui
all’art. 6 del presente documento,

Qualora il fornitore ritardasse o non effettuasse la consegna dei prodotti entro i termini sopra indicati, la
Stazione Appaltante si riserva il diritto di acquistare presso altre ditte cguali quantita e qualiti di merce a
danno del fornitore inadempiente sia per la differenza per eventuale maggior prezzo rispetto a quello
convenuto. sia per ogni altro maggior onere o danno comungque derivante alla Stazione A ppaltante a causa
dell’inadempienza stessa.

Considerata I'impossibilita di verificare i requisiti della merce all'atto della consegna. la firma per ricevuta
della medesima non costituisee attestazione della regolarita della fornitura, ma solo accertamento della
rispondenza del numero dei colli a quello indicato sui documenti di consegna. [ aggiudicatario dovra
accellare pertanto eventuali contestazioni, se al momento del collaudo il prodotto consegnato dovesse
risultare non conforme a quello aggiudicato. In tal caso I"Aggiudicatario sara obbligato alla sostituzione della
merce entro pochi giorni dalla comunicazione seritta, senza alcun onere per questa SA.

[.a bolla di consegna dovra far esplicito riferimento all*ordinativo seritto.

Parimenti in corso di installazione la SA avra il diritto di pretendere la sostituzione, anche integrale. di tutti
queil materiali ed apparecchiature gia in opera che risultassero, anche in parte, difettosi o non corrispondenti
all’offerta di gara o comungue non rispondenti allo seopo cui sono destinati, In questo caso. Magpiudicatario
sara obbligato a provvedere a sua cura e spese ad ogni opera necessaria per la sostituzione dei materiali e
delle apparecchiature. nonché al ripristine di quanto dovuto rimuovere, demolire o altro per effettuare lo
predette sostituzioni, [aggiudicatario sara inoltre obbligato al risarcimento degli eventuali danni.
L aggiudicatario dovra allontanare dal cantiere i materiali rifiutati entro 5 giorni dalla comunicazione scritta.
senza aleun onere per la SA.

Sara obbligo dell’aggiudicatario adottare tutte le cautele necessarie a garantire l'incolumita degli addetti ai
lavori nonché di terzi ed evitare danni a beni pubblici ¢ privati, Restano a carico della SA 'allacciamento
elettrico, idraulico ¢ la connessione di rete. All'istallazione dovranno essere consegnati 1 manuali per
operatore.

[ prestazioni contrattuali debbono necessariamente essere conformi, salva cspressa  deroga, alle
caratteristiche tecniche ed alle specifiche indicate nei capitolati tecnici e nell’offerta tecnics dell’ Impresa
ageiudicataria, In ogni caso, I'Impresa aggindicataria si obbliga ad osservare, nell’esecuzione delle
prestazioni contrattuali, tutte le norme e tutte le prescrizioni teeniche e di sicurezza in vigore nonché quelle
che dovessero essere emanate successivamente alla si ipula del contratio,

Gl eventuali maggiori oneri derivanti dalla necessita di osservare le norme e le preserizioni di cui sopra,
anche se entrate in vigore successivamente alla stipula del contratto restano ad esclusivo carico dell’Impresa
aggindicataria. intendendosi in ogni caso remunerati con il corrispettivo  contrattuale e 'Impresa
aggiudicataria non pud, pertanto, avanzare pretesa di compensi, a qualsiasi titolo, nei confronti dell’ Azienda.
I’ Impresa aggiudicataria si impegna espressamente a manlevare e tenere indenne I'Azienda da tutle le
conseguenze derivanti dalla eventuale inosservanza delle norme e prescrizioni tecniche ¢ di sicurersa
vigenti.

Art. 6 — VERIFICA DI CONFORMITA®
Il Direttore Generale di questa SA provvedera alla nomina dell’organo  verificatore di conformita  con il
provvedimento di aggiudicazione definitiva [ra sogoetti rientranti nell’organico dell’ Azienda di specifica
qualilicazione professionale commisurata alla tipologia della prestazione oggetto del presente capitolato, alla
sua complessita ed al relativo importo.
I'organo  verificatore  di conformita  (a componente singola o plurima) provvede a tutte le attivita
analiticamente deseritie nel presente articolo avvalendosi del supporto di professionisti specificatamente
qualificati (nell'ipotesi di carenza nel proprio organico di soggetti in possesso dei necessari requisiti,
lincarico & affidato a soggetti esterni) al fine di assolvere correttamente alla verifica teenico-lunzionale delle
opere impiantistiche e delle installazioni effettuate.
L organo verificatore di conformitd  agisce nel plenum della composizione, pertanto a ciascuna riunione
ove viene effettuata I'attivita connessa con le operazioni di collaudo dovranno essere presenti tutti
componenti e conseguentemente non sono ammessi membri in sostituzione dei membri effettivamente
designati
I R.ULP. trasmette all organo verificatore di conformita tutta la documentazione necessaria quale copia del
contratto ed eventuale ulleriore documentazione ritenuta necessaria.
Esaminati i documenti acquisiti, I'organo di collaudo fissa il giorno della‘e visita/c di collaudo ¢ ne informa
il R.ULP. che ne da tempestivo avviso all'aggindicatario e al DEC,



Le prove funzionali delle tecnologie installate sono a carico dell’aggiudicatario e dovranno
obbligatoriamente essere effettuate in contraddittorio alla presenza dell’organo verificatore di conformita, del
Direttore dei lavori, del DEC.

Se 'aggiudicatario, pur tempestivamente invitato, non interviene alla‘e visita/e di collaudo, queste vengono
esperite alla presenza di due testimoni estranei alla Azienda e la relativa spesa € posta a carico
dell'aggiudicatario.

11 DEC ha I'obbligo di presenziare allafe visita/e di verifica di conformita.

Ai sensi di quanto previsto dall’art. 102 del D.Lgs. 50/2016 la verilica di conformita ha lo scopo di
certificare che 'oggetto del contratto in termini di prestazioni, obiettivi e caratteristiche tecniche. economiche
e qualitative sia stato realizzato ed eseguito nel rispetto delle previsioni contrattuali ¢ delle pattuizioni
concordate in sede di aggiudicazione.

Il collaudo iniziera entro 10 giorni naturali e consecutivi dalla data di messa in disponibilita delle TS della
cui verifica di conformita in corso di esecuzione deve essere redatto apposito verbale,

Le attivita di collaudo dovranno concludersi entro 10 giorni dalla data del verbale di avvio.

Del prolungarsi delle operazioni di collaudo rispetto al termine di cui sopra e delle relative cause 'organo di
collaudo trasmette formale comunicazione all'aggiudicatario e al R.U.P., con I'indicazione dei provvediments
da assumere per la ripresa e il completamento delle operazioni di collaudo.

Mel caso di ritardi attribuibili all’organo di collaudo, il R.ULP., assegna un termine non superiore a 30 (trenta)
giorni solari per il completamento delle operazioni, trascorso inutilmente il quale, propone alla SA la revoca
dell'incarico, ferma restando la responsabilita dell’organo di collaudo per i danni che dovessero derivare da
tale inadempienza,

l.a SA, in corso di esecuzione, pud richiedere all’organo verificatore di conformitd parere su eventuali
varianti, richieste di proroga e situazioni particolari determinatesi nel corso dell'appalto.

L'aggiudicatario, a propria cura e spesa, metle a disposizione dell’organo di collaudo le risorse umane ¢ i
mezzi necessari ad eseguire le operazioni di verifica. 1. organo di collaudo potrd richiedere, oltre alle prove
funzionali a carico dell’aggiudicatario, ogni ulteriore prova che riterrd necessaria la fine di venificare il
corretio espletamento della fornitura.

Delle visite di collaudo sono redatti singoli VERBALL

I verbali, oltre che dall'organo di collaudo e dall'aggiudicatario, sono firmati dal DEC. e da chiunque
intervenuto. Essi sono, inoltre, firmati da quegli assistenti la cui testimonianza ¢ invocata negli stessi verbali
per gli accertamenti di talune prestazioni,

La SA. attraverso 1’organo verificatore di conformita verifichera la qualita complessiva della fornitura (TS,
servizi, ...), applicherd eventuali sanzioni per inadempimenti contrattuali. definird eventuali controversie.
nonché proporra la risoluzione del rapporto contrattuale.
Ogni modifica o miglioramento della fornitura dovra essere preventivamente e obbligatoriamente approvato
dalla SA.
Stante la natura di appalto misto si procedera come segue:

o verifica sulle TS installate (verifica di conformita sul sistema automatizzato fornito):

s verifica della corretta ¢ regolare esecuzione della fornitura del materiale di consumo e dei reagenti ¢

det servizi inclusi nel contratto durante la vigenza contrattuale.

Verifica sulla tecnologia sanitaria in service:

I. Verifica documentale:

I.1. rispondenza della fornitura a quanto previsto dal capitolato teenico ed a quanto ordinato:

1.2. presenza delle dichiarazioni e certificazioni di marcatwra CE in relazione alle disposizioni in materia.
cosi come di soddisfacimento delle norme specifiche vigenti e applicabili alle TS in oggetto:

1.3. la fornitura in due copie del manuale d’uso (in lingua italiana) contenente tutte le istruzioni necessarie
per la corretta conduzione e ['uso giornaliero delle TS fornite :

1.4, la fornitura del manuale tecnico di servizio in lingua italiana o inglese (service) contenente tutte le
istruzioni necessarie per la manutenzione correttiva e preventiva delle TS fornite, comprensivo di schemi
elettrici, circuitali efo meccanici, idraulici, descrizione dettagliata dell'hardware, descrizione dettagliata del
software, descrizione delle modalita di ricerca guasto e laratura, descrizione delle varie interfacce software,
sorgenti soflware se pattuito in servizio, tutte le password di accesso (comprese quelle di amministratore) o
in ogni caso tutto quanto ¢ necessario per qualsiasi procedura di manutenzione:

1.5. elenco di parti/ticambi con descrizione delle caratteristiche, dei codici e relativi prezzi unitari ai fini
della servizio successiva di parti di ricambio (presentato in sede di gara):

n



I.6. deserizione su documento a parte, se non gid comprese al punto 1.4, di tutte le procedure di
manutenzione preventiva necessaric a mantenere in perfetta efficienza le TS fornite:

I.7. conferma dei corsi di formazione all'uso delle TS fornite per il personale sanitario della 8A (come
specificato nella documentazione di gara) tramite evidenza del calendario dei corsi:

|.8. conferma degli eventuali corsi di addestramento alla manutenzione correttiva e preventiva delle TS
tornite per il personale tecnico della SA, qualora richiesto, tramite evidenza del calendario dei corsi.

2. Verifica Operativa

2.1 Controllo di sicurezza elettrica, se applicabile;

2.2 Controllo di sicurezza e funzionalita del caso, con verifica di:

2.2.1 corrispondenza dei dati tecnici dichiarati in sede di gara (Questionario Tecnico). se richiesti ¢ ove cid
sia possibile, utilizzando gli strumenti dedicali ai controlli di funzionalita specifici per ogni TS, in dotazione
al SIC afferente alla SA;

2.2.2 valutazione della conformita delle prestazioni cliniche delle TS a quanto espressamente dichiarato in
CT ed in sede di gara dall’ Aggiudicatario,

2.3 Verifica del ritiro da parte dell” Aggiudicatario dell’imballaggio utilizzato al trasporto delle TS lomite:

2.4 Verifica del ritiro delle tecnologie dismesse, qualora richiesto dalla SA;

2.5 Verifica della avvenuta esccuzione e del contenuto dei corsi di formazione,

l.a SA, attraverso il collaudo verificherd la qualita complessiva della fornitura. applichera eventuali sanzioni
per inadempimenti contrattuali, definira eventuali controversie, nonché proporra la risoluzione del rapporto
contrattuale.

Ogni modifica o miglioramento della fornitura dovri essere preventivamente e obbligatoriamente approvato
dalla 5A.

