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*  DETERMINA DEL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

N. |4 DEL AMA4"

U1 = 1610, 2017

Oggetto: autorizzazione a contrarre per I'acquisizione di apparecchiature in service per sistema di
immunoistochimica e reagenti per diagnostica istologica, citologica e valutazione Target Therapy.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

VISTO il documento istruttorio, riportato in calce 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 UQC Gestione Approvvigionamento, Beni,
Servizi ¢ lLogistica, del Direttore U.0.C Controllo di Gestione e del Direttore UOC Bilancio, Patrimonio e

Coordinamento Investimenti;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo;

-DETERMINA-

|. di autorizzare, per le motivazioni compiutamente riportate nel documento istruttorio 'avvio della procedura
negoziata diretta senza previa pubblicazione di bando, ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b) del D.Lgs.
50/2016. con la socicta Roche Diagnostics S.p.a.. finalizzata all’acquisizione - in service della durata di anni 5
- di un sistema per immunoistochimica (comprensivo di n. 2 apparecchiature oltre a1 reagenti e materiale di
consumo per diagnostica istologica, citologica ¢ valutazione “Target Teraphy™) occorrente alla U.O.C.
Anatomia Patologica per un importo complessivo a base d’asta pari ad € 750.000.00 Iva esclusa. ossia €

915.000.00 Iva inclusa;

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

capitolato teenico e relativi allegati (all.3), acclusi al presente atto quale parte integrante ¢ sostanziale:

3. di attestare, in conformitd alle disposizioni di cui all’arl. 15, comma 13 leit. d) del D.L. n.95/2012 e della
DGRM 1220/2012. che non esistono convenzioni stipulate da Consip relative alla fornitura oggetto del
presente provvedimento ¢ che i prodotti oggetto del presente provvedimento non sono tutti presenti sul

Mercato Elettronico della pubblica amministrazione messo a disposizione da Consip SpA:

4. di dare atto che il Direttore dell esecuzione del contratto ed il verificatore di conformita verra nominalo con

il provvedimento di aggiudicazione definitiva;

5. di dare atto che nel provvedimento di aggiudicazione definitiva verra accantonata, per le motivazioni
compiutamente riportate nel documento istruttorio, 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;
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6. di dare atto che il presente provvedimento verra pubblicato sul sito internet aziendale ai sensi del D.Lgs.
33/2013 smi:

7. di dare atto che I'ayviso di appalto aggiudicato sara pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale nonché sui

quotidiani a livello nazionale ¢ locale;

di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale a norma dell’art, 17 della L.R. 26/96 ¢ s.m.i.:

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

-

1l Direttore
Dr.sya Marja) Capalbo

Per i pareri infrascritti

Il Direttore Amministrativo 11 Dire nitario
Dot Antonio Draisci Dy Adacwrde’ Berselli
. Jiadses
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La spesa complessiva presunta derivante dalla presente determina ¢ pari complessivi euro 915.000,00 {lva
inclusa) suddivisi come segue.

ATTESTAZIONE UOC FARMACIA
Relativamente alle prestazioni connesse per complessivi ewra 841.800,00

o lasomma euro 84.180.00 & stata annotata con sub autorizzazione FA 2017.96 del Budget Provvisorio
2017 (decorrenza presumibilmente 1/07/2017 — 31/12/2017) sul conto 05.090.01.01.19 “altri servizi
esternalizzani ”

e la somma euro 168.360,00 & stata annotata con sub autorizzazione FA 2018.69 del Budget Provvisorio
2018 (decorrenza presumibilmente 1/01/2018 — 31/12/2018) sul conto 05.09.01.01.19  “aliri servizi
esternalizzati ™

s la somma euro 168.360,00 & stata annotata con sub auforizzazione FA 2019.36 del Budget Provviserio
2019 (decorrenza presumibilmente 1/01/2019 — 31/12/2019) sul conto 05.09.01.01.19 “altri servizi
esterdalizzati ”;

e lasommaeuro 168.360,00 ¢ stata annotata con sub autorizzazione FA 2020.13 del Budget Provvisorio
2020 (decorrenza presumibilmente 1/01/2020 — 31/12/2020) sul conto 05.09.01.01.19 “altri servizi
esternalizzati "

e la somma euro 168.360.00 & stata annotata con sub autorizzazione FA 2021.11 del Budget Provvisorio
2021 (decorrenza presumibilmente 1/01/2021 — 31/12/2021) sul conto  05.09.01.01.19  “altri servizi
esternalizzati ",

o la somma curo 84.180.00 verra annotata (decorrenza presumibilmente 1/01/2022 - 30/06/2022) sul conto
(5.09.01.01.19 con successiva sub autorizzazione al momento della disponibilita del relativo Budget anno
2022;

1l Direttore 1l Direttore
UOC Farmacia
Dr. 51 rmM

ATTESTAZIONE UOC GESTIONE APPROVVIGIONAMENTO BENI SERVIZI E LOGISTICA
Relativamente ai canoni di noleggio per complessivi euro 73.200,00

e la somma euro 7.320.00 & stata annotata con sub  awtorizzazione EC2017.268
del Budget Provvisorio 2017 (decorrenza presumibilmente 1/07/2017 — 31/12/2017) sul conto
05.11.02.01.05 canoni di noleggio,

e la somma ecuro 1464000 ¢& stata annotata con sub  autorizzazione EC2018.122  del
Budget Provvisorio 2018 (decorrenza presumibilmente 1/01/2018 — 31/12/2018) sul  conto
05.11.02.01.05 canoni di noleggio;

e la somma euro 1464000 & stata annotata con  sub  autorizzazione  EC2019.3R
del Budget Provvisorio 2019 (decorrenza presumibilmente 1/01/2019 — 31/12/2019) sul conto
(15.11.02.01.05 canoni di noleggio;
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* la somma euro 1464000 & stata annotata con sub autorizzazione EC2020.26 del
del Budget Provvisorio 2020 (decorrenza presumibilmente 1/01/2020 — 31/ 12/2020) sul conto
05.11.02.01.05 canoni di noleggio; :

* la somma euro 1464000 & stata annotata con sub  autorizzazione EC2021 724

del Budget Prowvvisorio 2021 (decorrenza presumibilmente  1/01/2021 - 31/12/2021) sul conto
05.11.02.01.05 canoni di noleggio;
* la somma euwro 732000 ¢ stata annotata  con  sub autorizzazione  EC2022.3

del Budget Provvisorio 2022 (decorrenza presumibilmente  1/01/2022 — 30/06/2022) 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 pari a €
2.000.00 nel conto n® 05.21.03.02.01 del Bilancio Preventivo 2017 nella sub-autorizzazione n® ECON/201 .

Il Dirigente

Dnz L@W
UOC CONTROLLO DI GESTIONE

Il Direttore della U.0.C. Controllo di Gestione esprime parere di congruiti cconomica per ciascun fattore
produttive rispetto al Budget Provvisorio 2017 assegnato dalla Regione Marche con DGRM n 1640/2016.

Ad invarianza di assegnazione di risorse economiche da parie della Regione Marche per gli anni 2018, 2019,
2020, 2021 e 2022, il Direttore della U.0.C. Cantrollo di Gestione esprime parere di compatibilita economica
rispetto al Budget che verra assegnalo dalla Regione Marche.

ATTESTAZIONE UOC BILANCIO PATRIMONIO E COORDIANMENTO INVESTIMENTT

Si attesta inoltre che I'importo dell'incentivo di cui all'art. 113 del D.Lgs. n. 50/2016 s.m.i., nelle more
dell'adozione del regolamento, sard regisirato 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,

Vel -
S ‘f‘” B:F 1l Direttore
Damrssa Amna . -
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -

U.O.C. GESTIONE APPROVVIGIONAMENTO DI BENI, SERVIZI E LOGISTICA

- D.Lgs. n.50/2016 recante ad oggetto: “dftuazione delle direttive 2014/23/UE, 201424/ UE ¢ 2014/25/UE
sull'aggivdicazione dei contratti di concessione, sugli appalti pubblici ¢ sulle procedure d'appalto degli enti
erogalori nei settori dell'aequa, dell'energia, dei trasporti e dei servizi postali, nonché per il riordine della
disciplina vigente in materia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture " ¢ s.m.i.;

- D.P.R. n, 2072010 recante ad oggetto: “Regolamento di esecuzione ed attuazione del decreto legislativo 12
aprile 2006, n, 163, recante "Codice dei contratti pubblici relativi a lavaori, servizi e forniture in attuazione
delle direttive 2004/1 7/CE e 2004/18/CE” (se ed in quanto applicabile);

- Legge n. 135 del 07/08/2012 recante ad oggetto: “Canversione in legge, con madificazioni, del decreto-legge
06072002, n. 93, vecante disposizioni wrgenti per la revisione della spesa pubblica con imvarianza dei
servizi ai ciltading™;

- D.G.R.M. n. 1220 dell’01/08/2012 recante ad oggetto: “Linee di attuazione ed applicazione Decreto Legge 6
luglio 2012, n.95 "Disposizioni wrgenti per la revisione della spesa pubblica con invarianza dei servizi ai
citfadini™ art. n 13 comminn, 12 ¢ 137,

- Nota id n. 349739 del 26/05/2017 recante ad oggetto * Comunicazione di nomina Responsabile Unico del
Procedimento ",

Con nota Id. n. 310730 del 13/12/2016 il Direttore della U.0O.C. Anatomia Patologica rappresentava la
necessita di acquisire - in service della durata di anni 5 - un sistema per immunoistochimica (comprensivo di
n, 2 apparecchiature olire a reagenti .c materiale di consumo) RAnalizzato all’effettuazione di diagnostica
istologica e citologica e valutazione “Targer Teraphy”, per un importo complessivo a base d’asta pari ad €
T50.000.00 Iva esclusa, ovvero € 915.000,00 lva inclusa.

Nella medesima comunicazione, veniva indicata la ditta Roche quale unico operatore economico sul mercato
in grado di fornire il sistema richiesto.

Pertanto, sulla scorta delle informazioni rese dalla citata struttura, in ottemperanza a quanto previsto da
costante ed uniforme giurisprudenza e nel rispetto di quanto stabilito dalla Direttiva Comunitaria n.
2014/24/UL e dall’art 63 del D.lgs. n.50/2016. questa struttura provvedeva a pubblicare. in data 13/01/2017,
specifico avviso esplorativo al fine di accerlare la presenza sul mercato di un unico fornitore; in particolare,
con [Tavviso, gli operatori cconomici presenti sul mercato venivano invitati a suggerire nonchdé a dimostrare
la praticabilita di soluzioni alternative a quelle che avrebbero portato a concludere per 'esistenza di un unico
fornitore.

Alla fissata scadenza del 27/01/2017, questa Azienda riceveva riscontro da n. 2 fornitori, oltre alla societa
Reche Diagnostics S.p.a. (ofr. nota prot. n. 320331 del 300400/2007).

Con nota 324372 del 15/02/2017, il Direttore della LUJOC Anatomia inviava alla struttura scrivente, previo
approfondito esame delle manifestazioni di interesse ricevute da questa Azienda, apposita relazione: lo stesso
evidenziava al riguardo la non conformita delle soluzioni alternative proposte presentate in quanio non idonee
a soddisfare i parametri richiesti.
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Tale decisione veniva comunicata alle societa istanti, rispettivamente con nota prot.n. 11599 ¢ nota prot.n.
11548 del 15/03/2017.
Seguiva, quindi, da parie della U.O.C. Ingegneria Clinica la trasmissione alla struttura scrivente della
documentazione tecnica definitiva ai fini della predisposizione della relativa documentazione amministrativa
(cfr. comunicazione e.mail in data 24/01/2017).
A tal fine la Direzione Generale disponeva di dare avvio alle relative procedure per 'acquisizione — in service -
della strumentazione sopra specificata.

'remesso quanto sopra si precisa:

- la presenza sul mercato di un unico eperatore economico in grado di fornire il prodotto richiestos

- che sulla scorta della documentazione ricevuta |'importo complessivo a base d’asta risulta essere pari ad €
T50.000,00 IVA esclusa:

- che, come evidenziato dal Direttore della UOC Farmacia. "acquisizione in service della strumentazione
oggetto del presente provvedimento garantisce un risparmio economico annuo di euro 30.000 (lva esclusa):

- ¢he al momento, non vi sone convenzioni sottoseritte da Consip S.p.A. aventi ad oggetto la fornitura de qua e
che non tutti i prodotti da acquisire sono presenti sul Me.Pa.;

cio posto, si ritiene di avviare una procedura negoziata diretta senza previa pubblicazione di bando con la societa

Roche Diagnostics S.p.a., ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b) del D.1s. 502016 s.m.i.

A tal proposito si rappresenta che, nel caso di specie. risultano soddisfatti i presupposti per "applicazione
dell"istituto previsto dallart. 63 del D.lgs n. 50/2016 comma 2, lettera b) il quale dispone:

* 2. Nel easo di appalti pubblici di lavori, forniture e servizi, la procedura negoziala senza previa pubhlicazione
i essere utilizzata;

(el

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

i} lo scopo dell’appalio consiste nella creazione o nell” acquisizione di un'opera d'arte o rappresentazione
artistica unica;

2) la concorrenza ¢ assente per motivi tecnici;

3) la tutela di diritti esclusivi, inclusi i divitti di proprieic intellettuale

L aggiudicazione avverrd a lotto intero unico non frazionabile alle condizioni fissate nella lettera di invito e
refativi allegati.

Inoltre, si precisa che nella documentazione di gara vengono determinati in modo preciso e puntuale i 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,

Da ultimo si evidenzia che, trattandosi di fornitura di importo superiore alla soglia comunitaria (pari ad €
209.000,00) si procederd, in seguito all’aggiudicazione definitiva, come segue:

» alla pubblicazione dell’avviso volontario della trasparenza preventiva di cui alla Direttiva n. 2014/24/UE
conseguentemente, il contratto con I'operatore economico aggiudicatario non verra sottoscritto prima che
siano trascorsi 10 (dieci) giorni decorrenti dalla data successiva a quella di pubblicazione del suddetto
avviso. Si evidenzia che tale avviso volontario consente alla Stazione Appaltante di dare notizia
dellavvenuta aggiudicazione e del nominativo dell’aggiudicatario della procedura non soggetta a
preventiva pubblicazione di un bando di gara ¢ delle motivazioni per cui non ¢ stata effettuata la
pubblicita della procedura. Inoltre, la redazione e’ la pubblicazione dell’avviso per la trasparenza
preventiva, configura una delle ipotesi in cui, ai sensi dell’art. 121 del Codice del Processo
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Amministrativo, 1’eventuale annullamento dell’aggiudicazione definitiva non determina I'inefTicacia del
contratto soltoscritio fra le parti;

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

Tutto quanto sopra esposto, si sottopone al Direttore Generale il seguente schema di determina;

Il Cao
Lot 55

di autorizzare. per le motivazioni compiutamente riportale nel documento istruttorio Iavvio della
procedura negoziata diretta senza previa pubblicazione di bando, ai sensi dellart. 63, comma 2, lett. b)
del D.Lgs. 50/2016, con la societd Roche Diagnostics S.p.a., finalizzata all’acquisizione - in service della
durata di anni 5 - di un sistema per immunoistochimica (comprensive di n. 2 apparecchiature oltrea ai
reagenti ¢ materiale di consumo per diagnostica istologica, citologica e valutazione “Target Teraphy™)
occorrente alla U.O.C. Anatomia Patologica per un importo complessivo a base d’asta pari ad
€750.000.00 lva esclusa, ossia € 915.000,00 lva inclusa;

di approvare lo schema di lettera di invito e relativi allegati (all.1), il capitolato speciale (all. 2) ed il
capitolato teenico e relativi allegati (all.3). acclusi al presente atto quale parte integrante e sostanziale;

di attestare, in conformita alle disposizioni di cui all’art. 15, comma 13 lett. d) del D.L. n.95/2012 e della
DGRM 122042012, che non esistono convenzioni stipulate da Consip relative alla fornitura oggetto del
presente provvedimento e che i prodotti oggetto del presente provvedimento non sono tutti presenti sul
Mercato Elettronico della pubblica amministrazione messo a disposizione da Consip SpA:

di dare atto che il Direttore dell’esccuzione del contratto verra nominato con il provvedimento di
aggiudicazione definitiva;

di dare atto che nel provvedimento di aggindicazione definitiva verrd accantonata. per le motivazioni
compiutamente riportate nel documento istruttorio, 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;

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

di dare atto che Uavviso di appalto aggiudicato sard pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale nonche sui
quotidiani a livello nazionale e locale.