Esiti della verifica di conformiti:

¢ Porgano verificatore di conformitd, qualora ritenga collaudabile la TS aggindicata, emette il
certificato di verifiea di conformita con esito positivo (certificato di verifica di conformita) e lo
trasmette al RUP per le azioni di competenza;

* riscontrandosi. durante la verifica di conformita, difetti € mancanze che non pregiudicano la
funzionalita della TS ¢ sono di lieve entitd, I'organo di collaudo emetie il certificato di verifica di
conformitda  con esito positivo e determina, nell'emissione del certificato. la somma che. in
conseguenza dei riscontrati difetti, deve detrarsi dal credito dell'aggiudicatario:

* riscontrandosi, durante la verifica di conformiti. difetti e mancanze che non pregiudicano la
funzionalita della TS ma necessitano di attivitd correttive, Porgano verificatore di conformita
sospende la verifica con divieto di utilizzo per non conformita ¢ prescrive specificamente le attivita
da porre in esserc. assegnando all'aggiudicatario un termine: il certificato di collaudo non é
rilasciato sino a che da apposita dichiarazione del D.E.C.. confermata dal R.LLP., risulti che
Faggiudicatario abbia completamente e regolarmente eseguito le attivita prescrittegli. ferma restando
la facolta dell’organo di collaudo di procedere direttamente alla relativa verifica. La durata massima
delle sospensioni di cui sopra ¢ fissata in 30 giorni naturali consecutivi dalla data di notifica della
stessa avvenula a mezzo fax. Alla scadenza di tale termine, ove le non conformita riscontrate non
siano state risolte, 1l collaudatore emette un cenificato di collaudo con esito negativo: nel caso in cui
le non conformita riscontrate siano state risolte il collaudatore emette un certificato di collaudo con
esito positivo;

e riscontrandosi, durante le verifiche di conformiti. difetti e mancanze che pregiudicano la
funzionaliti della TS aggiudicata, I'organo di collaudo sospende il collaudo con divieto di utilizzo
per non conformita e preserive specificamente le attivita da porre in essere. assegnando
allaggiudicatario un termine; il certificato di collaudo non & rilasciato sino a che da apposiia
dichiarazione del DEC, confermata dal R.ULP., risulti che I'aggiudicatario abbia completamente e
regolarmente eseguito le attivita preserittegli, ferma restando la facolta dell’organo di collaudo di
procedere direttamente alla relativa verifica. La durata massima delle sospensioni di cui sopra é
fissata in 30 giorni naturali consecutivi dalla data di notifica della stessa avvenuta a mezzo fax. Alla
scadenza di tale termine, ove le non conformita riscontrate non siano state risolic. Morgano di
collaudo emette un certificato di collaudo con esito negativo: nel caso in cui le non conformita
riscontrale siano state risolte 'organo di collaudo emette un certificato di collaudo con esito
positivo:

* riscontrandosi, durante  le werifiche di conformiti. difetti ¢ mancanze che pregiudicano la



funzionalita della TS aggiudicata e che non sono sanabili 'organo di collaudo emette un certificato
di conformita con esito negativo.

In caso di esito negativo della verifica di conformita I"organo di collaudo trasmette al R.U.P., per le ulteriori
sue determinazioni, il verbale, nonché le relazioni con le proposte dei provvedimenti da adottare. In
particolare |'aggiudicatario provvederd a suo carico a disinstallare ¢ ritirare immediatamente le TS. Si
intendono a carico dell’ Aggiudicatario stesso gli oneri derivati dai disservizi provocati dalla mancata
fornitura che verranno quantificati dalla SA. La SA provvederi alla risoluzione del contratto con facolta di
successiva aggiudicazione al Concorrente secondo in graduatoria.

Owve riscontri prestazioni meritevoli di collaudo, ma non preventivamente autorizzate ¢ ordinate. I'organo di
collaudo sospende il rilascio del certificato di collaudo ¢ ne riferisce al R.LLP., proponendo i provvedimenti
che ritiene opportuno, L'eventuale riconoscimento delle prestazioni non autorizzate dal R.U.P. non libera il
DEC e il personale incaricato, dalla responsabilita che loro incombe per averle ordinate o lasciate eseguire.
L*Aggiudicatario non & svincolato da eventuali non conformita progettuali, di produzione, di sicurezza ¢ di
corrispondenza alla richiesta espressa nel presente documento, che dovessero emergere successivamente
all’esito positivo della verifica di conformita, per cui lo stesso si impegnera alla tempestiva eliminazione di
Lutti 1 difetti e/o vizi riscontrati fino alla possibilita del ritiro della fornitura se non resa conforme in tempi
ragionevolmente brevi. -
Tutti gli oneri sostenuti per la fase di verifica di conformita, compreso I'assemblaggio e I'installazione ed in
ogni caso nulla escluso saranno da considerarsi a carico dell’ Aggiudicatario.

Consegna del materiale di consume e reqgenti
Per la consegna dei materiali di consumo e reagenti si rinvia a quanto disposto dall’art 3.7. del Capitolato
Teenico,

Verifica di conformita del materiale di consumo ¢ dei reagenti e dei servizi inclusi
Successivamente alla data della verifica di conformitd con esito positivo (collaudo) verra redatto apposito
verbale di avvio della fornitura ¢ dei servizi_previsti; la fornitura decorrera dal primo giorno del mese
successivo a quello della data del verbale di verifica di conformita.

L Impresa aggindicataria emettera fatture mensili posticipate che dovranne riportare i dati degli effettivi
consumi, estremi dell’ordine contabile, il numero di CIG e le stesse deserizioni e codici dei prodotti riportati
nell’offerta economica.

Le fatture devono riportare una descrizione della fornitura, il n. di CIG, il n. di ordine e dovranno essere
trasmesse in forma elettronica secondo il formato di cui all’allegato A del D.M. n. 55/2013.

A tal fine si comunica che il Codice Univoco Ufficio al quale le fatture dovranno essere indirizzate ¢ il
seguente: UF9BEG.

L'aggiudicatario avra Pobbligo di dotarsi delle attrezzature informatiche idonee alla gestione dei
nuovi adempimenti telematici. ricevere gli ordinativi di fornitura/servizio emessi da questa Azienda in
formato Peppol; inviare a questa Azienda i documenti di trasporto tramite il medesimo formato
Peppol™.

11 mancato adeguamento da parte dell’impresa aggiudicataria alla normativa suindicata impedira a questa
Azienda il corretto e regolare pagamento della fatture; pertanto non saranno riconosciuti interessi di mora per
ritardati pagamenti dovuti alla mancata emissione della fattura elettronica.

Inoltre si precisa che, ai sensi dell’art. 1, comma 629 lettera b) della L. 190/2014 (Legge di Stabilita 2015).
tutte le fatture cmesse nei confronti di questa Azienda dovranno evidenziare la seguente dicitura: "7'TVA
esposta in fattura deve essere versata all ' Erario dol destinatario ai sensi dell’art. 17 ter DPR n.633/1972 ",

In caso di ritardo nei pagamenti troveri applicazione la vigente normativa in materia.

L’ Impresa aggiudicataria assume gli obblighi di tracciabilitha dei flussi finanziari di cui alla L.136/2010 e
smi. a pena di nullita assoluta.




Il DEC efTettuera le verifiche di conformita in corso di esecuzione sulla corretta e regolare esecuzione dei
servizi post-verifica di conformita e sulla corretta ¢ regolare esecuzione della fornitura del materiale di
consumo e dei reagenti,

Delle suddette verifiche verrd redatto specifico verbale e le stesse saranno condizione per la liguidazione
delle fatture.

Alla scadenza del contratto il DEC emetterd il certificato di verifiea di conformita finale.

Per quanto non previsto dal presente articolo si rinvia a gquanto previsto dal C'T,

Art. 7 - ONERI ED OBBLIGHI A CARICO DELL' IMPRESA AGGIUDICATARIA
E SUE RESPONSABILITA®

sara obbligo dell’impresa aggiudicataria adottare, nell’esecuzione della fornitura. tuil i provvedimenti e le
cautele necessarie a garantire la incolumita degli addetti ai lavori. nonché di terzl, evitare danni a beni
pubblici o privati.
Ogni pit ampia responsabiliti. nel caso di infortuni o danneggiamenti qualsiasi, ricadrd pertanto
sull"impresa. che dovra risponderne in sede civile e penale restandone completamente sollevata la SA,
L'impresa ¢ inoltre responsabile verso la SA per tutte Je opere escguile da Ditte ad essa collegate e dai
trattamenti normativi dei relativi dipendenti per quanto concerne la sicurezza sul lavoro,
L impresa resta inoltre responsabile di ogni danno che le proprie maestranze arrecheranno alle attrezzature
ed impianti, per quanto verra danneggiato o asportato intendendosi quindi obbligata a risarcire ¢ riparare a
proprie spesc.
L impresa ¢ responsabile penalmente e civilmente per gli eventuali danni causati da cattiva manutenzione. da
mancata o cattiva esccuzione degli interventi di riparazione, sostituzione ed aggiornamento tecnologico non
solo per la completa inaffidabilita delle apparecchiature. ma anche per la loro buona conservazione nel
tempao.
Liimpresa dovra applicare nei confronti dei lavoratori impicgati nell’esecuzione delle prestazioni, condizioni
normative, retributive, previdenziali ed assicurative conformi a quelle fissate dalle disposizioni legislative e
dai contratti ed accordi collettivi di lavoro applicabili alla categoria ¢. in generale, da tutte le leggi e norme
vigenti o emanate nel corso dell’appalto, sollevando 1" Azienda da ogni responsabilita al nguardo.
I.’Azienda si riserva, pertanto, il diritto di richiedere all'lmpresa di esibire, in qualsiasi momento nel corso
dell’appalto, la certificazione comprovante I'iscrizione del proprio personale a tutte le forme di assistenza ¢
previdenza obbligatorie per legge.
Il mancato adempimento degli obblighi contributivi, previdenziali cd assicurativi. accertato dall’ Azienda o
ad essa segnalato dall’lspettorato del lavoro, si configurera come inadempienza dell’lmpresa che potrd
comportare la risoluzione del contratto, Trova comungue applicazione quanto disposto dall’art. 31 del D.Lgs.
S0/2016.
Il personale addetto deve essere qualificato ed alle dipendenze e sotto I"esclusiva responsabilita dell’ Impresa,
che risponde direttamente del comportamento dei suoi dipendenti, delle inosservanze a quanto previsto nel
presente capitolato e dei danni derivanti dell” Azienda ed a terzi imputabili ai dipendenti stessi,
I dipendenti dell’Impresa saranno obbligati a tenere un comportamento improntato alla massima educazione
¢ correttezza. nei confronti sia del personale dell’azienda sia dell’utenza, ed agire occasione con diligenza
professionale cosi come richiesto dal servizio.

Responsabile tecnico dell esecuzione della fornitura:

L'impresa aggiudicataria & tenuta a comunicare alla Stazione Appaltante il nominativo del responsabile
tecnico dell’esecuzione della fornitura che dovra interfacciarsi con il RUP ed il DEC per tutte le
comunicazioni relative alla fornitura oggetto del presente documento,

Polizza di assicurazione di Responsabilita Civile Terzi:

[."impresa aggiudicataria assume in proprio ogni responsabilita per qualsiasi danno causato a persone o beni,
tanto dell’esecutore stesso quanto della stazione appaltante o di terzi, in dipendenza di omissioni, negligenze
o altre inadempienze relative all’esecuzione delle prestazioni contrattuali ad esso riferibili, anche se eseguite
da parte di terzi.

A fronte dell’obbligo di cui al precedente comma, Iesecutore dovra aver stipulato una polizza assicurativa,
a copertura del rischio da responsabilita civile del medesimo esecutore. In particolare, detta polizza tiene
indenne la stazione appaltante. ivi compresi i suoi dipendenti e collaboratori. nonché i terzi. per qualsiasi
danno I'esecutore possa arrecare alla stazione appaltante, ai loro dipendenti ¢ collaboratori, nonché ai terzi.
nell’esceuzione della prestazione (si rinvia all’art. 16 dello schema di contratte),



Art, 8 — CORRISPETTIVO, VARIABILITA TEST EFFETTUATI, ONER]I CONTRATTUALI E
FATTURAYZIONE
| prezzi offerti, indicati nel modulo offerta si intendono remunerativi di tutte le prestazioni ed oneri indicati
nella documentazione di gara, con eselusione dell'TV AL
L impresa aggiudicataria atturerd gli importi inerenti la fornitura in oggetto come segue:

—  test): [atturazione mensile del numero di test mensili stimati x il prezzo unitario offerto:

- canone di noleggio fisso): [alurazione mensile posticipata, comprensiva dei servizi connessi ¢
specificatamente disciplinate nel presente capitolato ¢ nel CT. Il canone decorrera a partire dal
primo giomo del mese successivo a quello della data del verbale di verifica di conformiti
{collaudo) .

Le Fatture dovranno riportare gli estremi dell’ordine contabile ed il numero di CIG, inoltre dovranno essere
di immediata comprensione ¢ facilmente consultabili,

VARIABILITA NUMERO DI TEST EFFETTUATI

Semestralmente il DEC  procederd, in contraddittorio con il responsabile teenico della fornitura. a rilevare,
dalle due apparecchiature aggiudicate, il numero effettivo di test eseguiti nel periodo di riferimento.

Qualora tale numero risulti inferiore rispetto ai valori stimati semestrali questa SA richiedera alla [Hitta
aggiudicataria nota di credito, caleolata come prodotio dello scarto del numero di esami cffettuati, rispetio
allo stimato, per il prezzo a singolo test come da offerta economica.

Cualora tale numero risulti superiore ai valori stimati semestrali, 1"Azienda committente riconoscera alla
Ditta aggiudicataria un importo aggiuntivo caleolato come prodotto dello scarto del numero di esami
effettuati. rispetto allo stimato, per il prezzo a singolo esame come da offerta economica.

Nella ipotesi in cui il numero degli esami effettivamente eseguiti risulti superiore di oltre il 20% il
valore stimato annuale, questa SA procedera alla rinegoziazione del prezzo del singolo esame.

I.a liquidazione delle fatture resta comunque subordinata al rispetto integrale di tutte le condizioni contenute
nel presente capitolato, di tutti gh atti di gara ¢ del contratto.

Il termine di pagamento ¢ fissato a 60 giorni dalla data di accertamento della regolarita della fornitura
mediante il certificato di verifica di conformitd/collaudo. In caso contrario il termine sopra indicato rimane
sospeso a favore di questa SA fino alla rimozione totale dell’inadempimento. Agli effetti della liquidazione
delle fatture 'inosservanza anche di una sola delle clausole previste dal presente capitolato sara motivo
d"interruzione dei termini di pagamento.

Le fatture devono riportare una descrizione della fornitura, il n. di CI1G, il n. di ordine ¢ dovranno
essere trasmesse in forma elettronica secondo il formato di cui all’allegato A del D.M. n. 55/2013.

A tal fine si comunica che il Codice Univoco Ufficio al quale le fatture dovranno essere indirizzate ¢ il
sceucnte: UFIBEG.

Pertanto I"aggiudicatario avra 1"obbligo di dotarsi delle attrezzature informatiche idonee alla gestione dei
nuovi adempimenti telematici.

Il mancato adeguamento da parte dell’impresa aggivdicataria alla normativa suindicata imped ird 2 questa
Azienda il corretto e regolare pagamento della fatture; pertanto non saranno riconosciuti interessi di mora per
ritardati pagamenti dovuti alla mancata emissione defla fattura elettronica.

Inoltre si precisa che, ai sensi dell’art. 1, comma 629 lettera b) della L. 190/2014 (Legge di Stabilita 2015).
tutte le fatture emesse nei confronti di questa Azienda dovranno evidenziare la seguente dicitura: "/ '1VA
esposta in faitira deve essere versata all Erario dal destinatario ai sensi dell “art. 17 ter DPR n. 63371972,
In caso di ritardo nei pagamenti trovera applicazione la vigente normativa in materia.

L Impresa aggiudicataria assume gli obblighi di tracciabilita dei fussi tfinanziari di cui alla L.136/2010
smi. a pena di nullita assoluta.

Art 9, - SICUREZZA SUL LAVORO
L impresa aggiudicataria ¢ soggetta alle disposizioni in materia di salute ¢ sicurczza di lavoratori previste dal
D.Les. 81/2008 ¢ successive modifiche ¢ integrazioni.
La valutazione dei rischi interferenti, le misure previste per eliminarli/ridurli, la quantificazione dei costi
della sicurezza, ed 1 nominativi del RUP e degli aliri referenti della sicurezza sono riportati nel DUUV.RLL
allegato alla documentazione di gara,
| costi della sicurezza connessi con I'oggetto della presente procedura di gara, propri della ditta appaliatrice,
ritenuti congrui rispetto all'entita e alle caratteristiche dei servia offerti risultano essere pari ad € 00,00,



Prima dell"avvio delle attivita oggetto del presente capitolato speciale verra effettuata una riunione di
cooperazione e coordinamento. con la modalita esplicitate nel suddetto DUVRL.

Art. 10 — SUBAPPALTO
Sirinvia integralmente a quanto previsto dall*art. 105 del D.Lgs. 50/2016.

Art. 11 CESSIONE DEL CREDITO E CESSIONE DEL CONTRATTO
Al sensi dell"art, 105 del D.Lgs. n. 5042016 & espressamente vietata la cessione del contratto a pena di nullita,
L lmpresa aggiudicataria ¢ direttamente responsabile della perfetta esecuzione dell’appalto.
Qualsiasi atto contrario fa sorgere in capo all’Azienda il diritto a risolvere il contratto con conseguenie
incameramento della cauzione definitiva, fatto salvo il risarcimento dei danni e delle spese sostenule,
Per quanto concerne la cessione del crediti derivanti dal presente contratto si rinvia al comma 13 dell’ar. 106
del D.1.gs. 30/2016.

Art. 12 - INADEMPIENZE E PENALI
II' RUP — su indicazione del DEC - si riserva Iinsindacabile facoltd  di applicare per ogni singola
inadempicnza riscontrata agli obblighi contrattuali assunti, le seguenti penalitd come segue:
* per ogni giormo naturale, consecutivo e continuo di ritardo nella consegna del sistema automatizzato
oggetto del presente C5 una penale pari al | x mille del valore della merce non consegnata;
* per ogni giomo naturale. consecutivo e continuo di ritardo nella conseena del materiale di consumo
ordinate una penale pari al | x mille del valore della merce non consegnata;
e un minimo di € 100,00 fino ad un massimo di € 1.000.00 (a seconda della gravita dell"inadempimento)
per ogni singola inadempienza/violazione riscontrata degli obblighi contrattuali previsti nel presente
5.
La penale ¢ comminata dal R.ULP, sulla base delle indicazioni fornite dal DEC.
Il ritardo ¢ Ientita della penale sono computati in termini di giorni solari,
I ammessa, su motivata richicsta dell'esecutore, la totale o parziale disapplicazione della penale, quando si
riconosea che il ritardo o I'inadempimento non ¢ imputabile all'esecutore, oppure quando si riconoseca che la
penale ¢ manifestamente sproporzionata, rispetto all'interesse della stazione appaltante. La disapplicazione
non comporta il riconoscimento di compensi o indennizzi all'esecutore. Sull'istanza di disapplicazione della
penale decide la stazione appaltante su proposta del R.U.P.. sentito il Direttore dell’esceuzione e il sogetto
ncaricato della verifica di conformitd. La stazione appaltante potra. compensare i crediti derivanti
dall"applicazione delle penali di cui al presente contratto con quanto dovuto all’esecutore a qualsiasi titolo,
quindi anche con i corrispettivi maturati. La richiesta o il pagamento delle penali non esonera in nessun caso
I"esecutore dall’adempimento dell’obbligazione per la quale si ¢ reso inadempiente e che ha fatto sorgere
Iobbligo di pagamento della medesima penale.
Relativamente alle penali per ritardo sui tempi di assistenza teenica si rinvia al disciplinare tecnico per il
servizio di manutenzione allesato al CT.

Art. 13 - RISOLUZIONE E RECESSO
L"Azienda risolverd il contratto di diritto, ai sensi dell’art. 1456 c.c. (clausola risolutiva espressa) nei
seguenti casi:
#  subappallo non autorizzato;
# cessione del credito in violazione di quanto previsto dall’art. 106. comma 13 del . Legs. 30/2016;
# cessione del contratto;
7 in caso di cessione d’azienda, di cessazione dell®attiviti, oppure nel caso di concordato preventiva, di
fallimento, di stato di moratoria ¢ di conseguenti atti di sequestro o di pignoramento a carico della Ditta
aggindicataria;
in caso di morte di qualcuno dei soci nelle ditte costituite in societa di fatto o in nome collettive o i uno
dei soci accomandatari nelle societd in accomandita e 1"Azienda non ritenga di continuare il rapporto
contrattuale con gh altri soci;
violazione del patto di integrita:
mancato adempimento agli obblighi di tracciabilita finanziaria di cui alla legge |3 agosto 2010, n. 136;
Fimpresa aggiudicataria si renda colpevole di frode efa negligenza/grave inadempimento per mancato
rispetto degli obblighi ¢ delle condizioni previste nel contratto tali da giustilicare 'immediata risoluzione
del contratto (es. verifica di conformita con esito negativo, penali applicate in mumero superiore a n.3:
penali applicate per un importo complessivo superiore al 10% dellimporto contrattuale: cce),
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LiAzienda ha altresi la facolta di risolverc il contratto, ai sensi dell’art. 1453 c.c., previa diffida scritta ad
adempiere entro il termine di 15 giorni decorso inutilmente il quale il contratto si intende risolto di diritto,
qualora;

la ditta consegni prodotti difformi da quelli offerti in sede di gara ed aggiudicati:

la Ditta sospenda |'esecuzione del contratto per motivi imputabili al fornitore medesimo;

la Ditia non abbia consegnato o abbia consegnato in maniera incompleta la documentazione a corredo
della fornitura;

5 la Ditta rifiuti o trascuri di eseguire gli ordini impartiti dall’ Azienda.

La risoluzione contrattuale ¢ disposta secondo quanto previsto dall’art. 108 del D.Lgs. 50/2016.

In caso di risoluzione del contratto 1" Azienda incamerera la cauzione a titolo di penale ¢ di indennizzo, salvo
il risarcimento del maggior danno. nessuno escluso, per I"affidamento a terzi della fornitura,

Nessun indennizzo é dovuto alla Ditta aggiudicataria inadempiente,

La risoluzione del contratio viene disposta con atto deliberativo del Direttore Generale del quale viene data
comunicazione alla Ditta aggiudicataria. 1 effetto della risoluzione non si esiende alle prestazioni gia
eseguite.

In caso di risoluzione del contratto 1" Azienda procedera ai sensi di quanto previste dall’art. 110 del D.Les.
50720106,

[ eventuale esecuzione in danno non esime la Ditta dalle responsabilita civili e penali in cui la stessa possa
incorrere per i fatti che hanno motivato la risoluzione.

b sl A

Recesso

la stazione appaltante ha il diritto di recedere anticipatamente dal contratto in qualunque tempo ¢ per

qualsiasi motivo, in tutto o in parte, avvalendosi della facolta consentita dall’articolo 1671 codice civile.

Per le modalita di esercizio del diritte di recesso si rinvia a quanto previsto dall*art. 109 del D.Lgs. 50/2016.
Art. 14 - FORO COMPETENTE

Per ogni controversia non definibile in via amministrativa che dovesse insorgere Ira le parti in relazione

all’esecuzione degli obblighi contrattuali ¢ competente il Foro di Pesaro.