1l Responsabile del Procedimento
Dot ssa Fragcesca Stefaping

oA mm. v
L {'f.l'f'fﬁi-u.fun' /
e Ve '

- ALLEGATI -

Allegato n.1: schema lettera di invito (e relativi allegati) presente in copia cartaces ¢ disponibile agli atti;
Allegato n.2: capitolato speciale presente in copia cartacea ¢ disponibile agli atti;

allegato

n. 3: capitolato teenico (e relativi allegati) presente in copia cartacea e dispon ibile agli atti,
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Allegato n. 1 - SCHEMA LETTERA DI INVITO

Spett.le Ditta
Pee:

Oggetto: fornitura in service di un sistema di Immunoistochimica e relativi reagenti per la diagnostica
istologica, citologica ¢ valutazione “Target Therapy” da destinare alle esigenze di questa Azienda
Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord” (AORMN).

CIGn.

Codesta Spett.le Ditta € invitata a formulare offerta economica per |'acquisizione — in service per la
durata di anni 5 — di un sistema di Immunoistochimica comprensivo di n. 2 apparecchiature
VENTANA BENCHMARK ULTRA produttore ROCHE ¢ relativi reagenti kit ¢ materiale
consumabile per la diagnostica istologica ¢ citologica e valutazione “Target Therapy”, occorrente
alla UOC Anatomia Patologica del Presidio Ospedaliero di Pesaro.

L’importo complessivo a base d’asta ¢ pari ad €. 750.000.00 IVA esclusa, Offerte superiori verranno
escluse.

1. OGGETTO DELL'APPALTO E CONDIZIONI CONTRATTUALI
Per quanto non previsto dalla presente lettera di invito e per i relativi allegati ed il dettaglio delle
caratteristiche tecniche della fornitura e delle condizioni contrattuali si rinvia ai seguenti documenti:
e capitolato speciale;
capitolato tecnico e relativi allegati;
DUWVRI;
maodulo dichiarazione di atto notorio:
modulo DGUE;
modulo offerta;

2. 8OGGETTI 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 (cfr. art. 83, comma 3 del D.Lgs. 50/2016 smi): iscrizione
nel registro della Camera di Commercio Industria Artigianato e Agricoltura.

A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzale Cinelli 4 - 61121 PESARD - P.lva 02432930416 1
Centralino Pesaro 07213611 — Centralino Fano 07218821 =
www. ospedalimarchenord. it



3. DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA richiesta per la partecipazione alla procedura di gara
Al fini della partecipazione alla procedura codesta Spettle Societa dovria presentare la seguente
documentazione:

“ dichiarazione sostitutiva di atlo notorio resa ai sensi degli articoli 46 e 47 del D.P.R. 28 dicembre
2000, n. 445 ¢ 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:

dichiara remunerativa I'offerta economica presentata giacché per la sua formulazione ha preso
atto ¢ tenuto conlo:;

a) delle condizioni contrattuali ¢ degli oneri compresi quelli eventuali relativi in materia di
sicurezza, di assicurazione, di condizioni di lavoro e di previdenza e assistenza in vigore nel
lnogo dove devono essere svolli 1 servizi/fornitura;

b) di tutte le circostanze generali, particolari e locali, nessuna esclusa ed eccelluata, che
possono avere nlluito 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. 1,
comma 17, della |. 6 novembre 2012, n. 190);

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

accetla, 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 e circostanze penerali ¢
particolan che possono influire sull’esecuzione della fornitura;

dichiara di aver elfettuato, 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, esclusivamente
nell"ambito del procedimento per il quale la dichiarazione viene resa.

Per tali dichiarazioni sostitutive il concorrente ha facolta di utilizzare 11 modulo predisposto da questa
Azienda (cfr. modulo dichiarazione di atto notorio - all, 4 alla presente lettera di invito):

>,

“ DGUE debitamente compilato ¢ sottoseritto con le modalita di cui al regolamento UE 2016/7 del

05/01/2016;
s PASSOE di cui all’art. 2, comma 3.2, delibera n. 111 del 20 dicembre 2012 dell’ AVCP;
Nelle ipotesi di mancanza, lincompletezza e ogni altra irregolarita essenziale degli elementi e del

documento di gara unico curopeo trova applicazione I"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 art. 83,
comma 9 del D.Lgs. 50/2016.

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

5. OFFERTA ECONOMICA
I concorrenti dovranno predisporre ['offerta economica unicamente in lingua italiana compilando
["apposito modulo, denominato “modulo offerta”, fornito da questa Azienda.

| costi per la sicurezza derivanti da interferenze sono pari a zero.
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Il prezzo offerto si intende comprensivo di ogni e qualsiasi 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

La 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 5) della

presente lettera di invito dovra pervenire, ad esclusivo rischio e spesa della impresa partecipante, al

seguente indirizzo pec: aomarchenordi@emarche.it entro e non oltre le ore giorno
2017 , PENA L’ESCLUSIONE.

7. CRITERI DI AGGIUDICAZIONE

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

Verranno escluse offerte superiori all’ importo a base dasta.

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

8. SVOLGIMENTO E PARTECIPAZIONE ALLA PROCEDURA:
Il giorno presso gh Ulfici della UOC Gestione Approvvigionamento il RUP (alla
presenza di due dipendenti in qualita di testimoni) procederd come segue:

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

» verifica della presenza dei documenti amministrativi richiesti dalla presente lettera di invito ed
ammissione della ditta;

Il RUP procedera a verificare la correttezza e la completezza della documentazione riservandosi la facolta
di invitare il concorrente a completare o a fornire chiarimenti in ordine al contenuto della documentazione
amminisiraliva presentata

[ impresa partecipante potré 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 alle imprese concorrenti — qualora nel corso delle stesse si rendessero
necessari chiarimenti, consulenze, pareri. elaborazioni dati, ecc.

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

Y. COMUNICAZIONI
Tutte le comunicazioni inerenti il presente procedimento verranno effettuate ai sensi del D.Lgs. n.50/2016
smi tramite pec.

10. STIPULAZIONE CONTRATTO E SPESE CONTRATTUALL
A seguito dell’aggiudicazione definiliva si procederd alla pubblicazione dell’avviso volontario ai sensi
della Direttiva Comunitaria n, 2014/24 decorsi 10 giorni dalla sottoscrizione del contratto con modalita
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elettronica nonch¢ alla pubblicazione dell’csito della procedura sulla Gazzetta Utficiale, del relativo
estralto sui quotidiani a livello nazionale e locale.
Le spese di pubblicazione sono a carico dell’impresa aggiudicataria,
Tutte le spese inerenti e conseguenti la formalizzazione contrattuale sono ad esclusivo carico, senza
dinitto di rivalsa, dell’ impresa aggiudicataria,
Questa Azienda procederd alla sottoscrizione del contratto solto condizione risolutiva della ver fica del
possesso dei requisiti di carattere generale di cui all’art.80 del D.Lgs. n. 50/2016 smi.
Liimpresa aggiudicataria dovra fornire la segucnte documentazione tecnica. oltre a tutta al
documentazione amministrativa necessaria e propedeutica alla formalizzazione contrattuale:

% listino Parti di Ricambio con % di sconto

&

“ manuale di Service

1. GARANZIE DI ESECUZIONE

L 'impresa aggiudicataria dovra prestare cauzione definitiva. ai sensi dell’art. 103 del D.1 5 1. 50/2016.

La cauzione rilasciata garantisce tutli gli obblighi specifici assunti dall’impresa e pertanto resta inteso che
I"Arienda ha diritto di rivalersi sulla cauzione anche per Papplicazione delle penali.

Qualora "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 vineolata fino alla scadenza del periodo di garanzia offerto,

12. ALTRE NORME

Il verbale di gara non tiene fede di contratto,

[’offerta sard impegnativa solamente per la Impresa oflerente ¢ dovra avere validita pari ad almeno 180
(centoottanta) giorni dal termine ultimo per la presentazione delle offerte.

L aggiudicazione diverra definitiva dopo "approvazione delle risultanze da parte di questa Azienda.
Questa Azienda si riserva la facolta di rinegoziare i prezzi con la ditta aggiudicataria, di non procedere
all’aggiudicazione qualora non ritcnga congrui i prezzi, nonché di adottare ogni e qualsiasi
provvedimento di sospensione. annullamento, revoca, abrogazione, aggiudicazione parziale, dandone
comunicazione alle ditte concorrenti, che potrd essere posto in essere a suo insindacabile giudizio senza
che i concorrenti medesimi possano accampare alcuna pretesa o diritto al riguardo.

Per qualsiasi informazione rivolgersi alla Unita Operativa Complessa Gestione Approvvigionamento di
beni. servizi e logistica, tel. 0721/366340-41-70; fax: 0721/366336.

Il Responsabile del Procedimento
Dott.ssa Francesca Stefanini

Allegati:
e modulo dichiarazione di atto notorio
modulo DGLE
modulo offerta
duvri
capitolato speciale
e capitolato tecnico e relativo allegato
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All’ 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.)

Oggetto della gara: acquisizione fornitura in service di un sistema oi Immunoistochimica e relativi reagenti per la
diagnostica istologica, citologica ¢ valutazione “Target Therapy” du destinare alle esigenze di questa Azienda
(Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord” (AORMN)

Il sottoscritto :
nato il : a s = o)

residente a { ) Via

codice fiscale

in qualita di I
della ditta ~ (di seguito nominata per brevitd imprusa} con sede
legmle it

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 e smi, consapevole. altresi, di incorrere nella decadenza dai benefici
eventualmente conseguenti al provvedimento emanato dall’amministrazione, qualora in sede di controllo emerga la non
veridicitd del contenuto della dichiarazione, sotto la propria responsability

CHIEDE
A) DIPARTECIPARE ALLA PROCEDURA IN OGGETTO COME (barrare la casella corrispondente):

O impresa singola;

B) c¢he le comunicazioni relative alla procedura di acquisizione oggetto della presente dichiarazione e del
contratto che verrd sottoseritto con I’ Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord"” dovranno
cssere trasmesse al seguente indirizzo pec:

o

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

o

INOLTRE:



* dichiara remunerativa I’offerta economica presentata giacché per la sua formulazione ha preso atto ¢ tenuto
conto:

a) delle condizioni contrattuali ¢ degli oneri compresi quelli eventuali relativi in materia di sicurezza. di
assicurazione, di condizioni di lavoro ¢ 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 cccetluata, che possono 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. 1. comma 17, della
I. 6 novembre 2012, n. 190):

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

® accetta, senza condizione o riserva alcuna, tutte le disposizioni di cui al Codice di Campaortamento 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 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 prodotto Importo IVA
esclusy

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

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

1l Dvichiarante

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

1l Dichiarante

o




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 predisporme,
per eventuali carenze di spazio o altre esigenze, uno proprio contenente comungue tutte le dichiarazioni richieste
efo allegare al presente schema eventuali ulteriori dichiarazioni.

INFORMATIVA AT SENSI DEL I3 Lgs. 196403 e smi:

Siinforma che:
i dati dichiarati saranno utilizzati dagli uffici esclusivamente per I'istrutioria della istanza formulata e per le linalita
stretlamente conmnesse;

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

— i dati possono esscre comunicati a;

personale interno dell’ Amministrazione implicato nel procedimento

concorrenti che partecipano alla gara

ogni altro soggetto che abbia interesse ai sensi della Legge 07.08.1990 n.24]

ai soggelti destinatari delle comunicazioni e della pubblicita previste dalla Legge in materia di appalti;

| conferimento dei dati ha natura facoltativa e si configura pill 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 I"integrazione della documentazione entro e non oltre 7 (sette) giomi dal ricevimento della richiesta; pena
I"ESCLUSIONE;

— il Responsabile del trattamento & il Dolt.ssa Chiara D'Eusanio, mentre soggetto attivo della raccolta dei dati &
| Amministrazione aggiudicairice;
pud essere in ogni momento esercitato il diritto di accesso, rettifica, aggiornamento e integrazione, cancellazione
dei dati come previsti dalla vigente normativa rivolgendosi all’indirizzo specificato.

o =



ALLEGATO

MODELLO DI FORMULARIO PERIL DOCUMENTO I GARA UNICO EURODPEO (DGUE)

Parte I: Informazioni sulla procedura di appalto e sull' amministragione aggindicatrice o ente aggiudicatore

INFORMAZION SULLA PROCEDURA DI APPALTC

Codice progetto (ove 'appalio sia inanzislo o cofinanziate con fondi
europei)

Identita dal committents () Risposta:

Noma: [Azienda Cspedaiera Ospedas Rivnil Marche Nord di Pesara]
Codice fiscale [02432830416]

D quale appalto si tratta? Risposta:

Tiiolo o breve descriziane dell'sppaito (') n

Mumero di réerimenta stinbuito al fascicola dallamminsirazons [1

aggiudicatncs o ents aggiudicatore {ove esistente) ()

CIG 0

CUP {ove previsto) ]

1

M) smvis della Commissions mettormnng

il marvizip DGUE in fomate plobmmco o disposisons - delle - mminstmzioni aggiudicatnc, degh enll

apeTalar SConmICl. oel lamiton di servei aietrone @ di alire panl iMeessaie

aggidicakor, degl
A par e amminkstrazion aggiudicatric: un avwiso ol preinformazions Wizzaio come messo per Ndee 13 9ara opgum un bando di garn Per gli entk aggiudicatorn

un mvvisa peradics indicative uhiirzats come meden [0 indins 18 gars. un bando di gara o un avviso sullesistenza ol un sistoma di qualificazione,

M| o infarmaziani devono essece copists dals seziona |, puria | 1 del perlinenie suvigo o bando. ireasa @ appaito cangiunto indicsrs &8 generalts 4l futh | commiieat

W g punb 8,11 8 i1 3 defavviss o hando pannenle.
™ Oh punko 1.1 dalfevviss © bendo pertinerds




Parte 11: Informazioni sull'operatore economicn

A INFORMAZIONI SULL'OPERATORE ECONOMICO

Dati identificativi Risposta:

Mome: k-3

Parfita I\Vi4, se applicabile [ 1]

5e non & apphicabile un numero di partita VA indscare un altro numars & idontificazione [1
nazsonale, 58 richiesto & applicabile

Indirizzo postale: [ ]
Persene o contatto {7) r——— il
Tedefano; [ el
PEC oe-mail; | PR 1
{indirizzo Intemet o sito web] (ove ssistents) ' [ 1
Informazicnd gengrali: Risposia:

L'oparatore economica & una microimpress, oppure unimpresa piccola o media (37 {1511 Ne

Solo se l'appalto & riservato (*): l'operatore ecesomico @ un laboratone prefetts, un' | [ ]S Me
"impresa sociale” l:a] o provvede allesecuzione del conbratto nel contesto &l pragrammi di
lavoro protofi (adicolo 117 del Codica)?