Art, 15 - RINVIO
Per tutto quanto non previsto dal presente CS si rinvia alla documentazione di gara, al D.Lgs. 50/2016 smi,
al DPR 207/2010 ( se ed in quanto applicabili) a titta la normativa vigente in materia purché applicabili.



ALLEGATO N° .. 33) ALLADETERMINAN® ..
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Reparto/Servizio
richiedente

CAPITOLATO TECNICO PER FORNITURE IN SERVICE IN ESCLUSIVA
NOTA: mwﬂiﬂmﬁi’miamm in quastﬂ documento, se in contraddizione, hanno prevalenza rispetio a quelle

UOSD Diagnostica ad Alta Complessita

Descrizione della
fornitura

La fornitura in service sara cosl costituita, pena esclusione:

Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi
di frammenti del DNA

Fabbricante: APPLIED BIOSYSTEMS
Modello: 3500 DX SERIES GENETIC ANALYZER CE-IVD

Fornitura di reagenti, kit @ materiale consumabile, indispensabili per il
corretto  funzionamento delle apparecchiature per lintera durata
contrattuale (tutto quel che risulta necessaric per eseguire la corretta
esecuzione dei test. calibrazione, controlli di qualitd, manutenzione degli
strumenti forniti)

Servizi elencati nella sezione apposita

Servizi inclusi

Installazione, messa in funzione, verifica di conformita (collaudo) delle TS
fornite; ritiro, comprensivo di trasporto, degli imballi o del materiale di
scarto

Formazione iniziale all'utilizzo a favore del personale utilizzatore (tecnico
e medico) delle UUOOCC coinvolte in AORMN, del personale della UOC
Ingegneria Clinica di AOREMN ed ulterioni corsi che s rendessero
necessar in seguito per eperatori gia formati o per nuove personale, per
tutta la durata del contratto

Assistenza tecnica di tipo FULL-RISK senza alcuna esclusione di
partifricambi, per tutta |2 durata del contratio

Assistenza tecmica per eventuall trasferimenti di strumentazione in alira
sede per tutta la durata del contratto (se necessaria)

Aggiornamentl tecnologici su prodotti consumabili, apparecchiature e
release software che presentino miglicrie di qualsiasi natura nispetic a
quanto stabilito in sede di aggiudicazione per tutta la durata del contratto

Durata contratto

36 mesi

{3 anni)

Codice CND

Motivazione

Sostituzione

W02050115 - ANALIZZATORI DI SEQUENZE NUCLEDTIDI:CE-I-iE

Importi a base d'asta
IVA esclusa

50/2016

Riferimenti art. 63 D.Lgs.

| Consumabile

€ 90.000 annui

MNoleggio ed assistenza
]tecnica full risk

Com plessivo

€ 57.300 annui
€ 147.300 annui

Importo complessivo
| per l'intera durata
| contrattuale

L'acquisizione di cui trattasi rientra nelle casistiche previste dall'Art. 63 del D Lgs,

502018

€ 441.900

In madulo offerta economica si chiede di scompaorre il canane fisso nelle seguenti voci:

- percentuale, rispetto all'importo complessivo offerto, relativa al canone di noleggio strumentazione ed ai servizi
propedeulici alla messa in Tunzione della slrumentazione (trasporto, installazione, formazione, ecc)

- percentuale, rispetto all'importa complessiva offerto, relativa al canone di assistenza tecnica ed aggiornamento

apparecchiature

A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzale Cinelli 4- 61121 PESARO -

Cent

P lval2432930416
raling Pasaro 07213611 — Centraline Fana 07218821
wieew ospedalimarchenard. it



Art. 1 — DIMENSIONAMENTO DEI CONSUMI ’
Si riporta in tabella seguente una stima del numero di test diagnostici annui richiesti

T N. di Test
Id. | Test diagnostici diagnostici / anno
1 J Fibrosi cistica N 700
2 | Difetti della coagulazione B 800 _|

Il numero di esami indicati nella precedente tabella deve essere inteso come numero di esami refertati.

Il numero di esami refertati si riferisce ai soli processi analitici rilevati dal LIS aziendale, non sono pertanto
conteggiati né i cicli dello strumento corrispondenti a controlli, calibrazioni, lavaggi, avvinamenti ed eventuali alfri
cicll previsti dalla tecnologia proposta, né eventuali campioni ripetuti o sedute risultanti invalide per cause di
dqualsivoglia natura,

Art. 2 - SPECIFICHE TECNICHE
Le carafteristiche richieste sonc indicative delle necessita aziendali e vanno infese o interpretate in coerenza al
rispetto del divieto di cui all'art. 68 del D Lgs. 50/2016. Pertanto la ditta offerente sara libera di propaorre le
apparecchiature, di livello pari o superiore, che riterra meglio rispondenti alle finalitd dell'appalto, rimanendo salva
ed impregiudicata la facolta di scelta dell'ente appaltante in coerenza con | criteri di aggiudicazione del Capitolato
speciale di appalto. La ditta offerente deve provare, con qualsiasi mezzo appropriato, che le soluzioni da |ui
proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti definiti nelle specifiche tecniche
Fatto salvo quanto sopra, si intendono;

- obbligatorie le specifiche di *'minima’.
La fornitura DEVE soddisfare tutte le caratteristiche di minima,

Si tenga presente che i modelli di seguito richiesti soddisfano le esigenze di codesta Azienda. Qualora Ia Ditta
voglia offrire apparecchiature di pari prestazioni o superiori € libera di farlo. La Ditta dovra tuttavia dare prova
dell'equivalenza elo miglioria prodotta attraverso la propria offerta,

NOTA BENE
La descrizione della fornitura e le caratteristiche di minima devono essere esplicitamente dichiarate dalla Ditta
concorrente tramite la compilazione e restituzione in offerta tecnica del questionario in formato excel.
La mancata, errata o mendace dichiarazione da parte della Ditta concorrente di una condizione di soddisfacimento
o di un valore nominale relativo alle caratteristiche di minima o preferenziali comportera, a seconda dei casi,
l'esclusione della offerta ovvero ['assegnazione di un punteggio nullo per la specifica caratteristica,
La Commissione giudicatrice ha facolta di richiedere chiarimenti alla Ditta concorrente al fine di verificare elo
acceriare |'attendibilita di quanto da essa dichiarato.

SPECIFICHE DI MINIMA APPARECCHIATURA ED ASSISTENZA TECNICA

DESCRIZIONE DELLA CARATTERISTICA TECNICO-QUALITATIVA (Di)

Analizzatore genetico multl naplllare per sequenzlamentn ed analisi di frammentl dei DNA
CM2 | Fabbricante: APPLIED BIOSYSTEMS |
CM3 | Modello: 3500 DX SERIES GENETIC ANALYZER CE-IVD |
CM4 | Apparecchiature nuove __ |
| CM35 | Aggiornate all'ultima release '
CM6 | Conformita alla Direttiva Europea B8/79/EC per limpiego nella dlEgI‘IDStICEI VD

CM7 Prestazioni del Servizio di Assistenza Tecnica Full-Risk (TUTTO COMPRESO - cfr. All2 - Dlsmpilnare |
Tecnico Manutenzione Service):

CMa& | lllimitati interventi di correitiva

| CM8 | Nessuna esclusione di partifricambi in vigenza contrattuale

| CM10 | Copertura del servizio in giorni lavorativi

CM11 | Disponibilita di un servizic di segreteria telefonica/n® verde

A.0. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale; Piazzale Cinelll 4- 61121 PESARO - F lva02432930416
Centraling Pesarc 07213611 — Centraling Fano 07218821
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Tempo massimo di intervento dalla chiamata:

CM12 |- per guasto bloccante = Bh ore LAVORATIVE

%— per guasto non bloccante = 16h ore LAVORATIVE
| Tempe massimo di risoluzione del guasto dalla chiamata (il requisito pud essere soddisfatto anche
mediante fornitura di apparecchiatura sostitutiva analega):

- per guasto bloccante = 24h ore LAVORATIVE

CM13

- per guasto non bloccante £ 48h ore LAVORATIVE

Interventi di manutenzione preventiva nchiesti: aimeno 1/anno o penodicitd migliorativa qualora prevista da

CM14 | orme CEl o espressamente dichiarata da manuale d'uso

Controlli funzionalilgualita/tarature richiesti: almeno 1/annc o periodicita migliorativa gualora prevista da

CM15 norme CEl o espressamente dichiarata da manuale d'usoc

Assistenza tecnico logistica e post vendita con tempo massimo di intervento in assistenza in caso di consegna urgente

CM16 dei prodotti consumabili di 48 ore LAVORATIVE

REAGENTI E MATERIALE DI CONSUMO

DESCRIZIONE PRODUTTORE NOME COMMERCIALE CODICE PRODOTTO

K diagnastica
screening trombofilie

_ereditarie Devyser Devyser Thrembophilia B-AD35
kit diagnostico Devyser CFTR COMBO {core +
mutazieni Fibrosi cistica Devysear ~ hala vz} 8-AB00.2

Qualora nascesse 'esigenza di eseguire prestazioni non incluse in gara e la Stazione Appaltante acquistasse |
prodotti necessari da altro fornitore, se tecnicamente possibile, tali prodotti dovranno poter essere utilizzati sul
dispositivi aggiudicati, senza che la Ditta Aggiudicataria possa sollevare obiezioni a riguardo. Resta inteso che la
fattibilita tecnica debba essere attestata dalla Ditta Aggiudicataria

Art. 2.1 Caratteristiche di minima dei materiali di consumo e reagenti
| prodotti oggeito della fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti a livello nazionale e comunitario; per
guanto riguarda le autorizzazioni alla preduzione, alla importazione, allimmissione in commercio e all'uso, tale
conformita dovra sussistere sia all'atto dell'offerta, sia a seguito di ogni alfre eventuale provvedimento emanato
durante la fornitura
In particolare, tutti i dispositivi medico-diagnostici in vitro e i relativi accessori offerti devono essere conformi alla
Direttiva 98/79/CE, recepita con Decreto Lgs n. 332/2000, emendato col Decreto Lgs n. 37/2010, che recepisce la
Direttiva 2007/47/CE. | prodotti offerti dovranno essere iscritti al Repertorio Ministeriale, in base alle modalita e a
guanto previsto dal Decreto Ministeriale 23 dicembre 2013,
in base allart. 3 comma 1 del DM, 23/12/2013, per le informazioni tecniche richieste per | dispositivi medici
diagnostici in vitro, le ditte possono presentare una dichiarazione della disponibilita delle stesse sul sito del
Repertorio Ministeriale, aggiornate alla data della dichiarazione medesima.
Le confezioni, gli imballaggi e |'etichettatura devono essere conformi alla vigente normativa.

Art. 3 - SERVIZI
Il presente appalto prevede che la fornitura comprenda | seguenti servizi

Consegna ed installazione apparecchiature
Verifica di confarmita delle tecnologie offerte
Formazione all'utilizzo

Aggiornamenti tecnologici

Servizio di Assistenza Tecnica - Trasferimenti

- ® & & @

Art. 3.1 - Consegna ed Installazione apparecchiature
La consegna di tutto quanto previsto nel presente appalto si intende porto franco comprensiva di tutte le spese di
imballe, trasporto, & quantaltro previsto nell'offerta e nel presente capitolato, nulla escluso necessario alla
consegna.
La consegna dei beni deve essere effettuata durante il normale orario di lavoro, presse i locali indicati nell'ordine e
dovra essere accompagnata dal documento di frasporto.
Sono a carico della ditta aggiudicataria tutte le spese derivanti dal trasporto interno, anche nel caso in cui non
fosse possibile |'utilizzo dei montacarichi/ascenson esistent,

A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzale Cinelli 4- 61121 PESARD P lva02432930416
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Linstallazione dovra essere eseguita immediatamente a seguito di consegna, al fine di evitare stazionamenti
incustoditi di cui la SA non si accolla responsabilita, i

La firma per ricevuta della merce non costituisce in alcun modo attestazione di regolarita della fornitura, che verra
effettuata solo in sede di verifica di conformita. .
L'installazione dovra essere effettuata da personale specializzato nel rispetto delle Norme CEl di riferimentc e della
vigente normativa in materia di sicurezza sul lavoro

Sono a carico della ditta le verifiche funzionali ed i controlli prestazionali delle attrezzature (tarature, calibrazioni,
controlli di gualita) e il loro esito dovra essere attestato dalla ditta aggiudicataria con apposito verbale.

La ditta aggiudicataria dovra fornire a proprie spese tutto il materiale necessario (inclusi reagenti) per
I'installazione dei sistemi, per la loro messa in funzione, per le verifiche di funzionamento e messa a punto
delle metodiche e per I'effettuazione della formazione all'utilizzo.

La ditta aggudicatania dovra inoltre provvedere, a proprie spese, al ritro e smaltimento degli imballi
immediatamente a seguito di installazione.

Art. 3.2 - Verifica di conformita
La verifica di conformita ha lo scopo di accertare la rispondenza delia fornitura a quanto presentato in sede di gara
ed alle regole dellarte, la corretta esecuzione dei lavori (se previsti), la corretta installazione, il perfetto
funzionamento delle TS e delle relative attrezzature di supporto.
La ditta avra I'obbligo di effettuare le verifiche di conformita delle TS offerte congiuntamente alla SA
Sono a carico della ditta le verifiche funzionali ed i controlli prestazionali delle attrezzature (tarature, calibrazioni,
controlli di qualita).
Gli accertamenti previsti nelle verifiche di conformita sono i seguenti:

Verifica documentale:

1.1. Rispondenza della fornitura a quanto ordinato;

1.2. Presenza delle dichiarazioni e certificazioni di marcatura CE in relazione alle disposizioni in materia, cosi come
di soddisfacimento delle norme specifiche vigenti e applicabili alle TS in oggetto;

1.3. Fornitura di una copia cartacea ed una in formato digitale del manuale d'use (in lingua italiana) contenente
tutte le istruzioni necessarie per la corretta conduzione & 'uso giornaliero delle TS fornite:

1.4. Presenza del verbale della ditta fornitrice attestante che le TS / sistemi forniti sono stati installati a regola d'arte
g correttamente funzionanti: in tale verbale dovra inoltre essere attestato dalla ditta aggiudicataria I'esito delle

verifiche funzionali ed i controlli prestazionali delle attrezzature esequiti.

Verifica Operativa

2.1 Controllo di sicurezza elettrica, se applicabile;

2.2 Controllo di sicurezza e funzionalita, se del caso, con verifica di:

2.2.1 Corrispondenza dei dati tecnici dichiarati in sede di gara (Questionario Tecnico), se richiesti & ove cid sia
possibile, utilizzando gli strumenti dedicati ai controlli di funzionalita specifici per ogni TS, In dotazione a IC
{Servizio Ingegneria Clinica) afferente alla SA;

2.3 Verifica del ritiro da parte dell'Aggiudicatario dell'imballaggio utilizzato al trasporto delle TS fornite;

2.4 Verifica del ritiro delle tecnologie dismesse, qualora richiesto dalla SA;

2.5 Verifica della avvenuta esecuzione e del contenuto dei corsi di formazione.

La stessa tipologia di verifiche verra effettuata per le apparecchiature accessorie, incluse nella fornitura e nion
classificate quale Tecnologia Sanitaria. In tal caso verranno esclusi solamente i controlli specifici delle TS (verifiche
di sicurezza elettrica).

Riscontrandosi, durante le verifiche sopra descritte, difetti ¢ mancanze riguardo alla fornitura eseguita la SA
procedera come di seguito illustrato:

A. In caso di difetti e/o mancanze di poca entita, ovvero riparabili in breve tempa, la verifica di conformita
verra sospeso e saranno prescritte specificamente le attivita da porre in essere, assegnando
allaggiudicatario un termine trascorso il quale si procedera alla conclusione della verifica di conformits,
Saranno possibili le due opzioni

a) verifica di conformita sospeso con divieto di utilizzo:
b} wverifica di conformita sospeso con autorizzazione provvisoria all'utilizzo.

B. in caso | difetti e/o mancanze di rilevante entita che pregiudicano la funzionalita della fornitura ovvero per
gravi non conformita rispetio alle condizioni contrattuali di fornitura disciplinate dal Capitolato, la verifica di
conformita sara concluso con esito negative e I'Aggiudicatario provvedera a suo carico a disinstallare e
ritirare immediatamente le TS. Si intendono a carico dell'Aggiudicatario stesso gli oneri derivati dai
disservizi provocati dalla mancata fornitura che verranno quantificati dalla SA. La SA provvedera inoltre
alla riscluzione del contratto con facoltd di successiva aggiudicazione al Concorrente successivo in
graduatoria
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Art. 3.3 - Formazione all'utilizzo
Tale sentizio dovra permettere l'inserimento dei nuovi sistemi, sostituendo eventuali sistemi attualmente in uso
Dovra essere previsto un adeguato piane di formazione destinato a:

» Tutto il personale utilizzatore dei sistemi offerti per l'apprendimento delle funzioni generiche e
specialistiche e per la gestione dei sistemi offerti;

» Personale tecnico non sanitario della Ingegneria Clinica ovvero a personale da questi indicato, finalizzato
alla conoscenza dei principi di funzionamento delle tecnologie offerte ed al supporte tecnico di primo
intervento. 4

Per tutto il periodo di vigenza contrattuale dovra inoltre essere garantita:

« Formazione per nuove implementazioni/aggiornamenti del sistema,
= Formazione per turn-over del personale.

| momenti formativi dovranno, ameno di particolari eccezioni, essere effettuati presso i siti di installazione e
dovranno essere organizzati in modo tale da garantire la formazione a tutto il personale sanitario che dovra
utilizzare le TS offerte, in accordo con il responsabile del Servizio. ed allo stesso tempo ospitare un numero di
operatori adeguate a non interrompere le attivita delle rispettive UUJOO di appartenenza.

L'offerta dei corsi per il persenale sanitario dovra essere autorizzata dal responsabile della UD assegnataria che si
riserva di valutarne | contenuti e di integrarli nelf caso in cui fosse necessario.

Il corso di formazione del personale sanitario dovra aver luogo quanto prima ed entro il termine della
verifica di conformita.

L'avvenuta formazione dovra essere attestata dalla ditta aggiudicataria da verbali di formazione nei quali dovranno
essere riportati gli argomenti trattati, nome, cognome e firme del personale sanitario e tecnico formato,

La didattica rivalta al personale per il quale & prevista la formazione tramite crediti formativi ECM (tipicamente ruclo
sanitario: Medici, Infermieri), potra essere inserita dal committente in iniziative formative rispondenti ai criter fissati
dalla Regione Marche per il conseguimento dei Crediti Formativi ECM. Pertanto |a ditta aggiudicataria dovra fornire
tutta la documentazione necessaria nei modi e entro i termini richiesti dal committente,

Art. 3.4 - Aggiornamenti tecnologici
Nel caso in cul, durante il periodo di fornitura, la Ditta Aggiudicataria dovesse mettere in commercio nuovi prodotti
consumabili, nuove apparecchiature, nuove release software aggiornate, che presentino migliorie di gualsiasi
natura rispetto a quanto fornito inizialmente attraverso il contratto, la Ditta & tenuta ad informare tempestivamente il
committente, il gquale, previa opportuna valutazione, si nserva di richiedere Paggiornamento mantenendo le
medesime condizioni economiche stabilite in sede di aggiudicazione,
Il committente si riserva inoltre di richiedere |'aggiornamento anche di tutti 1 sistemi hardware e software, qualora
necessario per garantire | mantenimento dei requisiti del sistema specificati nel presente CT, mantenendo le
medesime condizioni economiche stabilite in sede di aggiudicaziong,

Art. 3.5 - Servizio di Assistenza Tecnica
Durante il periodo contrattuale si applicheranno le condizioni di cui al contratto “TUTTO COMPRESO.
Per ogni altro dettaglio relative alle condizioni di assistenza tecnica si rimanda all'Art.2 e al All.2 - Disciplinare
Tecnico Servizio Manutenzione - Service
La Ditta s'impegna ad accettare tutte le condizioni espresse nell AllL2 - Disciplinare Tecnico Servizio
Manutenzione - Service allegato al presente capitolato teenico
Dovra essere prevista, a carco della ditta aggiudicataria, 'assistenza tecnica per eventuali trasfenmenti delle
strumentazioni offerte in altra sede per tutta |a durata del contratio.
Si richiede di compilare I'AllL.3 — Scheda Assistenza Tecnica.

Art. 3.7 Consegna dei materiali di consumo e reagenti
| prodotti offerti devono essere imballati in modo tale che le caratteristiche e le prestazioni non vengano aiterate
durante il trasporto, I'immagazzinamento e la conservazione per il periodo di validita degli stessi, che siano protetti
contro qualsiasi manomissione o danno da maneggiamento,
Gli articoli devono essere contenuti in apposite confezioni che ne permettano il trasporto e lo stoccaggio,
Il materiale di confezionamento deve essere resistente e tale da garantire il grado di pulizia previsto fino al
momento dell'uso e I'eventuale sterilita.

Il materiale oggetto della presente gara dovra essere consegnato a seguito di regolare ordine d'acquisto scritto
emesso esclusivamente dalla UOC Farmacia di questa Azienda ed inviate tramite fax/email e nelle quantita e
gualitd descritte nall'ordine.
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La consegna del materiale deve essere effettuata presso il magazzino unico di Villa Fastiagl, via Brigata GAP,
61121 Pesaro dal lunedi al sabato le ore 8.00 alle 13.00, entro e non oltre:

- 7 giorni naturali consecutivi dalla data di ricevimento della lettera di reintegro

La consegna entro il termine suddetto si intende tassativa e non soggetta a variazione. Qualora cié non sia
possibile, il fornitore deve provvedere a dame tempestiva comunicazione scritta.

La modalita di fornitura sara frazionata nell'arco del periodo di validita della gara.

In casi di necessita contingenti e di urgenza la Ditta deve essere in grado di far fronte ad eventuali richieste con la
massima lempestivita, mettendo a disposizione | prodotti cccorrenti entro 48 ore; qualora cio non fosse possibile
deve provvedere a dare tempestiva comunicazione scritta alla UOC Farmacia (unico ufficio ordinante) e,
concordare la consegna di almeno un acconto sulla quantitd complessiva ordinata. sufficiente a ristabilire |l
fabbiscgno urgente fino alla consegna del saldo

Il documento di trasporto deve riportare le indicazioni previste dalla legislazione vigente e, in particolare:

« data e numero dell'ordine |

» codice prodotio fornitore;

*= |otto di produzione;

data di scadenza;

« numero di prodotti consegnati per ogni lotto

La consegna deve avvenire sotto la responsabilita, a cura e spese della ditta aggiudicataria, franco di ogni rischig,
spesa di trasporto, di assicurazione e di ogni altra spesa accessoria, con la sola esclusione delll VA, Le
operazioni di scarico della merce sono a carico della Ditta fornitrice “franco bocca magazzine” che, pertanto,
dovra essere dotata di tutte le attrezzature necessarie a svolgere tale attivita.

Devono inoltre essere consegnati prodotti con validitd non inferiore a 3 della durata massima. In casi
particolari, comunicati per iscritto dalla ditta aggiudicataria, si pud derogare a tale terming, previo accordo con il
Responsabile dell'esecuzione; in questo caso la ditta aggiudicataria assicura la sostituzione del prodotto al
momento della scadenza, se non utilizzato, senza alcun onere a carico dell' Acrmn.