In caso affermafivo,

qual & la percentualn corrispondente di lavoraton con disabilith o svantaggiati? Eles L |

Se richlesto, specificare @ guale o quall categone di lavoratori con disshia o
syantaggal appartengoeno | dipendenti intoressati:

Se pertmente; operalors economico & fscritls i wn elenco ufficlale di imprenditon,
foenitor, o prestator) di servizi 0 possiede una cerlificazione rilascisla da organismi
arereditati. s sensd dell'arficoln 90 del Codice ¥

In caso affermativo | 151 [ | Mo [ ] Mon applicabie

Rispondere compilando Je altre parti di questa sezione, la sesione B e, ove

partinente, la sezione C della presente parte, la parte 1ll, la parte V se applicabile, &

In ogni caso compilare o firmare la parte VI

2] Indicere I3 denominazione dell'slenco o del certificato e, se pertinente. i pertinente L L S
numen di igcrizrione o dells certdicarions

B) (indirzza web, sutorta o organEmo ai

by Seil cerificato di iscrizione o la certificazionn @ disponibile slelronicaments, el fe. rerimento preciso delts

indicars

dogumentaziome)
b i 1 1 1
€} Indicare i riferiment in base ai qeali & stats ottenuis lscrizone o |3 cerilicasions &,
ge pertinente, la classificazione ricevuta nell'slenco ulficiale () e |

Fopetere e infarmazion ger o persona d coralio tanle wlie guanio nocessand,

356). Quesls infarmarioni SonD Nchests hicamenta A fn siabisbe
Microimprese. imprege che occupana mona di 10 persane & malizran un faiursio s oppurs un toaks di BEsacis annup mon superion a 2 milioni di EUR.
Plecalo impeese: improse cho occupana meno di 80 persane & reshzzsns un faluralo a9me o un lolsie & bilanoo annug nen superion a 10 miloni di EUR,

Cir. maccomangazions deba Commissions, del & magoio 2003, reéative alia. dafinzione dele memImprese, pocale & modie mprese (U L 124 del 20.6.2003, pag

Medie impress: imprase che non appartengono alla calegora delle microlmprese né & quella delke piccols imprese, b occupano mens di 250 peErsone = |

Cali fatturato annuo non supera i 60 millon| di EUR el il cu totale i Bilancke anniso non supera | 43 milien] di CUR
™ Cfr il punsa HI, 1.5 08l bando di gara
' Un'*impresa saciale” i e scopn prnciosie [iniegrazions socak & prolessonalo dells gersans dissbil o svantaggiats,




d} Liscrizions o la cerlificazions comprende tulli | criter! di seleziona richiost?
In caso di risposta negativa alla lettera dj:

Insarire inolire tutte le informazioni mancanti nella parte IV, sexione &, 8. C, o0 O
secondo |l caso

SOLO se richiesto dal portinente avvise o bando o dai document! i gara:

a) Loperatore economico potra fornine un certificato per quanto riguarda # pagamenta
dei confributi previdenzial o dells imposte, o fornire mformazioni che permettianc
alf amministrazione agpivdicattice o all'ente aggiudicatore di otlenere dirstlamenta
tale documento accedendo a una banca dall nazionale che sia disponibile
gratuitamante in un qualungue Stato membro?

Se |s documentazione perbinente & disponibibe eletronicamenle, indicate

dh[15i[] Mo

ei[1Si[1Ne

(mdirzea wab,_autora o omganismo di emanazione,
réenimeanto precisoc della documentazone)

foncccc 1 g i e A 1

S perinente: Moperatore econamico, in caso di contrath di fworl pubblici di importo

supeniare & 150,000 euro, & in possesso di attestazions rilastiats de Societd Organismi .

di Attestazione (S0A), ai sensi dell articolo 84 del Codice (selion ordinar)? [15i[]No

ovverD,

& in possesso di atiesiazione rilasciata nellambito de Sistern di qualficarione di cul

alfarticolo 134 del Codice, provisti per | selton speciall [181]Ne

In caso affermative:

a) Indicare gli estrami dell'atiestazione (denominaziona del Organismo di attestaziona {q, | 1

ovvern Sistema di qualificazione, numen e dats dell'atiestazone)

b} Selattestazione di qualificasone & disponibile elettronicamente, indicare. B (indirizzo web, aulonita o organismeo di
emanazione, riferimenta preciso defts
documentazione):

AR ) (TR ;S ) (A ]

€ Indicare, s& perlinents, e categorie di qualiicazione alls quale si rferisce | S Lo 1

I'atimstazione
d) dj[ 150 No

L'sttestazione di qualificazione comprende tutti | crifer di selezione rchiest?

Forma dellz partecipazione:

Risposta:

L'operators sconomics pariecipa slia procedura di appaito insieme ad aii {17

In caso affermativo

a) Specficars il ruclo delfoperastors economico nel raggruppaments, ovveso cOnsorzio,
GEIE, rofe di impresa d cui all art. 45, comma 2, lel d), €], 1) e g) e allart. 45,
commsa 1, lott, ), b), ¢}, dl ed &) del Codice (capolia, responsabile di compiti
specificipes )

b)  Indicare g alr operalon econamici che compariecipann alla procedera di appalto:
c) Se pertinente, indicare il nome del raggroppaments parbecpanie.
d} 5o portinente, indicare |8 denominazions degli operator economic facenti. parte di un

consatzo di cub all'art. 45, comma 2, lett, b & ¢}, o di una societa di professionist di
cui all'articolo 46, comma 1, ket che eseguono le prestazioni oggetio del contratio

[1Sit] N

a); [ ]
) | ; i
o e i |
d): 1. i

M rfaimant @ eveniusk casyificanons sona indicati nela ceficmine
*h zpecticamants nell'ambito di un raggruppaments, consarzio, joint-ventire o gitno



Lotti

Rizposta:

__presantare un'olferta.

Se pertinente, indicare il lotho o lotll per | quali loperatore economico intende

£

B INFORMAZION! SUI RAPPRESENTANT| DELL'OPERATORE ECONOMICO

Nnecessano

Sepﬂfthmn indicare nome. e indinzzo delle persone abiffate ad agire come fappresentantl, v compresi procuralon e instifon
Mm_ﬂeemnanﬁmwmﬁdeﬂﬂnmadmdﬁammh oggello; se infervengona pid legali reppresentant ripetere fante volle quanio

lzmhrali rappresentanth:

Risposta:

Nome complete;
@ richiesto, indicare altresi data e luggo di nascita:

Posizicne/Titolo ad agiro:

Indirizzo postaie:

_"_I'uﬁmm:

E-rmmail:

& necessano, fomire precisazioni sulla rappresentansa (forma.
portata, scopo, firma congiunta)

C: INFORMAZIONI SULL'AFFIDAMENTO SULLE CAPACITA DI ALTRI SOGGETT [Articole 80 del Codice - Ayvalimento)

Affidamento:

Risposta:

-

L'operatone economico fa affidamento sulle capacitd di altri sogoett per
soddisfare | oriteri di sslesione dolls parte IV & nspetiare | criteri e le
regole {eventuali} della parte V7

In caso affermativa:

Indicare la dencminazione degh operaton economici di cui s intende
annralersi;

Indicare | requisiti oggetto & avvaiimento

[15i [ No

0 INFORMAZICN! CONCERNENT! | SUBAPPALTATORI SULLE CU! CAPACITA L'OPERATORE ECONOMICD NON FA AFFIDAMENTD
[ARTICOLD 105 DEL ComcE - SURAPPALTE)

la relaliva quots (espressa  in percentualel  sullimporta
cantrathuaie:

Nel caso ricorano le condizioni di cul all'articolo 105, comma &,
del Codice, indicare |a denominazions dei subappaltalan proposti:

Subappaliatore: Risposta:

L'operatore economico intende subappaltare parte del contratto s | [ 151 [N

terzi?

In caso affermative:

Elencare le prestazioni o lavarazioni che si interde subappaliare e o - [ R




PARTE TET: MoOmivi Dl ESCLUSIONE Arficole 30 del Codice)

A MOTIVI LEGATTA CONDANNE PENALI

Motivi legatl a condanne penali al sensi delle disposizioni | Risposta:
nagionali di attuazione del motivi stabilti dallarticole &7,
paragrafe 1, defla direttiva (articolo 80, comma 1, <&l Codice)

| soggett di cui allart B0, comma 3, del Codice sono stati | []Si[] Mo
condannatl con sentenza definitiva o decrele penale di condanna
divenuto irevocabile o sentenza di applicazione della pena nchiesta
ai sensi delfarticolo 444 del Codice dl procedura penale per uno dei
motivi indicati sopra con sentenza pronunciata non pio di cingue anm
fa o, indipendenlements dalla data della sentenza, in saguito alla
guale siz ancora applicabile un periods dl esclusione stabiits
direttamenie nefia sentensa ovvero desumibile & sensi celfart 80 | j R } AT P sty
o 107

&e la documentaziona pertinonte & disponibile eletirmncamente, indicare:
{indirizzo web, autorita o organisme & emanazione, riferimenio preciao
dalls documantazione):

In easo affermativa, indicare (™)

a) |a data della conganna, del decreto penale di condanna o delis
serenza di applicazione della pena su richiesta, la relativa
durata @ il reato commesso fra quelll riporall allfarboocio B0,
comma 1, lettera da al a g del Codice & i modivi di condanna, a) Data:[ |, durada [ ], letera eomma 1, articole 80 | | motivi] ]

b} diati igentificativi delle persone condannate | ); B[]

¢} se stabikta direttamente nelia sentenza dl condanna |a durats della c) durata dei percda d'esclusions [ ], lettera comma 1. articola B0 |,

pEna accessoria, indicane:

I ke defiils Slarticols 2 dele decisinng quankm 2O08E4 1AGAT del Consighn, del 24 altabe 2008, telalva aka ol canire @ caminaisa organezats (GU L 500 del'11.11 2008
pag. 4%

M oyae dedinila ed'sriicoin 3 deba comvenzione mlativa ata ot cortio e corruziine nela quale sono comvall funsoran dells Comunita sumpen o dagil Slab rembs| delflinione:
mxopes (GU G 195 del 25 8 1987, pag 1) & allaricoly 2, paragrato 1. dela decisions quadro 2003SEEIGAL del Consiglie. def 22 kgio 2003, relative #lo lotta consm |a
coMmuzione nel setiom prvato (GU L 192 del 31.7.2000, peg 54} Questy molive o esclusiono comprende la carusione cosl come definke nel difflo nazionsie
deFamminisirazona aggiudicatnen {o ande aggiudicatone) o delloperalong SCanomc,

41 4} sensi deflatticsin 1 della comverzions realiva s uiels sag imeressi inanrian delle Comuniis suopes (GU C 315 del 27 11 1905, pag, 48}

M Guall dofiniti agh anicol 1 3 delia decsione quadro ol Consigho, ol 13 gugno 2002, sulls iofta contro il lenoieme (GU L 1684 cel 22 62002, pag 3] Quasta mevg d
esChEan ancha MNsbgazions, il concorss, | ientakvo di commetisie und di 12§ reatl coms indicsio Mranicoio 4 o dotta docisone guadna,

8 Onsali definiti alf artcoln 1 defla drettive 2D0MSIIGE ol Padamonip cumpen & del Consigha, def 26 ctbobre 2005, relative slla prevanzion doifuso dal sisiema financiang a
Scope 8 roiaggie des provart o atthita criminose & di inanzamento del lamonsmo (GU L 309 dof 25 1 2065, pag. T5)

0 sl definii aFaricok 7 dela dirttiva 2011RGIUE del Paamanio surcped & 03l Consigio, Sl S aprkn 2011, concarments i prevensions: & & reprdssions delia iralts d eseen
umani ¢ la pratezicne delle witme, & che sestfulsce |5 dectsons quadm dal Consigho J002GISGA1 (U L 107 ded 1542077, pag 1)

M Fpetars tante voRe quanio necessario

R Rapetere lanle voRe Quanto nacEsEang



In e@%e di sentenza di condanna, Feperatore aconomico a adottaio ]

misure sufficienti a dimosirare la sua afidabilits noncstanie -
I'esistenza di un perbnente mothe di esclusione™ (autediscipling o LISt Mo
“Self-Cleaning", cfr. articolo 80, comma 7)7

In caso aflermativo, indicars:

1) ls zentenca di condanna definitiva ha riconosciuto |'stlenuante [15i[]1 Mo
dalla collaborazione come definita dalie singals fattispecie di resto?

2) S8 la senienza definitiva di condanra preveds una pena | []Si[)No
detentiva non superiore a 18 mesi?

3) In caso gl risposta affermativa per le ipotesi 1} efo 2, | soggettl
di cui all'art. 80, comma 3, dal Codice:

- hanno risareito interaments il danna? [15i[] N

- slsono impegnati formalmente a dsarcire il danno? [15] N

4) _per e ipofesi 1) & 2 l'operatore economico ha adottato misure di | [1Si[]No
caraftere lecnico o organizzativo e relalivi al personale idonel a
prevendre ulterion illeciti o reati ? In caso affermativo etencare la documentazions pedinente [ 1\ =8
disponibile  eleftronicamente, indicare: [indinzza web, aulortd o
crpanisma di emanazions, riferimento prociso dela documentazione):

[ e, il I.... i o

) 58 le sentenze di condanne sono state emesse nei confrant del
sopgedli cessali di cui al'art. 30 comma 3, indicare le misure che

dimastrano la completa ed effetiiva dissociazions dalla condotia [l 1
penalmenie sanzionata

B: MOTIVI LEGAT! AL PAGAMENTO DI IMPOSTE O CONTRIBUTI PREVIDENZIALI

Pagamento di imposte, tasse o contributi previdenziali Risposta:
{Articolo 80, comma 4, del Codics)

L'operatora economico ha soddisfaiio futhi gli obblighi relathi al [151[]No
pagamento di imposte, tasse o contributi previdenziali, sia nel
paese dove & stabilito sia nellp Stato membro dell' smministrazione
aggiudicatrice o dell'ente aggiudicatore, se diverso dal peese di
stabilimanio?

Imposteftasse Contributi pravidenziali

In caso negative, incicare:

% in canioamid alie disposizion nazenal di stuazione del'aricoln 57, paragratc S, dete dirstive 201ATA0E




a) Paese o Stalo membee mieressato

b} Digualeimparto si tratta

¢} Come e stata stabiliz tale inoliemperanza;

1) Mediante una decisione giudiziaria o amministrativa:

- Tale decisione & definitiva & vincolanta?
- Indicare la data dells sentenza di condanna o della decisione.

Mel caso di una senfanza di condanna, se stabilita
dir: e nella sentenza di condanna, la durata del
periodo desciusone:

In altro modo? Spacificars:

L'operatore economico ha ctiemperato od ohemperara a) suoi
obblighi, pagando o impegnandosi i modo vincoante a
pagare le imposte, le tasse o | contnbul previdenziall dovut,
compresr evantuall interessi o multe, avendo effiefiuato il
pagamento o formalizzate limpegno prima deila scadonza ded
termine per la presenlazone della domanda (articolo 80
cormma 4, ulimo paricdo, del Codice)?

4
dj

althiin i B i b i ]

b L. ! By... ]

c1) ] S]] Na cly[15i[]Na .

- [1Si[]1Ne [151[]Na

st ) - y |

= S SRR 3] SRR i

o LR R A | .1 ] e 1

dj [ 51 [ | No d)[]Si[] No

In caso affermativa, fornire In caso affermativa, formire
informazioni dettagliate: | ] informazioni dettagliate [......

Se la documentazeone partinenta-relatva al pagamento di imposta
o contributi previdenziali & disponibile alettronicamente, mdicare

{indirizzo web, autonta o organisma di emanazione, rifermento
precisa della documentaziane)™"):

C: MOTIVI LEGATI A INSOLVENZA, CONFLITTO DI INTERESSI O ILLEGITI PROFESSIONALI (*%)

Informazioni su eventuali situazioni di insolvenza, conflitto di

interessi o illeciti professionall

Risposta:

L'operatore  economico  ha -.rmiato. per guanto di sua

1811 Ne

! FRipsieis lame yolla quﬂr‘ﬂl} FHRCEE38M0
B4 Ok articoln 57, paragrato 4, gelia dretiva 2014124/ U8

ity




conoscenza, obblighi applicabili in materia di salule & sicurezza
£ul lavorn, di diritte ambilentale, sociale e del lavero, (™) di cul
alrarticolo 80, comma § lett &), del Codice

In caso affermativo, l'operators economice ha adoftvio misurn
sufficienti & dirmostrare ta sua afidabilits nonostante lesstensa di un
pertinents motive d| esclusione {awtodiscipling

o “Soif-Cleaning, cfr. articolo B0, comma 737

In caso affermativo. indicars

1) L'operalore sconomico
ha resarcio interamente i danno?
al & Impegnata formalmente & risarcire || danno?

2} l'operalore economico ha adottato misure di caratters tecico o
organizzatve e refativi al personale idonel 3 prevenie ulberion fecit o
reati 7

[1St[]No

[15i] Mo
[TSi[]No
[15i[]Ma

In caso aflermativo slencan la documentazions pertinents |

organisma di emanaziens. riferimento preciso delfa docurmentarione)

]m, =2
disponibile  sletronicamente, indicare:  (indinizzo web, auborita o

- Il curatore del falkmento & stalo autorizzats ad'esercizio provvisorio
ed & ststo autorizzalo dal giudice delegato a parecipare a
procedure di afidamento & contratti pubiblic (aricale 110, comma
3, lotie. a) del Codice) 7

ia partecipazicne slla procedura di affidamento & siata subordinata
di sensi delfart. 110, comma 5, alsvvalimento di sitro operatore
ecanomico T

b} liguidazions coalia

. coneardato preventivo

d) & ammeasgo & concodato con continuila aziendale

In caso di risposta affermativa alla lettera d):

— & siato autorizzale dal givdice delegato ai sensi defl” anicaln 110,
comma 3, lett a) del Codice?
ia pariecipazione alla procedura di alfidamento 6 stata subordinats
al-sensi delfart. 110, comma 5, allawvalimento di altro operatore

sconomico?

(T X I Wi e i ]
LU'operatore economeco =i frova in una delle seguenti sAuazioni oppure
& softoposts -8 un procediments per l'sccertamenta i una dells
seguanti situaziond di cul all'arficolo B0, comma 5, lett. b), del Codice
a) fallimenta [1SI[INo
In caso affermativo: (18] Mo

In case affermatva mdicare gii estremi dei prowwedimenti
oo GHE 1

[15i]] He

In gaso affermativo indicare |'Tmpresa ausiliarca
il

L1Si[1No

[18i[]Na
L18i]] Mo

[1Ei[]No

{181] N0

In ceso affermativa indicamn 'lmpresa ausiliania

e

L'operatore economico s & reso colpevole di gravi illeciti
professionali{™) di cul altar. 80 comma 5 lett of ded Codice?

In caso affermativo, fornire informazion: delizglizte, specificando
I lipologia di illacito;

[15i[] Na

In caso affermativo, l'operatore economico ha adotiato misure di
autodisciplina?

In caso affermativo. indicare

[15i[]No

2]
defig direting 201424UE

™ Ci. gve dpplicabie, || Ginito nazionak, Mawisa o bando pemnente o | document di gam

Cosicoms statdill &l Tl del presente appalio dalia normative nazicnsle, dallfavwiso o banda partinants o dal documant & garn ovvers daifanicoio 48, peragrala 2,

—



1) Uoperatons BConomice.
- ha risarciio interamants il danno?
- si & impegnate formalmente & rigarcire |l danno?

2} l'aperators economice ha adotialo misure o caratiers fecnico o
organizzativo & relativi al personale idonel a prevenire ultorior illeciti o
reat 7

L'operatore economico & a conoscenza di qualsiasi conflitto
di interessi(*®) legato alla sua parecipazione alla peocedura di
appalto  (aricolo 80, comma &, letl o) del Codica)?

In case affermativo, fornire informazioni detiagliafe sulle modalita
con cui & stato nsolte il conflitto di interess

[15i[]MNa
[15i]]Ha
[15i[] Mo

in caso affermative elencase la documentazmone periinents [ ] 8, se
disponibile  olettronicamente, indicare: (indirizzo web, aulorta o
organisme di emanagione, riferimento precizo dofla documentazione)

fiomy | AR A | PP |

[181]1No

L'operatore economico o unimpresa a lul collegaia ha fornito
consulenza alfamminstranone aggivdcamcs o allenle
aggiudicatore o ha alirimenti partecipato alla preparazione della
procedura daggiudicarione (articolo 80, comma 5, et &) ded
Codice?

In caso affermative, fornire informazioni dettagliste sulle misure
adottate per prevenire le possibill distorsioni della concarranza:

[15i]]MNa

L'operaione econsmico pud confermare di.

@) non essersl reso gravementes colpevole di false dichlarazioni
nel lomie le informazioni richieste per verdicare lassenza di
molivi di esclusione o il rispetio ded critesi di selesione!

b} mon avere occultato tsli informazioni?-

[18i[]No

LIST[ ] No

O: ALTRI MOTIVI D ESCLUSIONE EVENTUALMENTE PREVISTIDALLA LEGISLAZIONE NAZIONALE DELLO STATO MEMERCG
DELL AMMINISTRAZIONE AGGIUDICATRICE O DELLENTE AGGILUDICATORE

Mativi di esclusione previsti esclusivamente dalla legislazione | Risposta:
nazionale (aricolo B0, camma 2 o camma 5, ket §, g), &) i), 1

m) del Codice e art. §3 comma 16-ter del 0. Lgs. 1652001

Sussistono & canco dell'operatore sconomico cause di decadenza, di | [] Si[ | Mo

sospensione o & divieto praviste dallarticolo 67 del decrelo legisiatvn
6 satbembre 2011, n. 158 o di un tentativo di infiltrazione maficsa d cu
allarticolo B4, comma 4, del medesima decreto, fermo restanda guanto
previsto dagh articol 88, comma 4-his; & 82, commi 2 & 3, del decreto
legisiativo & sotternbre 2011, n 159, con riferimento rispetiivamente

Se lg documentazione pertinente & disponibile eleltronicamente,
indicare: (indirzzo web. autorita o organismo di emanazione,
rilerimento preciso della documentazicne)

af%ie comunicazioni antimafia & adle informazioni antimafia (Ardicolo B0 I Wsisermseeesiins st ke 1
camma 2, del Codice)?

|'mperalore economico si trova in una delle segueant situaziom ?

1. & slalo soggetic alla sanzione mterdittva di cui a¥articolo 2, | []Si] | Mo

comma 2, lettera ¢} del decrelo legisistive B giugne 2001, n. 231 o
ad altra sanzione che comporta | divieto di contrarme con la
pubblica amministrazione, compresi | proveedimenti Eerdittv di
cui affarticolo 14 del decrelo legislative § aprie 2008 n B
(Articolo B0, comma 5, letiera £,

Se ia documentazione portinente & disponibile eletironicaments,
indicare; indirzzo web, autoritd o organismo di emanazions, riferimenio
preciso della documeniazione)

B cpme indicaln nal divifo nazionales, pnellavwiso o bando pertinente o ned documant] di gan.

{26} Ripetere tante volte gquanto necessario



2 & isortto nel easellario informatico  lenuio  dall'Osservatonic
dellANAC per aver prosentate false  dichisraziond o falsa
documontazione &l fini  del rilescio  dell'attostazione i
qualificazione, per il periodo durante || quale perdura Fscrizione
{Articolo B0, comma 5, lethera g);

3. he wiolsto il divieto di intestarsone fiduciaria dif cul allarticalg 17
cella legge 19 marzo 1890, n_ 55 (Articolo B0 comma 5, letleta )7

In caso affermatneg |
- indicare la data delfaccertamonto definfive & Mautorita o croanismo o
emanazione

- by wickazione & siata rimossa 7

4. & in regola con le norme che disciplinano il dintte & vore de
dieabill di cui alla legge 12 marzo 1988, 0, 88
{Articolo BO, comma 5, ketera /);

5 @ stalo vithma dei roati previsti & punili dagli articoli 317 2829 de|
codice penale aggravali ai sensi deffarticolo 7 del decrsto-legoe
13.-maggio 1881, n 152, convertito, con modificazioni, dalls legge
12 heglic 1981, n, 2037

In caso afermativo:
- hir denunciaic | fatti &l sulerits giudiziaria?

= fiearrono | casi previsti all'adicole 4, prime comma, dofla Legge 24
novembre 1981, n, 889 {arlicolo 80, comma &, lettera () ?

& sitrova rispetto ad un altro partecipante alla medesima procedura
= di affidamento, in una siuazssne di controllo di cut alfamicals 23158
del codice civile o in une qualsiasi relazione, anche di fatto, so la
sifuazione di controlle o la retazions comport che le offerte sono
imputabill ad un wnico centro @ecisionale (articoln 80, comma 5,
I=tera m)?

[151] I1Ma
Se la docymentazions perlmente @ disponibde  elettroncaments,

indicare: indirizze web, Sulerild o crganismo di emanarione, riferirmento
preciae della documentazione)

L. L 1

15[ THe

[181]]No
5& la documentszione pertinenie & disponibde  elelronicaments,

indicarg: indirizzo web, aulorita o arganismo @l emanazono, riferiments
preciso dells documentazone)

[15[1Na []Non & tenuls alla discipling legge BE/ 555

5o |la documentazions perdinents & disponibis slettronicaments,
indicare. indirizzo web, autorita o organismo dl emanazione, riferimento
preciso della documentazione):

Py | Eerreee 1

Mel cazo in cul l'operalore non & tenuta alla disciphng legge G8/1099
Indicare 'o motivaziond;

[rumers dipendenti etoalta J [ ... ... | AL

[15i[] Mo

[15[]1 N

RS LL

S2 la documentazions perbnente & dsponibie  eletronicamente,
indicare: indirizen web, autorts o oroanisme di emanazione, rilerimentn
preciac deila documentaziona):

£ S ;' O |

1§5if]No

T. L'operatore economico. s trova nella condizione previsia dal'ar
53 comma 16-ter del D.Lgs. 16520071 (pantoufiage o revolving
doer) in quanio ha concluso contrath di lavero subardinato o
autonome g, comungus, ha attribuito incarichi ad ex dipendenti
delia slarione appaitants che hanno cossato il lors rapporto di
iavoro da meno di tro anni e che negH wltimi tre annl di servizic
hanno esercifato pobor) autoritativi & negoziali per como della
stessa slazione appaliante nes confront del modesimo aperatons
BConomice 7

[18i ][] N

10



3% o o TNy
o ¥ i T ey e — L g

i -
i,




Parte 1V: Criterd di selezione

In merito ai criten di selesione (sezione o o sezian da A a D della presente parle) I'operators economico dichiara che:

CL: INDICAZIONE GLOBALE PER TUTTI | CRITERI DI SELEZIONE

Rispetto di tutti i criteri di selezione richiesti

Risposta

Soddisfa | criten di selezione richiest:

[15i]] N

A IDONEITA (Arlicola 83, commia 1. lettera a), del Codice)

ldomneita

1) Iscrizione in un registro professionale o commerciale
tenute nello Stato membro di stabilimento (*7)

Se fa documentazione pertinente & disponibile
eletironicamente, indicara:

(indirees web, utaniti o organismo di emanazione, rlarimanto
preciso cella documentazione):

(A W X i

2} Per gli appalti di servizi;

E richi=sta una paricolare autorizzazione o appartenenza 3
una particolare organizzaziona (elenchi, @lbl, ece) per poter
prastare || sarvizio di cul trattasi nel passe di stabillmento
defl'operatore ecanomico?

Se |2 documentazione perinents & disponibile elettronicamants,
irdicare

[15i]] No

In casn affermativo, specificare quale documentazione e sa
l'oparatere economico ne dispene: [ 1]15i[] Ne

(indinzzo web, sutonta o organizamo di emanazions, rfermento
pracisn defia documentazione):

[ v I 1

1 Conformemenie allelenco dakalegse X della dretiva 201AZ4UE . gli operaton economici di tshuni

prevish nolo slesso allegato.