MNon sono ammessi ordini condizionati o vincolati a minimo d’ordine fatturabile.

Art. 3.8 — Indisponibilita temporanea
In caso di temporanea carenza dei prodofti aggiudicati per cause di forza maggiore, I'Aggiudicatario deve
comunicare tempestivamente alla UOC Approvvigionamenti Beni e Servizi e Logistica e alla UOC Farmacia, via
faxfemail, la mancata disponibilita del prodotio, indicandone:
numero d'ordine emesso della UOC Farmacia
descrizione del dispositivo e codice prodetto fornitore;
periedo previsto di indisponibilita;
causa dell'indisponibilita.

La ditta aggiudicataria, inoltre. deve concordare preventivamente con il Responsabile dellesecuzione ['eventuale
prodotio sostitutiva, senza oneri aggiuntivi, garantendone la completa tracciabilitd (non dovranno essere
consegnati dispositivi diversi da quelll ordinati senza l'autorizzazione preventiva scritta dell’Aormn). Non dovra
altresi essere variato il confezionamento dei prodotti se non previa comunicazione e accettazione scritta da parte
dell’Aormn.

Art. 3.9 - Dispositivovigilanza
La Ditta aggiudicataria si cbbliga a;

- assicurare/garantire la tracciabilitd dei dispositivi in caso di recall;

- portare a conoscenza all'Aormn delle informazioni provenienti dalla ditta produttrice e relative ad
inconvenienti riscontrati sulla serie di produzione dei dispositivi & sulle misure da adottare in tali
circostanze;

- provvedere ad una continua e costante attivita di formazione del personale sanitario relativamente alle
indicazioni per un uso corretto dei dispositivi in riferimento a criteri di efficacia e di appropriatezza,

Sono a carico della Ditta aggiudicataria tutti gli oneri derivanti da eventuali procedure di richiamo efo rivalutazione
clinica dei pazienti, dipendenti da difettose o imperfetto funzionamento dei prodaotti forniti,

La ditta aggiudicataria dovra inoltre impegnarsi gratuitamente a rendere prontamente disponibile personale
specializzato per dare assistenza ai medici e sanitar nella risoluzione di tutti | problemi tecnico applicativi che
dovessero sorgere durante il periodo della fornitura
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Art. 4 ~ RESPONSABILE UNICO TECNICO-SUPERVISORE DELLA FORNITURA

In fase di softoscrizione del contratto Faggiudicatario dovrd comunicare alla SA nominative e recapiti del
Responsabile Unico Tecnico-Supervisore della fornitura, per tutti gii adempimenti prewvisti dal presente CT, nulla
escluso. In caso di assenza, fene incluse, o di impedimento dellincarico, la Ditta dowvra comunicare
tempestivamente || nominativo ed | recapiti del sostituto.

Art. 5 — AVVIO DELLA FORNITURA

Entro & non cltre 15 (quindici) giorni dalla sotioscrizione del contratto verra redatto. in contraddittorio fra DEC ed
esecutore, specifico verbale di avvio delle attivitd contrattuali, al quale sara allegato cronoprogramma relativo
a lavori (se previsti), consegna, installazione. messa in funzione delle apparecchiature, interfacciamento con
Sistemi Informatici Aziendali (se previsti) e formazione

Entro 45 (quarantacingue) giorni dalla data di sottoscrizione del verbale di avvio delle attivita contrattuali, salvo
ulteriori accordi con la Stazione Appaltante, le tecnologie dovranno essere pronte alla verifica di conformita,
pertanto tutte le attivita relative a lavori (se previsti), installazione, messa in funzione delle apparecchiature,
interfacciamento con Sistemi Informatici Aziendali (se previsti) e formazione dovranno essere concluse e dovra
essere redatto, in contraddittoric fra DEC ed esecutore, specifico verbale di pronto alla verifica di conformita, a
seguito del guale verra effettuata verifica di conformita.

A seguito di verbale di verifica di conformita con esito positivo verra redatto verbale di avvio della fornitura &
la tecnologia verra messa in uso.

Alla data di sottoscrizione del verbale di awvio dellz fornitura decorreranno | termini contratiuali pari a 36 mesi
consecutivi e continui

Gli ordinativi del materiale di consumo verranne emessi dall' Azienda commitiente a partire dalla data del verbale di
avvio della fornitura.

La ditta aggiudicataria dovrd garantire a titolo non enerose la fornitura di tutte il materiale (reagenti, materiale di
consumo e quanto altro occorrente) necessan per linstallazione dei sistemi, per le verifiche di funzionamento, la
messa a punio delle metodiche e la formazione del personale,

Art. 5.1. Periodo di prova
A seguito di avvio della fornitura, avra inizio un periodo di prova della durata di 15 (dieci) giorni, al fine di
accertare la conformita, dal punto di vista delle prestazioni, di gquanto consegnato a quanto dichiarato in sede di
gara dall' Aggiudicatario ed al fine di completare I'affiancamento operativo all'uso del sistema.
Mel corso del periodo di prova, nel caso in cui la SA riscontri delle anomalie, ha la facolta di concordare con |a ditta
Aggiudicataria un ulteriore periodo di prova di massimo 10 (dieci} giorni entro il quale dovranno essere risolte le
problematiche riscontrate., Trascorso anche questo ulteriore periodo, qualora non siano state risolte le
problematiche riscontrate, la SA ha la facoltd di procedere alla risoluzione del contratto, motivata da apposita
relazione tecnica, senza che la ditta aggiudicataria possa sollevare alcuna rivendicazione.
A seguito di conclusione del pericdo di prova con esito positivo verra redatto, da parte dellUOC destinataria
Verbale di verifica delle prestazioni.

Quanto sopra descritto & riassunto in tabella sottostante.

Rif. | Attivita Soggetti coinvolti Documenti da | Termini e decorrenza
| : redigere
1 Avvio attivita contrattuali DEC e impresa | Verbale di Awvic | Entra 15  gg dalla
aggiudicataria attivita contrattuali + | soitoscrizione del
I TR SR cronoprogramma___| contratto
2 Realizzazione lavori  (se | Impresa aggiudicataria | Verbale di pronto | Entro 45 gg dalla data del
previsti), consegna, aglla verfica di | verbale di Avvio attivita
installazione, messa in conformita contrattuali
funzione delle
apparecchiature,
interfacciamento con
Sisterni Informatici Aziendall
_ (se previsti) e formazione L
| 3 Verifica di conformita Organo di collaudo e | Verbale di verifica | Entro 10 gg dalla data del
impresa aggiudicataria | di conformita verbale di pronto  alla
_ verifica di conformita |
4 Avvio fornitura DEC e impresa | Verbale di avvio alla | Entro 7 gg dalla data del
aggiudicataria fornitura verbale di  wverifica di

conformita con esito

positivo
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!

Periodo di prova UOC destinataria Verbale di verifica | Entro 15 gg (+ 10 gg)

delle prestazioni dalla data del verbale di
avvio della fornitura |

Art. 6 - PIANO DOCUMENTI DA PRESENTARE - OFFERTA TECNICA
La Ditta offerente dovrd presentare in offerta tecnica la seguente documentazione:

DA
ID | DESCRIZIONE DOCUMENTG PRESENTARE
Indice compieto contenente I'elenco di tulti i file inviati nell'offerta tecnica con la descrizione del
1 | contenuto degli stessi — Sl
2 | Relazione di presentazione dei prodoth offerti (massimo 10 paging) | 5l
3 | Depliant llustrativi /o documentazione scientifica apparecchiature =1
4 | Manuale d'usc in lingua italiana (in formato elettronico) MO
| 5 | *Questionario Tecnico compilato (2 pagine — 1.1, 1.2, 1.3) - 5l
6 | *Scheda Assislenza lecnica compilata 5l .
7 | Scheda IVDD-DM compilata (3 pagine) 5l
8 | DichiarazionifCertificati di conformita richiesti per le apparecchiature, in corso di validita o 3l
Descrizione sintetica delle procedure di manutenzione preventiva che includa 'elenco di eventuali
9_| parti da sostituire periodicamente - Si
10 | Bicom Conformance Statement (se applicabile) . NO
11 | Schede tecniche dei prodotti consumabili offerti (come dettagliato di seguito) sl
12 | Scheda di sicurezza dei prodotti consumabili offerti, se del caso sl
13 | Foglio ilustrative con istruzioni d'use del prodeotti consumabili offerti (come dettagliato di seguito) Sl
14 | Copia dell'etichetta dei prodotti consumabili offerti (come dettagliato di seguito) ; sl
15 | Cedificati CE dei prodotli consumabili offerti (come dettaghato di seguito) Sl
16 | Eventuali altre certificazioni di qualit dei prodotti consumabili offerti =1
17 | Dichiarazione di compatibilita della metodica sugli analizzaton offeri per il suo utilizzo 5
Offerta economica senza prezzi fdetiaghn dell' offerta tecnica contenente descrizione di tutti | prodaotti
19 | offerli e dei relativi codici, inclusi PC, accessori, ecc.) : I 5l

Dettaglio della documentazione tecnica richiesta per i prodotti consumabili;

1)

Scheda tecnica, in lingua italiana, nella guale devono essere espressamente indicati gli elementi necessari
ed indispensabili allindividuazione dei requisiti tecnici del prodotto con particolare riferimento 2

descrizione del dispositivo offerto, codice del dispositive assegnato dal produttore/mandatario con il
nome delllmpresa produttrice/mandataric & paese dorigine, eventuale codice assegnato
successivamente dal rivenditore con nome e paese d'origine di quest'ultimo:

destinazione d'uso,

se prodotto sterile o non sterile;

condizioni specifiche di conservazione elo di manipolazione;

periodo di validita;

classe di appartenenza secondo le direttive comunitarie sui Dispositivi Diagnostici in Vitro:

codice del dispositivo secondo |a CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici all' ultimo
livello di stratificazione);

numero della Banca Dati Ministeriale & numero di repertorio {se in possessa).

qualora non sia disponibile il dato relatvo al numere della Banca Dati Ministeriale, dovra essere
presentata la dichiarazione del fabbricante di ottemperanza all’art. 10 del D Lgs 332/220

Foglio illustrativo presente nella confezione del dispositive diagnostico in vitro con le istruzioni per l'use in
lingua italiana. Ogni prodotto deve essere accompagnato dalle istruzioni d'use che devono contenere tulte
le informazioni previste dalla normativa vigente, come:

composizione del reagente
condizioni di conservazione e periodo di validita dopo apertura del recipiente primario con stabilita dei
reagenti di lavoro usati
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- Indicazione di qualsiasi apparecchiatura speciale necessaria , comprese le informazioni utili per
l'identificazione di tali apparecchiature speciali anche per consentire una utilizzazione adeguata

- Indicazioni circa eventuale necessita di addestramento

- ' Metodo matematico in base al quale & stato calcolato il risultato analitico

- Informazioni necessarie per l'utilizzatore (controllo interno guantitativo e procedurs specifiche dj
convalida)

3) Copia dell'etichetta in lingua italiana, In particolare, devono essere presentl le seguenti informazioni:

- il nomefragione sociale, indirizzo del fabbricante

il nome, indirizzo del mandatario europeo

- informazioni necessarie all'identificazione in maniera non equiveca del dispositivo e del suo contenuto
{nome commerciale, codice prodotto, massa, volume ecc)
la dicitura sterile, monouso se del caso
n. del lotto
data scadenza
eventuali avvertenze elo precauzioni
condizione conservazione/manipolazione

4) Certificazione CE in corso di validita, in originale o copia conforme all'originale in conformita al D.P.R.
A45/00 =.m.i.; in caso di avvenuta scadenza del marchio e la contemporanea procedura di rinnovo dello
stesso, atlestazione del produttore/mandatario che fornisca gli estremi della richiesta di rinnovo con
obbligo a fornire, successivamente al rilascio, la nuova certificazione CE.

Nel caso in cui la documentazione sopra richiesta ai punti 11, 12, 13 e 14 della tabella sia disponibile nella banca
dati del Repertorio Generale dei Dispositivi Medici commercializzati in ltalia (R.D.M.), la presentazione della
documentazione indicata pud essere sostituita, ai sensi In base allart. 3 comma 1 del D.M. 23/12/2013, da
apposita e specifica dichiarazione contenente lindicazione del Numero di Registrazione nel Repertorio. In
aggiunta, la ditta deve dichiarare che tutta la documentazione nel Repertorio & aggiornata e completa alla data di
scadenza di presentazione dell'offerta. La documentazione si considera completa qualora siano presenti | refativi
files e non il imando ad un link/femail.

In guesto caso 'AORMN provvedera ad acguisire direttamente dalla banca dati la documentazione presente alla
data di scadenza di presentazione delle offerte, in quanto il sistema storicizza | documenti presentati, presumendo
la completezza delle informazioni. E' responsabilita della ditta partecipante assicurare la completezza e
aggiornamento del materiale presente nella banca dati.

Si richiede venga compilata la Scheda IVDD-DM sia per le apparecchiature che per il materiale di consumo
offerto (Allegato 4).

NEB: la modulistica indicata con asterisco viene fornita anche su file e deve essere presentata compilata in
offerta nel medesimo formato.

Tutta la documentazione di offerta dovra essere presentata in formate digitale. Ogni file dovra essere nominato
anteponendo il nome della ditta offerente (s, nomeditta_Questionaric Tecnico.xls).

Nel casi di procedura realizzata con metodo tradizionale (non su piattaforma digiale; es. MEPA, E-procurement,
etc), la documentazione dovra essere presentata anche in forma cartacea sotioscritta.

Data, / /
Timbro Ditta e Firma leggibile
del Legale Rappresentante o titolare dei poteri dj
sottoscrizione
Allegati:

- All1 Questionario tecnico
- All.2 Disciplinare tecnico manutenzione _service
- All.3 Scheda Assistenza tecnica
- All 4 Scheda |VDD-DM
A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzale Cineli 4- 61121 PESARC - P Ival2432930416

Centraling Pesarc 07213611 = Centralino Fane 07218821
www_ospedalimarchenord it



olEUDD |2p BlEIND B BNN) Jad

auoizeoipniBbe 1p apas ul ouygels ouenb e opedsy eimeu 1seisiend 1p auoyBiw ouguesaid| QL4
3Uo slemyos ssesjss @ aunjelyoosiedde ‘aewnsuod gopoid ns 12160j0uos) qusweuoiBiy
(BlUBSSE02U 83) ONEIUDD |30 EI2IND

Bl elnl Jad 2pss BB Ul SUCIZEIUSWNNS IP USWISSE) |EMuane Jad BoILD3) BZUSISISSY 64
OJJeU0D |3p BjEINR

12} e Jad ‘igwedusued 1p 2UDISNDSS BUNDJE BZUSS MSIY-T7TN4 odl ip B0IUI3) BZUSISISSY 84
OPENUCD 2R BJEIND B R Jad 'ajeuosiad
ononu Jad o gewio) 2B uojesado Jad ounbas Ul UBSSS03U OJSSSSPUR) |5 YD 1SJ0D JJouayn

pe NIWHOY 1 eawlj eusubabu] Jon ejep eeuosiad [Bp ‘NINHOY Ul aljoAuicd 3200MNN £
2ap (ooipaW 8 02IUDg)) 2U0JeZZINN 2(euUcsiad (3P 2JOAB) B OZZNGN ||E 3YBIZIU SUCIZEULIO
OlEDS |p 8|BUe}EW |2p O |||eqw jBep 'opodsel) Ip oasusidwios

‘o EuID) S B|j@p (OpNE(|0T) BIWIOIUOD Ip BOUUSA 'BUDIZUN} Ul BSSSL SUDIZE||EISU| 94
(o) guawnis (|Bep suoizusinueLl
‘elienb 1p joaues ‘'auniZEIgIED '158] 18R auoiZnaasa epauoD B ainbasa Jad ouessanau

BljNsuU ay2 |anb onny) sjeniejuod Bleanp eislul| Jad suwyooBw )80 OluSWEUOIZUN) 54
oy2uo0 || Jad jigesuads|pul 'S|IQBEWNSUCD BBUSIEW 3 1y jusbest ip einjuic4

Asnpoul 1IZIAeS | o

QAIFD HIZATYNY JIL3INTD SIS X3 00SE “Oll8poiN| ©4

SWILSASOIF A3IddY -2lueduqgey| 74

YNO L4
[8p NUaWLEL} 1p ISIjeue pa ojuaweizuanbas sad asepdes ynw oonsuab alojezzijeuy

(10) VAILVLITYND-02INDIL ¥OILSIMILLVHEYD V1130 3NOIZIMOos3a M

VL1id v113d vano
v ANOIZVTIdNOD

ayed jubo u) sjualuelel|Bepgap atedwod eq

auoisn|osa euad - YININIIN VHNLINGO4 - L OLYO3ITIV




IAILYHOAYT 20 89 1P (|igewnsuod Rjoposd 12p 2jusbin eubasuod ip oseo

Ul BZUSISISSE Ul DjuaAIRJUl 1P owISsew odwa) uoo eypuan jsod 2 eonsiBo; ooiuoe) BZUR)SISSY gLND
0SN p S[ENUEL BP BJEJBIYDID SlUBWESSaIdSa 0 |37 BuUoU ep ejsinad

eiojenb enjeio|Biw eyoipouad 0 OUUE/L oUSLWE ISAILoU Binele)elenb|BuBiZuUn) JjoNuoD) GLND
0SN.p S[ENUEBLL BR BIBIBIYDIP SlUBLIBSS2IdSS 0 |30 SWwuou ep ejsinaid eioenb

ennelolBiw epsipousd 0 OUUE/L OUSW|E ISSIUDU BaljuSAald BUCIZUSINUEL 1P TUSAJSIL| PLND
SAILVHOAY 1 210 Ugb_s 81Ue330|q uouU OISenk Jad -
JAILYHOAY | 810 Upz S 8juEaI0[q 0jsend Jad -

‘(eBojeue enin)ysos einjelyooaledde Ip einjiulo;) ajueipaw ayoue| EHAD
onelsippos aiessa ond opsinbau |1) Bleweyo ejep oisend |ap auoizn|osy 1p owissew odwa |
IALLYHOAY] 840 45| S SjUe320|q Uol ojsent Jad -

IALLYHOAY @40 g s ajuedd0|q ojsenk Jad -| ziwo
'EJEWIEBILUD B||EP OJuSAJ3JU| 1P OWISSELU odwa )

spian _Lesiunize] eiuslaabas 1p clmaees un o eupquodsig] Lo

Inizione| iwolB u oiziraes [2p ednuadon| oLwoD

ajenyeljuos ezuabin uiqwesujued Ip aucisnpse eunssay| WD

EAN@L0D (p puasiaul peywil] swo

dl@asaias suocizuaynuely osiusa) ateuldiasiq - ZIY JIND

4J9 - 0SIHAINOD OLLNL) ¥SIH-1IN4 BIUD3 | BZUAISISSY IP OIZIAIAG |3p IUOIZESAld| ©

aAl eansouberp gjau obeidwl,| Jod D3/6//86 Badoind BAlaA] BB BrULOUED| oD

asegal ewiyn e 21ewoiBBy|  So

anonu aimeyoosieddy| w0

AAI-3D IZATYNY D1L3INID S31H3IS XA 005E -oli2poiN EWND

SW3LSASOIE a3INddY -ajuedlqqe aNd
YNJ

|8p uawwes) Ip isijeue pa ojuaweizuanbas Jad aie|jides jnw oanausb alojezzieuy WD

jor (1g) VALLYLYNO-02IND3 L YOLLSIHI LI VEYD Y1130 INOIZIHDS3d m =]

VLLid v113d vano
¥ INOIZVTIdNOD

aued 1ubo ul sjuswelelBejjep aleidwod eq

auoisn|oss euad - YINININ 10 IHOILSIMILLYEYD - | OLVOITV




£

[49)]
Lo
auajjo : : f
3100} ("202 ‘uojesqies ‘oibGeaeg| |p IUCIZNjOS)
ouuR/juod auojziosag ai
adlpo 1100d04dd
2|10 _N Ipod IM8YINNSNOD |
VL1113 Y1130 YeN2 ¥ INCIZYT1IdINDGD
{Zh eifgy +100) QBINOQD ¥14D J9sArag] Y
gliudoquwouy] Jasiaag| 1
IYEITE) apajgo
: ulo
ouuefsa) | oUUB/juUCD |'JUDD X }sa] U mh“w__...num ILNIOVYIY ai
P 2|ej0] U a|ejo] U :

V.11id V11730 VHNno ¥ 3INOIZY1IdINOD

aued wbo ul sjuawejebepap esepidwod eg

ILNZOVIY - | OLVvDa TV




v BOC) e {-3_'

r u
ff‘k)ggmﬁz o Dizciplinagre Tecnico per il senvizio df Manulenzione - Service

DISCIPLINARE TECNICO PER IL SERVIZIO DI MANUTENZIONE DELLE
APPARECCHIATURE BIOMEDICHE IN SERVICE

Art. 1. - OGGETTO
Il presente disciplinare ha per oggetto I'esecuzione del servizio di manutenzione preventiva e correttiva delle
apparecchiature biomediche e sanitarie localizzate negli immebili dell'Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti
Marche Nord® (ACRMMN},
Lintendimento dellAzienda Committente & quello di pervenire ad una gestione di tali attrezzature in modo da
garantirme la massima affidabilita ed un costante aggiornamento tecnologico in una cernice di sicurezza, di
aderenza alle normative tecnico amministrative e di certezza programmata di spesa,

Art. 2, - SERVIZIO DI MANUTENZIONE
|| servizio di manutenzione sara regolamentato dal presente disciplinare.
Il servizio di manutenzione richiesto é di tipo; "TUTTO COMPRESO" {TC),
Tutte le procedure di manutenzione devono garantire guanto espresso all art. 3 del D.Lgs. 46/97 integratc
successivamente dal D.Lgs. 37/10, relativamente al concetto di "adeguata manutenzione”,

Servizio di Assistenza tecnica "TUTTCO COMPRESO"

Tale servizio deve comprendere tutte le visite di manutenzione preventiva & di manutenzione correttiva
necessarie al mantenimento dell'affidabilitd delle apparecchiature presentate in offeda, cosi come le parti di
ricambio ed il materiale usurabile.

Per le tempistiche e le modalita di esecuzione del servizio fara fede quanto richiesto in requisiti di
minima e gquanto dichiarato in Scheda Assistenza Tecnica.

Per tutta la durata del contratto la Ditta & tenuta ad inviare annualmente al Servizio di Manutenzione
Elettromedicale (il primo invio dovra essere effettuato entro il 13° mese a partire dalla data di avvio della
fornitura e cosi a seguire), un elenco dettagliato, riportante descrizione intervento, data, orari di apertura
e chiusura intervento, degli interventi di manutenzione correttiva e preventiva effettuati entro l'anno
trascorso, suddiviso per singolo numero di inventario tecnico assegnato dall'Azienda committente in
fase di collaudo.

Art. 3. - MANUTENZIONE PROGRAMMATA
Per le attrezzature incluse nel servizio di assistenza tecnica "TUTTO COMPRESO" la Ditta provvedera ad
espletare tutte le procedure di manutenzione preventiva programmata, tarature, calibrazioni, verifiche funzionali
con le periodicita previste dal fabbricante ed indicate nei manuali di servizio delle apparecchiature.
La descrizione sintetica delle procedure di manutenzione preventiva, che includa anche l'elenco di
eventuali parti da sostituire periodicamente, dovra essere fornita con la documentazione di gara.