Stati membri patrebhere dover soddistare aln requisiti



B: CAPACITA ECONDMICA E FINANZIARIA (Artlcolo 83, comma 1, lettera b), del Codice)

Capacita economica o finanziaria

Rizposta:
1a) [ fatturato annuo ("genemale”) delloperalone econgmmico peril | esercizios [ ] fatorato [ 1L..] valuta
numera di esaercizi nchiesto nalfawwise o bando pernents o esarcizio; [...... Hatturato: [ ][] vakita
nel documanti di gara & il seguente: esercizia [, ] fatursto: ... ][] valula

alo,

1b) 0l Fatturato annuo medio dsll'operatore scanomico per il
numero di esercizi richiesto nell'avviso o bando
pertinente o nei documenti di gara é il seguente {**:

Se la documentazione pertinenie & disponibile eletironicameants,

{numeng 4 esercizi, fatfurato madia);

L]y Lo o] vt

{indirizzo web, autoriia o argardsmo di emanazione, riferimento
preciso daila documeniazione):

indicarng
R, EPR e Ry
Za} |l fatturato annuo ("specifico”) dell'operatore economica nel | esercizio: [ | faturato; [ ][ - valute
sottore di attivitd oggetto dellappalte o specficato | esercizio: [ .. ] fstturato; [ f [ ]valuta
nellavviso o bendo perinents o nel documenti o gara per Il | esercizios [ . ] fatturato: [ ] [...|vaiuta

numern di esercizi richiesto & || seguents:
alo

i

2k 1 fatturato annuo medio delloperatore econamico nel
sottore e per il numero di esercizi specificato nell'avviso o
{h“q.n:lu pertinente o nel documenti di gara & il seguents

)2

Se la documentazione pertinents & dispanibile slettronicamente,
Indicare:

[rumera di esercizl, faturato medio):

S O s 117

(indirizzo web, dutorita o organismo i emanazions, nfermento
preciso della documentazicne)

ORI, |-t

3) Se le informaziani refative al fatturato (generale o specifico) non
sono disponibili par tulto | periado richiesto, indicare la data di
costituzione o di avvio delle atlivita: dall'operalore sconormico:

I

4) Per quanto rguarda gl indici finanziarn (") specificat
niell'avviso o bando pertingnte o nel document di gara & sensi
deflart 83 comma 4, ket &), del Codice, ['operatore
economice dichiara che | valor attuali degh indici nchiest sono
| seguenti:

Se ta documentazione perinents & disponibile eletirenicamente,

indicare:

findicazione dellindice richieslo, come rapporto Tax ey (M), 8
valare)

O

{indsrizze web, autarita o erganismo di emanazons, rferimento
precisn della documenlazione):

.. 1) o Tl

5} L'importo assicurato dalla coperlura contro | rischi
professlonall & il seguente (arficoln 83, comma 4, lattera ¢
del Codicea)

Se fal informazioni 2ono disponibili elefironicamente, indicarne

I 10 ] vahita

(indirizzo web, autorita o organismo g amanazione, nfenmanto
preciso della documentazione).
]

Per guanto riguarda gl eventuali altri requisiti economici o
finanziari specificati nedl'avviso o bando pertinents o nei
docurnentl di gara, 'operatore economeco dichiara che.

L]

AL

1y Soka sa conpentda dalavwiss o bando parinente o dal document & gana
¥

Soin s consentin dal'aveiso o bardo peinents o dal documant] & gama
Ad Esempn, (BEPOTo I3 atwila @ passivita

" ad psampi, rappono e althkd @ passile

Ripetars 1anie yoke quanio nocessarna
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Sela documentazione periinenis evenlualmente specficats {indirizzn web, auleita o organisme d emanazione, fieimento
nelfavwiza o bando perbnents o nel documenti di gara & praciza della documertasions);
disporibile alettronicamente, indicars l T I i

C: CAPACITA TECNICHE £ PROFESSIONAL| (Articolo 83, comma 1, latiera ). del Codice)

Capacitd tecniche e professionali Risposta:

1a) Urncamente per gh appalti pubblici di lavaorl, durante i Murmers di znni (periodo specificalo nellawiso o bando perinente
percdo di riferimentol™) I'operatone econamico ha eseguite | o nel documerti di gara) [, |

seguenti lavorl del tipo specificato: Lavor: | ]

Se la documentazione pertinente sull'esecuzione & sul risuliato lindirizzo web, autents o organismo di emanazione, rifermento
i St i is0 della documentazione):

soddisfacant dei lavori pid important & disponibile per vig proRIe U BritEziang)

EiERIen, Wlcas: L  CRUERN, PRty

b)) Unicamenta par gl appalti pubblici dif forniture e of Nurmero di annl {penodo specilicata nelfavwiso o bando perfinents
servizi a nei document di gara):

[ ]
Durante il periodo di riferimento l'operatore economico ha

congdgnato le seguentl fornfture principali del tipo A
specificato o prestato i seguent| servizi principali dal tipo Dascrizions import] date pestinatarn
specificato: Indicare nell'slenco gl import), 1e date o - -
destinatan, pubbiici o privatii’"):

#) Pud disporre dei seguenti tecnici o organismi tecnici (%),
citando in particolare quelll responsabidi del controllo della
quatiia

Nel caso di appaltl pubblici di lavori I'operatore economico o |
polré disporre dei seguent tecnici o organismi tecnic per
lesecuzione del lavorn.

3 Utlizz= le sequant] attrezzature tecniche e adotta le | R |
seguenti misure per garantire la qualita e dispone dagll
strumenti di studio e ricerca indical di seguita

4) Potra applicare | seguant sistemi di gestione e di | BRI 1
tracciabilita della catena di approvwigionamento durante
Pesecuzione dell'appaltc

5) Per la fornitura di prodotti o la prestazione di servizi
compless| o, eccezionalmente, di prodotti o servizi
richiesti per una finalit particolare:

L'operaiore economico consentird Mesecurione di 151 No
verifiche(™®) delle sus capacita di praduzione o strutture
tecniche e, s& necassano, degli strumentl di studio e di
ricerca di cui egh dispone, nonché delle misure adotiate

per garantire la qualita?

&) Indicare i titali di studio e professionali di cul sona in
possessn;

(334 L amiminisirazioni sgguaicatne prssona richiedere fing & cingue aamn ¢ ammetiern un'espedienza che psale 2 plo & cnoue anm i

(34 i1 akn terminl, occome indicars tuth | deshrata & lelenco dews comprendare | chenli putnblici o privad dete fomilue o dei servizi in oggeito

138} Per | tacrsci o gli crganismi tocnicl che non fnog pare inegrante delfoperaione accnomice, ma sule cu canactl Foperatare econamics 1a affidamant come previsio sls pare
I, segionn C, devano essare compilati DEUE disink

{36} La venfica & esequita Sallemminstrazions aggudeaiice o, sa essa acconsenls, par suo cono da LN orpaname Wcisle competents gal passs K cul & stabio §
formilore o || presiaiore dai serir

14



al o stesso prestatons di servizi o imprenditare,

/o {in funzione des reguisd richiesti nell'avvise o bando
pertinente o nel documenti di gara)

b) | componenti delia struthura tecnica-oparatival grupp di 7 E (R,
Iavaorg:

7} L'operatore economico potrd applicare durante Feseciziona | ...
delappalio 2 seguantl misure di gestione ambiontale.

B}  Lorganico medic annuo delloperatore economico & (1 Arnog, crganico medio annua;
numers del dirgenti negh ultimi tre anni sona | seguenit R 1 i

| B i 1

| — | e

Anna, nurmero di dirigent

o D 1

) Per lesecuzione dell'appalts Foperators economica disporra | [ .. |
dell'attrezzatura, del materiale e dell'eguipaggiamento
tecnico seguentl

10) LU'operatore economico intende eventualmente | R A |
subappaltare]’’) |2 sequente guota (espressa in
percentuale) dell'sppaito

11} Per gl appalti pubblici di formiture.

L'operatore economice fornird | campioni, fe descrizioni o le
fotografie dei prodoth da fornine, non necessanamaenie [181[1MNe
accompagrati dalle cerificazioni d autenbcitd, come
richiesti;

=a applicabile. I'operatore economico dichiara inoltre che
provvederd a fornire le richieste certificazioni di autenticita [18i[]No

Se |a documeantazione pertinents & dsponibile efsttronicaments {indirlzze web, autonti o organismo di emanazane, nberimanto
indicare: precizo della documentazional,

R | > SR |

12)  Per gl appalti pubblici di formiture.

L'operatoie sconamico pud fornire | richiest certificati
rilasciati da istituti o servizi ufficiali incaricat! del
controlle della qualita, di noonosciula competenza, | quali
attesting la conformita di prodott ban individuati mediante
riferimenii alle specifiche lecniche o norme indicate
nelfavwiso o bando pertments o nei documenti di gaa?

[1Si[1Na

In easo negativo, spiegare perche e pracsare digualialii [ [ i
mezzi di prova si dispone

Se s dooumentazane pertinente & disponibile elefironicamants, (indinzzo web, autonta o crganismo di emanazone, nienmento
indicare: preciso della docurmentaziane),
| PRttty | P b | vy ]

13) Per quanto riguarda gl eventuali altri requisiti tecnici @
professionall specficatl nellawiso o bando perbinente o nel
documenti di gara, loperatore  economico  dichiars  che

1 g nesi che $o fopemlse scanomics 1§ decso 4 sumsppatare Lra guots dsllappslio g 13 sRdamants sule capacita gel subappaRatons per asaguim fle qualn, & necassanio
complere un DEUE distinto: per ogni subappalintone, yedasi pare 1, sezions {02
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Se iz documentazione pertinente eventualmente spechcata
nellayviso o bando pertnents o nes document di gara &
disponitve eletiranicamente, indicare:

(indirizzo web, autonitd o crgarisma di emanagiona, sferimanto
preciso della documentazionsa):

bt Sl =

D SISTEMI DI GARANZIA DELLA QUALITA E NORME DI GESTIONE AMBIENTALE (ARTiCoLD 87 GEL Caopice)

Sistemi di garanzia della qualitd o norme di gestiona
ambientale

Risposta:

L'operatore economico polra presentare certificatl rilasciab da
organismi indipendenti per attestare che egli soddisfa determinate
norme di garanzia della gualita, compresa Maceessiniita par e
persone con disabilita?

In caso negative, spegare perche e precisare dl gual alir mezzi
di prova relativi &l programma di garanzia della qualita s dispane

Se la documentszione pertinente & disponibile sletironicaments,
indicare:

[15i1]No

I | 1

{indirizzo web, autorila o organismo di emanazione, nlerimento
preciso della documentazions):

[ I A,

L'eperatare economico pobid prasentare certificati rilasciat da
organismi indipendenti per attestare che egli rispetta detorminati
sistemi o normea di gestione ambientale?

In caso negative, spiegare perché & precsare o quali sl mezzi
di prova refativi ai sistemi o norme di gestione amblentale =i
dispane:

5e la documentazione pertinents & disponibile eletironicaments.
mdicane:

[151[INe

ST | (R |

(Indirizzo web, autarita o organisma i emanazione, riferimanto
precso della documeniazions)

L )
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Parte V: Riduzione del numero di eandidati qualificati (Axncow 91 oEL CODICE)

L'operatore economico dichiara:

Riduzione del numero Risposta:
Di soddisfare i critert @ le regale obttivi @ non dizsciminaton da Foatiiiisy
applicara per limitara il numera di candidati, come di seguite
indicato
[1Si[INa

Se sono notwesh determinati cerificati o alire forme o provie
documentali, indicare per ciascun documaento se Foperatore
economico dispone dei documeil rchiest,

Se alcun di tall cerbficati o altre forme di prove documentall 008 | (indizzo web), aularita o organismo di emarazion, Tifenmento preciso
disponibill elettronicamente (%), indicare per clascun documento, {delta mﬂm:.ﬂ . s

Parie V1: Dichinrazioni finali

i sottoscriftod! softoscrfl dichiamdichiarano fommalmenie che le informazioni nportale nede precedenti partt da Il & V sono veritiare e
comethe & che il softoscritlod sottoscntll &/50n0 consapevoledconsapavoll delle conseguenze di una grave falsa dichiarazione, ai sens!
dell'atficolo 76 del DPR 4452000,

Ferme restando e disposizioni deghi arficoli 40, 43 & 46 del DPR 4452000, 1 softoscrttnd] sattoscrith dichiaraddichiarang formalmente di
essere i grado of produre, su nchiests & senza indugio, | cerfificali e le altre forme df prove documentali def caso, con le sequentl
St

al se lsmministrazions aggludicaince o ente sggiudicatore hanre la pessibilid o scquisie direftamente la documentazions
complementare accedendo 8 ung banca dati nazionate che sia disponibile grafuitaments in un qualunge Salo membn ("', appure

&) a decorrers &l pi) tardi dal 18 aprite 2018 (), Fammintsirazione aggiudicatrics o l'enfe aggiudicators sono gid in possesso dela
documentaziane in questions

If sottoscriitod softoscntt aufonrzaduionzzana formalmente [nome dellamminisfrazione aggiudicalice o ente aggilidicatore of oui alis
parte | sezione A] ad sccedere af documenti complementan alle informazioni, of cul {alis paredala sezionedl punfo o & punll] dol
presenfe documento df gara Lnfco europeo, ai find deffa [procedura di appalte’ (descrizione sommaria, estrami defla pubblicazione netle
Gazrzetta ufficiale del'Unione europes, numero di riferimenta)].

Ciata, luogo e, sa fichiesto o necessania, fmatfirme: [ 0 ]

M wndicare chiaramente 13 wooe cul siiforisce B risposts

™ st se voile quUANID NECESSEN.

% Ripetars tante voile quanio necessang.

W condiione che feperalone economico abba fomin ke informasnond necessans (INainzz wib, sufatd o oraniEmo & emananos, afanmenta prcise cell docamentiooie] i
mada da consente alamminsrasone sppudtalics 0 alenfe aggudicalnm df scywinTe 14 docamenfazions Sa pooasyans, accivdes § peritents S858mE0

iy funzione delfEtuazicne nazicnae dellfamicolo 59, paregrate 5, secando comma. cela diretiva 2014240
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- = - ¥ Servizio Sanitario Nazionale
T o km Regione Marche
’2; U ? . 'urtl Azienda Ospedaliera
rA “Ospedali Riuniti Marche Nord”

: 7 Sede Legale : p.le Cinelli, 4
firlanda dspedaliora 0spadnll Riumit Marche Hard 61122 PESARO

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 SISTEMA DI
IMMUNOISTOCHIMICA DESTINATO ALLE ESIGENZE
DELL’ AZIENDA OSPEDALIERA
“OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD”

5.0, "Ospedali Riuniti Marche Nord" - Sede legale: p.e Cinelii, 4 - §1121 PESARO - Plva 02432930418
Centraling Pesaro 07213611 — Centralino Fano 07218821
wearw ospedalimarchanord. it



PREMESSA

Il presente Documento Unico di Valutazione dei Rischi Interferenti (D.U.V.R.L) viene redatto in
oftemperanza al detfato dell'art. 26, comma 3, del D.Lgs. 81/2008 e ss.mm.ii., in questa fase, per fonire alla
impresa appaltatrice dettagliate informazioni in materia di prevenzione e protezione relative alle attivita ed ai
luoghi-di-lavera-interessati-dal-contratto-di-appalto-e-di-quantificare-i-costi-relativi-alla_sicurezza derivantida—
interferenze. Il 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, cosl come ribadito nella Determinazione dell'Autorita per la Vigilanza sui Confratti Pubblici di
Lavori, Servizi e Forniture 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 D.U.V.R.|. dovra essere necessariamente aggiomnata dopo I'aggiudicazione della gara, quando si saré in
grado di conoscere l'organizzazione del lavoro della Ditta Aggiudicataria (numero di dipendenti, livelli di
formazione, POS, etc.) e le modalita di esecuzione dell'appalto.

Ulteriori aggioramenti del D.U.V.R.|. potrebbero rendersi necessari nel caso in cul, durante lo
svolgimento della fornitura, fosse necessario apportare varianti al contratio, oppure durante lo svolgimento
dell'attivita di cooperazions e coordinamento si rendesse necessario modificare alcune misure di prevenzione e
protezione.

Copia del DUVRI verra debitamente sotfoscritta ed allegata al contratto che verra stipulato con la Ditta
Aggiudicataria.

1. FIGURE DI RIFERIMENTO COMMITTENTE

INDICAZIONE DEL RUOLO NOMINATIVO INDIRIZZO SEDE N. TELEFONO

' Direttore Generale | DrssaMaria CAPALBO | P.Je Cinelli 4, Pesaro 0721 - 366304

{R;Usg;’““h"e del procedimento | s s Chiara DEUSANIO | Ve Trieste, 391 Pesaro 0721 - 366340

Direttore di Esecuzione del .

Contratto (DEC) | Ba dsfinire

Direttore U.0.C. Fisica Medica /

Direttore f.f. UOC Ingegneria Dott.ssa Monica BONO Via Lombroso, 1 - Pesaro 0721 - 364162

Clinica

Direttore UOC Servizio Tecnico e : :

makieien] Ing. Paclo SDRCLH_EIJ.J Vie Tnastti 391 Pesarm 0721 - 366330

Direttore UOC Anatomia 7 -

Patologica Dr. Michele DE MICTOLIS P.le Cinelli 4, Pesaro 0721- 365076

Coordinatore UOC Anatomia ’ g

Patologica : Coord, Marina LIMONELL| P.le Cinelli 4, Pesam 0721- 368077

Resp. Servizio Prevenzione e

Protezione (RSPP) Dot ssa Monica BONO ."ﬂa Lombroso, 1 - Pesaro 0721 - 364162

Coordinatore Medici Competenti | Dr. Nicola NARDELLA E:‘ngm”" Venelo 2, 0721 - 882522

Coordinatore Servizio Officina Sig. Gianluca ROSS| P.le Cinelli 4, Pesaro 0721- 365011
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2. DITTA APPALTATRICE *

Ragione Scciale:
Sede legale:
Datore di Lavoro: 3 T

Responsabile Servizio Prevenzione & Protezione:

Medico Competente:

Rappresentanti dei Lavoratori per la Sicurezza:

* parte da compilare a seguilo di aggiudicazione delfappalio

3. DESCRIZIONE DELL'ATTIVITA' OGGETTO DELL’APPALTO

|'Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord" intende affidare & ditta esterna la fomitura in
service di sistemi di Immunoistochimica comprensivo di n, 2 apparecchiature VENTANA BENCHMARK
ULTRA-ROCHE e relativi reagenti per la diagnostica istologica e citologica e valutazione “Targhet Therapy"
ad uso della UOC Anatomia Patologica.

Nel dettaglio, |a fornitura comprende:

« N.1 Sistema per immunoistochimica comprensivo di n. 2 apparecchiature
VENTANA BENCHMARK ULTRA - ROCHE

« Fomnitura di reagenti, kit e materiale consumabile, indispensabili per il corretto funzionamento delle
macchine per l'intera durata contrattuale (futto guel che risulta necessario per eseguire la corretta
esecuzione del test, calibrazione, controlli di qualita, manutenzione degli strumenti forniti)

L'appalto prevede inoltre:
trasporto in sede, fomitura, installazione e collaudo delle apparecchiature
- formazione del personale utilizzatore e supporto scientifico per tutta la durata del contratto
- manutenzione full-risk per tutta la durata del contratio

3.1. Numero di lavoratori che svolgono l'attivita presso le aree / locali dell'Azienda Ospedaliera
“Ospedali Riuniti Marche Nord":

Si rimanda all'elenco che la Ditta Aggiudicataria dovra fornire al Servizio Prevenzione e Protezione e che
si impegnera a mantenere sempre aggiomato.

NOTA: nell'ambito dello svolgimento dell'attivita il personale occupato dall'appaltatore deve essere munito di
apposita tessera di riconoscimento corredata di fotografia e contenente le generalita del lavoratore, la data di
assunzione e, in caso di subappalto, la relativa autorizzazione.

3.2, Modalita di accesso;

La Ditta Aggiudicataria concordera orari e modalita di accesso nei locali del Committente con il DEC o
suo delegato.

DUNEL - Sistemi Immunoistochimica Servizio Prevenzione e Protezione 3
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3.3. Lavoratori del committente che collaborano con la Ditta Aggiudicataria all'esecuzione

dell’appalto:

| lavoratori del committente che potranno collaborare con gli operatori dell'appaltatore sono gli operatori
delie UU.0O.CC. Anatomia Patologicai

formazione del personale utilizzatore,
34.

e Ingegneria Clinica durante la installazione, collaudo, manutenzione e

Luoghi presso i quali é data la possibilita di organizzare un deposito dei materiali:

Se necessari, dovranno essere concordati con il DEC o suo delegato.

3.5 Durata del servizio:

La durata del contratto & pari a 5 anni dalla data di collaudo, prorogabile per ulteriori 24 mesi.

3.6 Infortuni:

Gli operatori della Ditta Aggiudicataria che incorrano in infortunio sul lavoro presso |'Azienda
Ospedaliera, dopo aver ricevuto le cure necessarie e aver avviato Ia pratica INAIL presso il Pronto
Soccorso, dovranno poi rivolgersi al Medico Compelente della Ditta medesima per la gestione
dellinfortunio, gli eventuali trattamenti profilattici, i controll sierologici o quanto altro sia necessario.

4. INFORMAZIONI

SPECIFICHE SsuUI

RISCHI POTENZIALI ESISTENTI NEGLI

AMBIENTI DI LAVORO DELL’AZIENDA

| rischi presenti allinterno degli ambienti di lavoro dell'Azienda Ospedaliera ‘Ospedali Riuniti Marche
Nord" sono stati indicati, in dettaglio, allinterno del “Documento informativo destinato alle Ditte e ai
Lavoratori Autonomi affidatari di lavori”. || suddetio documento contiene anche le misure di prevenzione e

protezione che devono essere attuate.

3. 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 delf Azienda Ospedaliera.

Tipologla di Rischio

Cause

URTI, AERASIONI, SCHIACCIAMENTI,
INVESTIMENTI

Dovuto allaccesso di automezzo per il trasporto delle apparecchiature
allinterno dei Presidi Ospedalieri. i
Dovuto alle operazioni di trasferimento, ritiro e deposito di attrezzature & |
materiall van utilizzando carrelli ed altri ausili meccanici, attraverso comidai ed
atri e con |'utilizzo di ascensoriimontacarichi,

Dovulo al deposito temporaneo o accidentale di attrezzature di lavoro o

INCIAMPO O CADUTA materiall in luoghi accessibili a persone estranee ai lavori.
| Derivante dal collegamento allimpianto eletirico ospedaliero di macching o
RISCHIO ELETTRICO atirezzature di lavoro con requisiti specifici di impianto elettrico.

RISCHI CONNESSI ALLE
LAVORAZINONI SU IMPIANTI
OSPEDALIERI

La ditta dovra intervenire sugli impianti ospedalien; eleltrico, idrico, estrazione
aria, e potrebbe causare interferenze o interruziani temporanee dell'erogazione
nei reparti adiacent],

RISCHI LEGATI
ALL'ORGANIZZAZIONE DEL LAVORC

Dato che i lavori di manutenzione saranno eseguiti allinterno di reparti in cui &
svolta attivita sanitaria, si potrebbero presentare difficolts legate &l
coordinamento delle attivita tra committente ed appaltatore.
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6. INDIVIDUAZIONE E VALUTAZIONE DEI RISCHI DA INTERFERENZE E MISURE
DI PREVENZIONE E PROTEZIONE ATTE AD ELIMINARE O RIDURRE TALI

RISCHI

Di seguito si riporta la valutazicne dei rischi individuati per i lavori in oggetto.

Interferenze Riscontrate

Indice di

D P P -
RISCRIO

(B, M, A)

Aree Interessate

Misure di Prevenzione e Protezione

RISCHIO URTI,
ABRASIONI
SCHIACCIAMENTI

Tutti i percorsi viari
interni ed esterni, area
di lavoro

INCIAMPO O CADUTA

Aree esterne all'area di
lavoro

Attenersi alla segnaletica viaria interna (sensi unici,

limiti di velocita, zone di parcheggio).

Non ingombrare le vie di fuga con matenali,
atlrezzature, veicoli.

Azionare durante tutia la fase di carico/scarico i segnalii
visivi di sosta del mezzo. In mancanza di sistema di
segnalazione acustica di retromarcia sul mezzo
preavvisare comungue adeguatamente |a manovra,
Concordare con il DEC i percorsi per gli operatori e per
il trasporto materiali.

In caso di trasporio di mateniali ingombrani:

- l'appaltatore dovra delimitare i percorsi ed interdire
I'accesso a persone non autorizzate,

| - il trasporto dovra essere effettuato da due operatori.

Si raccomanda di depositare attrezzature e materiali
al'intemo dellarea di lavoro che deve essere
inaccessibile a perscnale non autorizzato.

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

RISCHIO ELETTRICO

RISCHI CONNESSI ALLE
LAVORAZINONI SU
IMPIANT! OSPEDALIERI

Aree di lavoro, reparti
adiacenti

Macchine e dispositivi elettrici devono essere dotati di
cerificazione di sicurezza eletirica, efficieni e integri
come da omologazione, comettamente allacciati 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 difformita o malfunzionamenti,
senza intervenire in alcun modo sugli impianti.
Esequire linstallazione degli apparecchi nel pieno
rispetio delle norme CE| e della vigente normativa in
materia di igiene e sicurezza del lavoro.

Aree di lavoro, reparti
adiacent]

Concordare con la UOC Servizio Tecnico | punti di
allaccio e gli impianti messi a disposizione.

Sezionare per quanto possibile la porzione di impianto
oggetto di intervento da quella che serve | reparti
estemni all'area di lavoro.

Segnalare prontamente le eventuali difformita o
malfunzionamenti, senza intervenire in alcun modo
sugll impianti.

Esequire linstallazione degli apparecchi nel pleno
rispetto defle norme CEl e della vigente normativa in
materia di igiene e sicurezza del lavoro.

RISCHI LEGATI
ALL'ORGANIZZAZIONE
DEL LAVORO

Aree di lavoro

Gli inferventi programmati devono essere concordati
con il DEC per una migliore gestione dell'attivita
sanitaria.

RISCHIO BIOLOGICO

D.UNVERL - Sisterni Immunoistochimica

| attivita sanitaria

Aree in cui & svolta

Rispettare gli orari prestabiliti, le pmnedu_re di accesso
e operative dettate dai Coordinatori infermieristicl e
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tecnicl, la segnaletica, le procedure in caso di
emergenza. Segnalare al personale eventuali superfici
imbrattate di matenale biologico. In caso di contatio
accidentale  con  materisle  biologico  awviare
immediatamente la procedura di infortunio presso il
Pronto Soccorso dell'Azienda Ospedaliera.

Areg dl lavoro ad alto
RISCHIO INCENDIO A rischio {definito in

normativa)
L

|-Attenersi-alle—norme precauzionali-e-alle—procedure | —

indicate nel documento informativo che viene fomito
dal committente, con particolare riguardo  alla
procedura di Emergenza.

7. ONERI RELATIVI ALLA SICUREZZA

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

Si ritiene che tali inferventi non prevedano costi aggiuntivi per la sicurezza in quanto eventuali bariere o
segnaletica di sicurezza, qualora non fossero gia in dotazione della ditta appaltatrice, potranno essere fomiti

dal committente.

Per | motivi sopra esposti, in riferimento all'art. 26 comma 5 del D.Lgs. 81/2008, si valuta che | costi per la

sicurezza derivanti da interferenze sono pari a zero,

8. RIUNIONE DI COOPERAZIONE E COORDINAMENTO
La Ditta Aggiudicataria dovra prendere contatti con il Servizio Prevenzione e Protezione Aziendale al fine

di ottemperare all'obbligo di cooperazione e coordinamento di cui all'art. 26 D.Lgs. 81/08. In tale occasione
sara valutata l'eventuale necessita di svolgere una riunione di cooperazione e coordinamento che dovra
essere predisposta dal Responsabile Unico del Procedimento o dal Direttore di Esecuzione del Contratto e a

cui dovranno partecipare tutte le figure interessate dell'Azienda Committente (UU.0O0. interessate dalla
fornitura, Servizio Tecnico, SPP, Direzione Medica di Presidio) e dell'azienda appaltatrice (legale

rappresentate, RSPP, efc.).

Tale riunione dovra essere effettuata prima dellinizio dell'attivita, ed in tale occasione saranno
ulteriormente definite le modalité del servizio e redatto un verbale. |l verbale della riunione di cooperazione e
coordinamento fara parte integrante del DUVRI. Ulteriori riunioni di cooperazione e coordinamento dovranno
essere svolte qualora gli interventi di manutenzione dovessero interferire in maniera significativa con

'attivita sanitarja,

Pesaro,

Il 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”
Dott.ssa Monica Bono
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Allegato n. 2 - CAPITOLATO SPECIALE

PREMESSA

Il presente Capitolato Speciale disciplina I'affidamento della fornitura in service, in n° 1 lotto
unico e indivisibile, di sistema di Immunoistochimica comprensivo di n. 2 apparecchiature
VENTANA BENCHMARK ULTRA-ROCHE e relativi reagenti per la diagnostica istologica
e citologica e valutazione “Target Therapy™ destinato alle esigenze 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/AVI (mandataria);

Concorrente o ditta concorrente s’intende: ogni persona fisica o giuridica o gruppo delle
suddette persone che presenti I'offerta per I’aggiudicazione del contratto in oggetto;
Aggiudicatario o ditta aggiudicataria s'intende: impresa o il Raggruppamento
Temporaneo o il Consorzio di imprese risultato aggindicatario;

CS s’intende: il presente documento contenente tutte le clausole contrattuali che
regoleranno il rapporto contrattuale fra la SA ¢ I'aggiudicatario, compresi tutti gli allegati
ed 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;

Bando di gara/disciplinare di gara s’intende: documento che disciplina la partecipazione
alla procedura di gara ¢ le modalita ed i criteri di aggiudicazione:

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

TS: tecnologia Sanitaria

Ordinativo di fornitura s’intende: documento con il quale la AORMN manilestera la
volonta di acquisire i beni ed i servizi, unitariamente intesi, oggetto del presente CS;
schema di contratto s’intende: documento contenente tutte le clausole contrattuali che
regoleranno il rapporto contrattuale fra le SA e I'impresa aggiudicataria, compresi tutti gli
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 sono disciplinati dalle seguenti
disposizioni:

D.Lgs. n.50/2016 recante ad oggetto: “Anuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE ¢
2004/25/UF sull'aggiudicazione dei contratti di concessione. sugli appalti pubblici ¢ sulle
procedure dappalto degli enti erogatori nei settori dell'acqua, dell'energia, dei trasporti ¢
dei servizi postali, nonché per il riordino della disciplina vigente in materia di contratti
pubblici relativi a lavori, servizi e forniture " e s.m.i.;



e D.lgsn 56/2017 recante ad oggetto “Disposizioni integrative e correttive al decreto
legislativo 18 aprile 2016, n. 50;

e D.P.R. n.207 del 05/10/2010 e s.m.i. avente ad oggetto: “Regolamenio di esecuzione e
attuazione  del  decreto  legislativo 12 aprile 2006, n 163, recante
"Codice dei contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture in attuazione delle
Direttive 2004/1 7/CE e 2004/ 18/CE ™

e« D.Lgs. 8172008 e s.m.i. riguardante il miglioramento della sicurezza e della salute dei
lavoratori sul luogo di lavoro per la parte applicabile al presente appalto di forniture;

e Prescrizioni amministrative contenute nella lettera di invito, nel CS e nel CTP:
e« T.U. n. 44572000 s.m.i.;

e L. 287/90 e s.m.i: Norme per la tutela della concorrenza e del mercato;

e 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 dal giorno successivo a quello in cui si sono verificati gli avvenimenti o prodotte le
operazioni da cui debbono avere inizio | termini stessi.
I termini scadono con lo spirare dell"ultimo istante del giorno finale.
Se il termine scade in un giorno festivo, o comunque non lavorativo, & prorogato di diritto al giorno
seguente non festivo, o comungue lavorativo.
Ove 1 termini siano indicati in giorni, questi si*intendono giorni di calendario, ¢ cioé naturali e
consecutivi.
Ove 1 termini siano indicati in mesi, questi si intendone computati dalla data di decorrenza del mese
iniziale sino alla corrispondente data del mese finale. Se nel mese di scadenza manca tale giorno, il
termine si compie con "ultimo giomo dello stesso mese.