Le date del piano di manutenzione preventiva saranno concordate con i servizi utilizzatori presso cui
sono ubicate le tecnologie. All'inizio di ogni anno, dovra essere fornito dalla Ditta al Servizio di
Manutenzione Elettromedicale presente in Azienda, per iscritto, il calendario concordato.

La Ditta dovra fornire all AORMN la documentazione dettagliata comprovante 'effettuazione delle visite
di manutenzione preventiva (fogli di lavoro, bolle, ..} recapitandone sempre una copia al Reparto
coinvolto ed una al Servizio di Manutenzione Elettromedicali presente in Azienda. Tale documentazione &
vincolante al pagamento dei canoni di service. Mel caso di non nspondenza degli interventi di manutenzione &
facolta di questa Azienda sospendere la quota di manutenzione dei canoni, fino ad avvenuta regolarizzazione
degli interventi

Art. 4. - MANUTENZIONE CORRETTIVA

Gli interventi di manutenzione correttiva. anche se compresi in contratto, dovranno essere richiesti per il tramite
degli uffici competenti dellAzienda Committente La Ditta dovra fornire alle Aziende Committenti la
documentazione dettagliata comprovante I'effettuazione degli interventi di manutenzione correttiva (fogli
di lavoro, bolle, ...) recapitandone sempre una copia al Reparto coinvolto ed una al Servizio di
Manutenzione Elettromedicali presente in Azienda. Tale documentazione & vincolante al pagamento dei
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canoni di service. Nel caso di non rispondenza degli interventi di manutenzione & facoltd di questa Azienda
sospendere la guota di manutenzione dei canoni, fino ad avvenuta regolarizzazione degli interventi.

L'eventuale sostituzione di apparecchiature non riparabili dovra essere concordata con il servizio di Ingegneria
Clinica e con il Servizio di Manutenzione Elettromedicali presente in Azienda per I'espletamento delle procedure
di verifica di confarmita

Art. 5. - PERSOMNALE TECNICO DELLA DITTA
Tutti | tecnici della Ditta che interverranno sulle apparecchiature in contratto dovranne dimostrare di essere stat
istruiti alla manutenzione e di essere autorizzati dal produttore delle apparecchiature ad intervenire sulle stesse
La Dita dovra fornire, in fase di collaudo, l'elence nominative dei tecnici che interverranno sulle
apparecchiature biomediche delle Aziende Committenti e tenere questo elenco aggiornato durante tutto |l
tempo di validita contrattuale. La Ditta deve garantire sui tecnici indicati un'adeguata formazione e il rispetto
delle norme di sicurezza previste dalla legislazione Le Aziende committenti hanno facolta di chiedere
documentazione di verifica relativa al rispetto del precedente paragrafo.
Le Aziende Committenti mettono a disposizione la documentazione necessaria all'Aggiudicatario a soddisfare
I suoi abblighi relativi alla sicurezza del sual tecnici,

Art. 6. - TEMPI DI INTERVENTO E PENALITA’
Le prestazioni del servizio di manutenzione ‘TUTTO COMPRESOQ®, fatto salve gli interventi di
manutenzione programmata, dovranno avvenire con tempistiche relative al Tempo di intervento ed al Tempo
di risoluzione del guasto nel rispetto di quanto richiesto in caratteristiche di minima o dichiarato in Scheda
Assistenza Tecnica (qualora offerta migliorativa)

NOTA!

Tempo di intervenfo = tempo che intercorre dalla chiamata dellAzienda Contraente allinizio dellintervenio
fecnico,

Tempo di risoluzione = tempo che intercorre dalla chiamata dell'Azienda Conltraente alla risoluzione def guasto
e comretto ripristine della lunzionalits;

Per ogni gierno di ritardo (inteso come 24 ore solari consecutive, prefestivi e festivi inclusi) rispetto alle
tempistiche indicate nei documenti citati ovvero alleventuale offerta migliorativa da parte della Ditta
concorrente, sara applicata una penale pari a:

canone fisso annuale (locazione e servizi) della TS coinvolta IVA inclusa | 365

NOTA: il canone fisso annuale di locazione e servizi della TS € da intendersi come valore di aggiudicazione
indicato nell'offerta economica, IVA inclusa.

In caso di inosservanza a quanto sopra richiesto, le aziende Committenti, oltre all'applicazione delle penali su
indicate, si riservano la facolta di richiedere alla Ditta il rimborso delle spese eventuaimente sostenute per
garantire ai propri pazienti le prestazioni dovute anche tramite trasferimento presso altre strutture. Sono,
pertanto, da intendersi esigibili al rimborso anche | costi relativi agli spostamenti, alle prestazioni sanitarie e tutto
cio che consegue in termini di riorganizzazione dei turni lavorativi del personale interno e sua remunerazione.

Per quanto concerne la manutenzione programmata, ogni mese di ritardo (inteso come 30 giarni consecutivi)
rispetio alle tempistiche concordate in piane manutentivo, salvo differenti accordi presi con I'Azienda
Committente, sara applicata una penale pari a;

| 1% del canone fisso annuale {locazione e servizi) della TS coinvolta IVA inclusa
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Art. 7. - GIORNI DI INDISPONIBILITA
La Ditta dovra attenersi, circa il limite del numero massimo di giorni di indisponibilitd/anno su ciascuna
apparecchiatura fornita, a rispettare guanto richiesto in caratteristiche di minima o dicharato in Scheda
Assistenza Tecnica {qualora offerta migliorativa),
La indisponibilita viene calcolata dal memento in cui alla Ditta viene richiesto l'intervento fino alla risoluzione del
guasto anche se l'apparecchiatura funziona parzialmente. Esempi. Se la Ditta viene chiamata I'11 novembre e
interviene lo stesso giorno e ripara il guasto & conteggiato un giorno di indisponibilita, se interviene il 12
novembre e npara il guasto sono conteggiati due giorni di indisponibilita, se interviene ripetutamente e il guasto
viene risolto il 20 novembre sono dieci giorni di indisponibilita. | giorni di indisponibilita devono comprendere
anche le giornate di manutenzione preventiva
Saranno applicate per ogni giorno di indisponibilita in pil rispetto a guelli stabiliti una penale per ognl giormo di
ritardo pari ad €;

canone fisso annuale (locazione e servizi) della TS coinvolta IVA inclusa [ 365

NOTA: il canone fisso annuale di locazione e servizi della TS & da intendersi come valore di aggiudicazione
indicato nell'offerta economica, (VA inclusa

In caso di inosservanza a quanto sopra richiesto. le aziende committenti, clire all'applicazione delle penall
su indicate, si rservano la facoltd di richiedere alla Ditta 1| rimborso delle spese eventualmente
sostenute per garantire ai propri pazienti le prestazioni dovute anche tramite trasferimento pressc alire
strutture.  Sono, pertanto, da intendersi esigibili al rimborse anche i costi relativi agh spostamenti, alle
prestazioni sanitarie e tutto cid che consegue in termini di riorganizzazione dei turni laveorativi del personale
interno e sua remunerazions.

Art. 8. - REFERENTI PER L'EFFETTUAZIONE DELLA MANUTENZIONE
Messun intervento potra essere effettuato senza la preventiva autorizzazione dei Servizi Competenti efo
Referenti per la manutenzione delle Apparecchiature Biomediche afferenti all'Azienda Committente.

Art. 9. - RESPONSABILITA' DELLA DITTA
Sara obbligo della Ditta adottare, nellesecuzione dei servizi, tutti i provvedimenti e le cautele necessarie a
garantire la incolumita degli addetti ai lavori, nonché di terzi, evitare danni a beni pubblici o privati
Ogni pill ampia responsabilita, nel caso di infortuni o danneggiamenti qualsiasi, ricadra pertanto sulla Ditta, che
dovra risponderne in sede civile e penale restandone completamente sollevate I'Azienda Commitiente.
La Ditia & inolire responsabile verso I'Azienda Committente per tutte le opere eseguite da Ditte ad essa
collegate & dai trattamenti normativi dei relativi dipendenti per quanto concerne la sicurezza sul lavoro.
La Ditta resta inoltre responsabile di ogni danno che le proprie maestranze arrecheranno alle attrezzature ed
impianti, per quanto verra danneggiato o asportato intendendosi guindi obbligata a risarcire e riparare & proprie
spesa,
La Ditta & responsabile penalmente & civimente per gli eventuali danni causati da cattiva manutenzione, da
mancata o cattiva esecuzione degli interventi di riparazione o sostituzione, non solo per la completa inaffidabilita
delle apparecchiature, ma anche per la loro buona conservazione nel tempo.
L'Aggiudicatario & considerato a tutti gli effetti Impresa Capo Commessa. Esso & unico responsabile garante
della bonta dell'esecuzione dei servizi. Esso & tenuto a realizzare con proprio personale tutti | servizi attinenti alla

propria specializzazione, nessuno escluso.

La Ditta & tenuta contrattualmente all'esatta osservanza delle norme stabilite:

a) dal Contratto Generale approvato con D.P R. 16/7/1962 n. 1063,

b) da tutte le norme. leggi e disposizioni vigenti circa l'assistenza sociale di ogni tipo

c) dai contratti collettivi e aziendali di lavoro per guanto concermne trattamenti economici e normativi del
personale impiegato;

d) ditutte le norme tecniche in vigore {CEI, UNI, ecc));

e) ditutte le norme, leggi e dei regolamenti per |a sicurezza e l'igiene del lavoro.

51
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Art. 10. -VISITE E VERIFICHE
L'Azienda Committente si riservano il dirtto di eseguire o di fare eseguire tutte le visite e le verifiche che riterra
opportune per il controllo della conduzione del servizio.
Delle risultanze delle visite o delle verifiche sara redatto regolare verbale che verra sottoscritto dalla Ditta e dal
relativo Ufficio di Competenza dell'Azienda Committente.
La Ditta aggiudicataria ha |'obbligo di fornire il supporto necessario, senza alcun costo aggiuntivo, ad autorita
terze che lo richiedano, nel caso di visite e verifiche sulle apparecchiature oggetto del presente disciplinare.

Art. 11. - SPEDIZIONI E LOGISTICA
La Ditta si fa carico di tutli gli oneri che riguardano le attivita logistiche di spedizione, per tutto quel che concerne
la gestione delle apparecchiature da spedire o ricevere. Verra indicato un indirizzo di riferimento per ciascun
Presidio Ospedaliero dellAORMN al quale spedire il materiale o dal quale ritirare eventuale materiale da
riparare
L'Azienda Committente si riservano la facoltd di cambiare. in qualsiasi momento, le modalita di spedizione
concordate, modificando lindirizzo di riferimento, previa comunicazione verso la Ditta.

data per accettazions La DITTA

(limbiea & firma l2ggibile)
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MNumero 831/AORMNDGEN

REGIONE MARCHE Data 22M12017

DETERMINA N. 831/AORMNDGEN DEL 22/11/2017

autorizzazione a contrarre per I'acquisizione in service di un Analizzatore genetico
multi capillare per sequenziamento ed analisi di frammenti del DNA da destinare alla
UOSD di Diagnostica ad Alta Complessita.

PUBBLICAZIONE:
dal 22112017 al 06/M12/2017
ESECUTIVITA":
- La Determina & stata dichiarata immediatamente esecutiva il 22112017
- La Determina & esecutiva il (dopo il 107 giorno della pubblicazione)

Determina pubblicata sulla Extranet 51 [X] no []

Certificato di pubblicazione

Si attesta che del presente atto & stata disposta la pubblicazione all'Albo Pretorio in data odierna,
per quindici giorni consecutivi,

IL FUNZIONARIO INCARICATO
22/11/2017 ,E X, deee Livia Fedele

Collegio Sindacale: inviata con nota del
Atto soggetto al controllo della Regione:  SI [] NO [X]
Inviato con nota n, del