Art. 2 - OGGETTO, DURATA E IMPORTO E DELL'APPALTO
Oggetto e importo complessivo dell'appalto:
Il presente CS ha per oggetto la fornitura in service della strumentazione/ materiale di consumo di
seguito specificata, destinati alle esigenvze di questa Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche
Nord”™ (AORMN) cosi suddivisa:
o N[ Sistema per immunoistochimica comprensivo di almeno n. 2 apparecchiature
VENTANA BENCHMARK ULTRA - ROCHE

o Fornitwra di reagenti. kit e materiale consumabile, indispensabili per il correito
funzionamento delle macchine per lintera durata contrattuale (tutio quel che risulta
necessario per eseguire la correfta esecuzione dei test, calibrazione, controlli di qualiia,
manutenzione degli strumenti finrniti)

o Servizi come da capitolato tecnico.

Per il dettaglio e le caratteristiche della fornitura si rinvia al CTP ¢ relativi allegati.
L’importo complessivo a base d’asta stimato dell’appalto per la durata di 5 anni (cinque) & di
750.000,00 IVA esclusa pari ad € 915.000,00 ( IVA Inclusa) di cui:

- € 60.000,00 Iva esclusa (pari ad € 73.200,00 Iva inclusa). relativa al noleggio delle
tecnologie sanitarie, per la durata di anni 5: tale importo non superabile, pena I’esclusione:;

- € 090.000.00 Iva esclusa (pari ad € 841.800,00 Iva inclusa), relativa al materiale
consumabile e kit indispensabili per il corretto funzionamento delle macchine: tale importo
non superabile, pena esclusione.



Detti importi sono stati calcolati sulla scorta del numero di test diagnostici annui richiesti di
seguilo specificati;

Id. Test diagnostici Test?s;nnﬂ
1| Esami immunoistochimici 17.000
| 2 | Her2/meu clone 4B5 500
3 | ALK D5F3 PR 50
4 | CINtecpl6 = 320
5 Her2/neu con metodica SISH l - 100
i} PD-L1 SP263 100

I.'Impresa aggiudicataria assume 1"obbligo di escguire la fornitura ai prezzi unitari indicati in
offerta. tali prezzi devono intendersi fissi. invariabili e in nessun caso suscettibili di revisione per un
periodo di almeno 12 mesi dall’inizio della fomitura, 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 consumo per le famiglie di operai ed impicgati rilevato dall'ISTAT
riferito al mese di scadenza di ogni annualita del contratto.

La revisione prezzi non avra comunque effetto retroattivo ¢ decorrera dall’inizio del mese
successivo a quello in cui la richiesta ¢ stata notificata a questa Azienda.

Durata defla fornitura e servizi accessori:

La fornitura, in service, comprensiva dei relativi consumabili e servizi accessori e dell’installazione,
messa in funzione e successiva manulenzione, ha durata di anni 5 decorrenti dalla data di
soltoscrizione del verbale di avvio della fornitura.

Il contratto ha eflicacia dalla data della sua sottoscrizione ma la fornitura decorrera dalla data di
sottoscrizione del verbale di avvio, successivo all’esito positivo della verilica di conformita.

Art. 3 - DIRETTORE DELL’ESECUZIONE DEL CONTRATTO
In deroga a quanto previsto dall’art. 31 del D.Lgs. n. 30/2016 s.m.i. la vigilanza sulla corretta
esecuzione del contratto ¢ attribuita al D.LE.C. (che verrd nominato con il provvedimento di
aggiudicazione definitiva).
Il Direttore dell’esecuzione provvede al coordinamento, alla direzione ed al controllo teenico-
contabile dell’esecuzione del contratto, inoltre assicura la regolare esecuzione del contratto
verificando che le attivita ¢ le prestazioni siano eseguite in conformita dei documenti contrattuali.
Il DEC rappresenta, nei confronti dell'impresa, questa AORMN e la sua attivita di coordinamento.
direzione ¢ controllo tecnico-contabile dell’esecuzione del contratto é esplicazione, da un lato, del
dovere di cooperazione della Stazione Appaltante con I'impresa affidataria e dall’altro, del potere di
ingerenza ¢ di controllo dell” Amministrazione sullesecuzione del contratto.
A tal 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 attivita volte a garantire che I'esecuzione del contratto avvenga nei tempi stabiliti ed in
conformita alle prescrizioni contenute nei documenti contrattuali e nelle condizioni offerte in sede di
aggiudicazione o aflidamento.
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Nello svolgimento delle sue funzioni il DEC € tenuto ad utilizzare la diligenza richiesta dall’atiivita
esercitata ex art. 1176, comma 2 codice civile e ad osservare il canone di buona fede ex art. 1375
codice civile.

Si evidenzia che 1 compiti/attivita 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. 50/2016.

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
dettagliatamente indicato nel CTP e relativi allegati.

Art, 5 CONSEGNA E INSTALLAZIONE DELLE TECNOLOGIE SANITARIE
In esito all’aggiudicazione definitiva ¢ nel rispetto di quanto previsto dagli artt. 32 e 76 del D.Lgs.
n. 50/2016 s.m.i., I'Azienda procederd, a seguito della pubblicazione dell’avviso volontario della
trasparenza preventiva di cui alla Direttiva UE 2014/24, alla sottescrizione del relativo contratto.
Dalla data di sottoserizione decorreranno i termini di eui all’art, 3.del CT (ossia 30 giorni
naturali consecutivi ¢ continui). Entro tale termine la TS dovra essere pronta al collaudo.

L'impresa aggiudicataria dovra dare tempestiva comunicazione al DEC ed al RUP della ultimazione
delle attivita di consegna ed installazione ¢ messa in disponibilita delle TS per le attivita di
collaudo. La messa in disponibilita prevede che tutle le parti occorrenti ¢ previste per il
funzionamento della TS offerta stano disponibili presso la sede di installazione. La data della
avvenuta consegna dovra quindi fare riferimento alla data della bolla di consegna dell ultimo dei
component previsti per la messa in disponibilita della TS.

Le fatture, cosi come i documenti di trasporto, dovranno TASSATIVAMENTE riportare gli estremi
dell’ordine del CI1G.

Il documento comprovante 'avvenuta consegna dovra essere firmato dal referente della UOC
ricevente (con firma leggibile ¢ timbro) e dovra arrecare la data di ricevimento. Quanto sopra si
rende necessario anche ai fini dell’applicazione di eventuali penali.

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 eguali quantita ¢
qualitd 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 comunque derivante
alla Stazione Appaltanie 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 costiluisce attestazione della regolarita della fornitura, ma solo
accerlamento della nspondenza del numero dei colli a quello indicato sui documenti di consegna.
[’aggiudicatario dovra accettare pertanto eventuali contestazioni, se al momento del collaudo il
prodotto consegnate dovesse risultare non conlforme a quello apgiudicato. In tal caso
I’ Aggiudicatario sard obbligato alla sostituzione della merce entro pochi giorni dalla comunicazione
scritta, senza alcun onere per questa SA.

La bolla di consegna dovra far esplicito riferimento all’ordinativo scritto.

Parimenti in corso di installazione la SA avra il diritto di pretendere la sostituzione, anche integrale,
di tutti quei materiali ed apparecchiature gia in opera che risultassero, anche in parte, difettosi o non
corrispondenti all’offerta di gara o comungue non rispondenti allo scopo cui sono destinati. In
questo caso, |"aggiudicatario sari obbligato a provvedere a sua cura e spese ad ogni opera
necessaria per la sostituzione der materiali e delle apparecchiature, nonché al ripristino di quanto
dovuto rimuovere, demolire o altro per effettuare le predette sostituzioni. I."aggiudicatario sara



inoltre obbligato al risarcimento degh eventuali danni, 1 aggiudicatario dovra allontanare dal
cantierc i materiali rifiutati entro 5 giorni dalla comunicazione seritta, senza alcun onere per la SA.
Sarda obbligo dell’aggiudicatario adottare tutte le cautele necessarie a garantire l'incolumita degli
addetti ai lavori nonche di terzi ed evitare danni a beni pubblici e privati. Restano a carico della SA
I'allacciamento elettrico, idraulico e la connessione di rete. All'istallazione dovranno essere
consecgnati i manuali per operatore.

Le prestaziom contrattuali debbono necessariamente essere conformi, salva espressa deroga, alle
caratteristiche tecniche ed alle specifiche indicate nei capitolati tecnici e nell’offerta tecnica
dell’Impresa aggiudicataria. In ogni caso. |'Impresa aggiudicataria si obbliga ad osservare,
nell’esecuzione delle prestazioni contrattuali. tutte le norme ¢ tulte le prescrizioni tecniche e di
sicurezza in vigore nonché quelle che dovessero essere emanate successivamente alla stipula del
contratto,

Gli 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 aggiudicataria, intendendosi in ogni caso remunerati con il corrispettivo
contrattuale ¢ I'lmpresa aggiudicataria non puo, pertanto, avanzare pretesa di compensi. a qualsiasi
titolo, nei confronti dell’ Azienda.

L'Impresa aggiudicataria si impegna espressamente a manlevare e tenere indenne 1" Azienda da tutte
le conseguenze derivanti dalla eventuale inosservanza delle norme ¢ prescrizioni tecniche e di
sicurezza vigenti.

Art. 6 - VERIFICA DI CONFORMITA®
Il Direttore Generale di questa SA provvedera alla nomina dell’organo verificatore di conformiti
con il provvedimento di aggindicazione definitiva fra soggetti rientranti nell organico dell’ Azienda
di specifica qualificazione professionale commisurata alla tipologia della prestazione oggetto del
presente capitolato. alla sua complessita ed al relativo importo.
L'organo verificatore di conformita (a componente singola o plurima) provvede a tutte le attivita
analiticamente descritte nel presente articolo avvalendosi del supporto  di professionisti
specificatamente qualificati (nell'ipotesi di carenza nel proprio organico di soggetll in possesso dei
necessari requisiti, l'incarico ¢ affidato a soggetti esterni) al fine di assolvere correttamente alla
verilica tecnico-funzionale delle opere impiantistiche ¢ delle installazioni effettuate.
[organo verificatore di conformitd agisce nel plenum della composizione, pertanto a ciascuna
riunione ove viene effettuata I'altivitd connessa con le operazioni di collaudo dovranno cssere
presenti (utti 1 componenti ¢ conseguentemente non sono ammessi membri in sostituzione dei
membri effettivamente designati
[I R.ULP. trasmette all’organo verificatore di conformitd tutta la documentazione necessaria quale
copia del contratto ed eventuale ulteriore documentazione ritenuta necessaria.
Esaminati i documenti acquisiti, I"organo di collaudo fissa il giorno dellafe visita/e di collaudo e ne
informa il R.U.P. che ne da tempestivo avviso all'aggiudicatario e al DEC.
Le prove funzionali delle tecnologic installate sono a carico dell’aggiudicatario ¢ dovranno
obbligatoriamente essere effettuate in contraddittorio alla presenza dell’organo  verificatore dui
conformitd, 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 ¢ la relativa spesa & posta a
carico dell'aggiudicatario.
Il DEC ha l'obbligo di presenziare alla/e visitale di verifica di conformita,
Al sensi di quanto previsto dall’art. 102 del D.Lgs. 50/2016 la verifica di conformita ha lo scopo di
certificare che T'oggetto del contratto in termini di prestazioni, obiettivi e caratteristiche tecniche,
economiche e qualitative sia stato realizzato ed eseguito nel rispetto delle previsioni contrattuali e
delle pattuizioni concordate in sede di aggiudicazione.
Il collaudo iniziera entro 10 giorni naturali ¢ consecutivi dalla data di messa in disponibilita delle
TS della cui verifica di conformita in corso di esecuzione deve essere redatto apposito verbale.
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Le attivita di collaudo dovranno concludersi entro 10 giorni dalla data di avvio.

Del prolungarsi delle operazioni di collaudo rispetto al termine di cui sopra e delle relative cause
Porgano di collaudo trasmette formale comunicazione all'aggiudicatario e al R.UP. con
Vindicazione del provvedimenti da assumere per la ripresa e il completamento delle operazioni di
collaudo.

Nel 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
1 danni che dovessero derivare da tale inadempienza.

La SA, in corso di esecuzione. pud richiedere all’organo verificatore di conformita parere su
eventuali varianti, richieste di proroga e situazioni particolari determinatesi nel corso dell'appalto.
L'aggiudicatario, a propria cura e spesa, mette a disposizione dell’organo di collaudo le risorse
umane ¢ i mezzi necessari ad eseguire le operazioni di verifica. I'organo di collaudo potra
richiedere, oltre alle prove funzionali a carico dell’aggiudicatario, ogni ulteriore prova che riterra
necessaria la fine di verificare il corretto espletamento della fornitura.

Delle visite di collaudo sono redatti singoli VERBALIL

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

La SA. attraverso [organo verificatore di conformita verifichera la qualita complessiva della
fornitura (TS, servizi, ...), applicherd eventuali sanzioni per inadempimenti contrattuali, definira
eventuali controversie. nonché proporri la risoluzione del rapporto contrattuale.

Ogni modifica o miglioramento della fornitura dovra essere preventivamente ¢ obbligatoriamente
approvato dalla SA.

Stante la natura di appalto misto si procedera come segue:
* verifica sulle TS installate (verilica di conformita sul sistema automatizzato fornito):
e verifica della corretta e regolare esecuzione della fornitura del materiale di consumo ¢ dei
reagenti e dei servizi inclusi nel contratto durante la vigenza contrattuale.

Verifica sulla tecnologia sanitaria in service:

1. Verifica documentale:

1.1. rispondenza della fornitura a quanto previsto dal capitolato tecnico ed 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. 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 ¢

I.4. la fornitura del manuale tecnico di servizio in lingua italiana o inglese (service) contenente tutte
le istruzioni necessarie per la manutenzione correttiva ¢ preventiva delle TS fornite, comprensivo di
schemi elettrici, circuitali e/o meceanici, idraulici, descrizione dettagliata dell'hardware, descrizione
dettagliata del software, descrizione delle modalita di ricerca guasto e taratura. descrizione delle
varie interfacce software, sorgenti software 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/ricambi con descrizione delle caratteristiche, dei codici ¢ relativi prezzi unitari ai
fini della servizio successiva di parti di ricambio (presentato in sede di gara);

L.6. descrizione su documento a parte, s non gia comprese al punto 1.4, di tutte le procedure di
manutenzione preventiva necessarie a mantenere in perfetta cfficienza le TS fornite:



1.7. conferma dei corsi di formazione all'uso delle TS fornite per il personale sanitario della SA
(come specificato nella documentazione di gara) tramite evidenza del calendario dei corsi;

1.8. conferma degli eventuali corsi di addestramento alla manutenzione correttiva e preventiva delle
TS fornite per il personale tecnico della SA, qualora richiesto, tramite evidenza del calendario dei
COTS1.

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 e
ove cio sia possibile, utilizzando gli strumenti dedicati 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 C1 ed in sede di gara dall’ Aggiudicatario,

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

2.4 Venlica del ritiro delle tecnologie dismesse, qualora richiesto dalla SA:

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

La SA, attraverso il collaudo verifichera la qualita complessiva della fornitura, applichera eventuali
sanzioni per inadempimenti contratiuali, definird eventuali controversie, nonché proporra la
risoluzione del rapporto contrattuale.

Ogni modifica o miglioramento della fornitura dovra essere preventivamente ¢ obbligatoriamente
approvato dalla SA.

Esiti della verifica di conformita:

e ['organo wverificatore di conformiti, qualora ritenga collaudabile la ‘TS agoiudicata, emette il
certilicato di verifica di conformita con esito positive (certificato di verifica di
conformita) e lo trasmette al RUP per le azioni di competenza:

e riscontrandosi, durante la verifica di conformita, difetti ¢ mancanze che non pregiudicano la
funzionalita della TS ¢ sono di lieve entitd, "organo di collaudo emette il certificato di
verifica di conformitd con esito positivo e delermina, nell'emissione del certificato, la
somma che, in conseguenza dei riscontrati  difetti, deve detrarsi dal  credito
dell'aggiudicatario;

e riscontrandosi, durante la verifica di conformita, difetti ¢ mancanze che non pregiudicano la
funzionalita della TS ma necessitano di attivita correttive. 'oreano verificatore di
conformita sospende la verifica con divicto di utilizzo per non conformita e prescrive
specificamente le attivita da porre in essere, assegnando all'aggiudicatario un termine; il
certificato di collaudo non & rilasciato sino a che da apposita dichiarazione del D.I.C..
conlermata dal R.U.P.. risulti che I'aggiudicatario abbia completamente e regolarmente
eseguito le attivita prescrittegli. ferma restando la facoltd dell’organo di collaudo di
procedere direttamente alla relativa verifica. La durata massima delle sospensioni di cui
sopra ¢ Nissata 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
nisolte, il collaudatore emette un certificato 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 conformita, difetti ¢ mancanze che pregiudicano la
funzionalita della TS aggiudicata, 'organo di collaudo sospende il collaudo con divicto di
utilizzo per non conformita e prescrive specificamente le attivith da porre in essere,
assegnando all'aggiudicatario un termine; il certificato di collaudo non ¢ rilasciato sino a
che da apposita dichiarazione del DEC, confermata dal R.UP., risulti che l'aggiudicatario
abbia completamente ¢ regolarmente eseguito le attivita preserittegli, ferma restando la
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facolta dell’organo di collaudo di procedere direttamente alla relativa verifica. La durata
massima delle sospensioni di cui sopra ¢ lissata in 30 giorni naturali consecutivi dalla data
di notifica della stessa avvenuta a mezzo fax. Alla scadenza di tale termine, ove le non
conformitd riscontrate non siano state risolte, I'organo di collaudo emette un certificato di
collaudo con esito negativo; nel caso in cui le non conformita riscontrate siano state risolte
I"organo di collaudo emetie un certificato di collaudo con esito positivo:

e riscontrandosi, durante le verifiche di conformita, difetti ¢ mancanze che pregiudicano la
funzionalitd della TS aggiudicata e che non sono sanabili I'organo di collaudo emette un
certificato di conformiti con esito negativo.

In caso di esito negativo della verifica di conformita "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 1"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 fomitura che verranno quantificati dalla SA. La SA provvedera
alla risoluzione del contratto con facolta di successiva aggindicazione al Concorrente secondo in
graduatoria,

Ove riscontri prestazioni meritevoli di collaudo. ma non preventivamente autorizzate e ordinate.
'organo di collaudo sospende il rilascio del certificato di collaudo e ne riferisce al R.U.P..
proponendo i provvedimenti che ritiene opportuno. L'eventuale riconoscimento delle prestazioni
non autorizzate dal R.ULP. 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 e di corrispondenza alla richicsta espressa nel presente documento, che dovessero
emergere successivamente all’esito positivo della verifica di conformitd, per cui lo stesso si
impegnera alla tempestiva eliminazione di tutti i difewi efo 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 ¢ reagenti

Per la consegna dei materiali di consumo ¢ reagenti si rinvia a quanto disposto dall’art 3.7. del
Capitolato Tecnico.

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

Al termine di ogni mese verra effettuata lettura congiunta (fra il Coordinatore ed il responsabile
tecnico della fornitura o suo delegato) del numero di test effettuato.

Su tale lettura dovra essere apposta la firma del DEC quale attestazione di corretta e regolare
esecuzione degli obblighi contrattuali,

I DEC effettuera le verifiche di conformita in corso di esecuzione sulla corretta ¢ regolare
esecuzione dei servizi post-verifica di conformitd ¢ sulla corretta ¢ regolare esecuzione della
fornitura del materiale di consumo ¢ dei reagenti.

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

Alla scadenza del contratto il DEC emettera il certificato di verifica di conformita finale.

Per quanto non previsto dal presente articolo si rinvia a quanto previsto dal CT.



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

Sara opbligo dell'impresa aggiudicataria adottare, nell’esecuzione della fornitura, tutti i
provvedimenti ¢ lc cautele necessarie a garantire la incolumita degli addetti ai lavori. nonché di
terzi, evitare danni a beni pubblici o privati.
Ogni pil ampia responsabilita, nel caso di infortuni o danneggiamenti qualsiasi, ricadra pertanto
sull impresa, che dovra risponderne in sede civile e penale restandone completamente sollevata la
SA.
[.'impresa € inoltre responsabile verso la SA per tutte le opere eseguite da Ditte ad essa collegate ¢
dai trattamenti normativi dei relativi dipendenti per quanto concerne la sicurezza sul lavoro.
[.'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 spese.
L’impresa ¢ responsabile penalmente ¢ civilmente per gli eventuali danni causati da cattiva
manutenzione, da mancata o cattiva esccuzione degli interventi di riparazione, sostituzione ed
aggiomamento tecnologico non solo per la completa inaffidabilita delle apparecchiature, ma anche
per la loro buona conservazione nel tempo.
Limpresa dovrd applicare nei conlronti dei lavoratori impiegati 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 e, in
generale, da tutte le leggi e norme vigenti o emanate nel corso dell’appalto, sollevando 1" Azienda da
ogni responsabilita al riguardo,
L Azienda si riserva, pertanto, il diritto di richiedere all'Impresa di esibire, in qualsiasi momento
nel corso dell’appalto, la certificazione comprovante 1'iscrizione del proprio personale a tutte le
forme di assistenza e previdenza obbligatorie per legge.
Il mancato adempimento degli obblighi contributivi, previdenziali ed assicurativi. accertato
dall’Azienda o ad essa segnalato dall’lspettorato del lavoro, si configurera come inadempienza
dell’Impresa che potra comportare la risoluzione del contratto. Trova comungue applicazione
quanto disposto dall’art. 31 del D.Lgs. 50/2016.
I personale addetto deve essere qualificato ed alle dipendenze e sotto I'esclusiva responsabiliti
dell’lmpresa. 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 e 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 doeumento.

Polizza di assicurazione di Responsabilita Civile Terzi:

L'impresa aggiudicataria assume in proprio ogni responsabiliti 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. 'esecutore dovra aver stipulato una polizza
assicurativa, a copertura del rischio da responsabilita civile del medesimo esecutore. In particolare.
detta polizza tiene indennc la stazione appaltante, ivi compresi i suoi dipendenti ¢ collaboratori,
nonché i terzi, per qualsiasi danno |'esccutore possa arrecare alla stazione appaltante, ai loro
dipendenti e collaboratori, nonché ai terzi, nell’esecuzione della prestazione (si rinvia all’art. 16



dello schema di contratto).

Art. 8 — CORRISPETTIVO, VARIABILITA® TEST EFFETTUATI, ONERI
CONTRATTUALI E FATTURAZIONE
[ prezzi offerti. indicati nel modulo offerta si intendono remunerativi di tutte le prestazioni ed oneri
indicati nella documentazione di gara, con esclusione dell'lVA.
[ impresa aggiudicataria fatturera gli importi inerenti la fornitura in oggetto come segue:

- test): fatturazione mensile del numero di test mensili stimati x il prezzo unitario
offerto;

- canone di noleggio [isso): fatturazione mensile posticipata. comprensiva dei servizi
connessi ¢ specilicatamente disciplinate nel presente capitolato e nel CT. Il canone
decorrerd a partire dal primo giorno del mese successivo a quello della data del
verbale di verifica di conformita.

Le fatture dovranno riportare gli estremi dell’ordine contabile ed il numero di CIG. inoltre dovranno
essere di immediata comprensione e facilmente consultabili.

VARIABILITA* NUMERO DI TEST EFFETTUATI

Semestralmente il DEC  procedera, in contraddittorio con il responsabile tecnico 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
Ditta aggiudicataria nota di credito, calcolata come prodotto dello scarto del numero di csami
effettuati. rispetto allo stimato. per il prezzo a singolo test come da offerta cconomica,

Qualora tale numero risulti superiore ai valori stimati semestrali, le Aziende committenti
riconosceranno alla Ditta aggiudicataria un importo aggiuntivo calcolato come prodotto dello scarto
del numero di esami elfettuati, 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.

La hquidazione delle fatture resta comunque subordinata al rispetto integrale di tutte le condizioni
contenute nel presente capitolato, di tutti gli atti di gara ¢ del contratto.

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

Le fatture devono riportare una descrizione della fornitura, il n. di CIG, 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 Univoeo Ufficio al quale le fatture dovranno essere
indirizzate ¢ il seguente: UFYBEG.

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

Il 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
mteressi di mora per ritardati pagamenti dovuti alla mancata emissione della fattura clettronica.
Inoltre si precisa che, ai sensi dell’art. I, 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
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dicitura: "/'IVA esposta in fattura deve essere versata all'Erario dal destinatario ai sensi dell ‘art.
17 ter DPR n.633/1972".

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

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

Art Y, - SICUREZZA SUL LAVORO
['impresa aggiudicataria ¢ soggella alle disposizioni in materia di salute ¢ sicurezza di lavoratori
previste dal D.Lgs. 81/2008 e successive modifiche e integrazioni.
La valutazione dei rischi interferenti, le misure previste per eliminarli/ridurli, la quantificazione dei
costi della sicurczza, ed i nominativi del RUP e degli altri referenti della sicurezza sono i portati nel
DULV.R.L allegato alla documentazione di gara.
[ costi della sicurezza connessi con I'oggetto della presente procedura di gara, propri della ditta
appaltatrice, ritenuti congrui rispetto all'entita e alle caratteristiche dei servizi offerti risultana
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
Si rinvia integralmente a quanto previsto dall’art. 105 del D.Lgs. 50/2016.

Art. 11 CESSIONE DEL CREDITO E CESSIONE DEL CONTRATTO
At sensi dell’art. 105 del D.Lgs. n. 50/2016 ¢ 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
conseguente incameramento della cauzione definitiva, fatto salvo il risarcimento dei danni e delle
spese sostenute.
Per quanto concerne la cessione del crediti derivanti dal presente contratto si rinvia al comma 13
dell*art. 106 del DiLgs. 50/2016.

Art. 12 - INADEMPIENZE E PENALI
[l RUP — su indicazione del DEC - si riserva I'insindacabile facolta di applicare per ogni singola
inadempienza riscontrata agli obblighi contrattuali assunti, le seguenti penalita come segue:

e per ogni giorno naturale, consccutivo ¢ continuo di ritardo nella consegna del sistema
automatizzato oggetto del presente €S una penale pari al 1 x mille del valore della merce
non consegnata;

*per ogni giomo naturale, consecutivo e continuo di ritardo nella consegna del materiale di
consumo ordinato una penale pari al 1 x mille del valore della merce non consegnata:

eun 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 CS.

La penale ¢ comminata dal R.U.P. sulla base delle indicazioni fornite dal DEC.

[ ritardo e entita della penale sono computati in termini di giorni solari,

[ ammessa, su motivata richiesta dell'esecutore, la totale o parziale disapplicazione della penale,
quando si riconosca che il ritardo o |'inadempimento non & imputabile all'esecutore, oppure quando
si riconosca che la penale ¢ manifestamente sproporzionata, rispetto all'interesse della stazione
appaltante. La disapplicazione non comporta il riconoscimento  di compenst o indennizzi
all'esccutore. Sull'istanza di disapplicazione della penale decide la stazione appaltante su proposta
del R.ULP., sentito il Direttore dell’esccuzione e il soggetto incaricato della verifica di conformita.
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[a stazione appaltante potri 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 |'esecutore
dall’adempimento dell’obbligazione per la quale si ¢ reso inadempiente e che ha fatto sorgere
I"obbligo di pagamento della medesima penale.

Relativamente alle penali per ritardo sui tempi di assistenza tecnica si rinvia al disciplinare teenico
per il servizio di manutenzione allegato al CT.

Art. 13 - RISOLUZIONE E RECESSO

L’ Azienda risolvera il contratto di diritto, ai sensi dell’art. 1456 ¢.c. (clausola risolutiva espressa)

nei seguenti casi:

# subappalto non autorizzato:

~ cessione del credito in violazione di quanto previsto dall’art. 106, comma 13 del D.Lgs.
50/2016;

» cessione del contratto;

# i caso di cessione d'azienda, di cessazione dell’attiviti, oppure nel caso di concordato
preventivo, di fallimento. di stato di moratoria e di conseguenti atti di sequestro o di
pignoramento a carico della Ditta aggiudicataria;

# in caso di morte di qualcuno dei soci nelle ditte costituite in societd di fatto o in nome collettivo
0 di uno dei soci accomandatari nelle societd in accomandita e I'Azienda non ritenga di
continuare il rapporto contrattuale con gli altri soci:

» violazione del patto di integrita;

# mancato adempimento agli obblighi di tracciabilita finanziaria di cui alla legge 13 agosto 2010,

n. 136;

IMimpresa aggiudicataria si renda colpevole di frode e/o negligenza/grave inadempimento per

mancato rispetto degli obblighi e delle condizioni previste nel contratto tali da giustificare

'immediata risoluzione del contratto (es. verifica di conformita con ecsito negativo, penali

applicate in numero superiore a n.3; penali applicate per un importo complessivo superiore al

0% dell"importo contrattuale; ece).

[.*Azienda ha altresi la facolta di risolvere 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 I'esecuzione del contratto per motivi imputabili al fornitore medesimo:

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

# 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 contratio I'Azienda incamererd la cauzione a titolo di penale e di

indennizzo, salvo il risarcimento del maggior danno, nessuno escluso, per I'affidamento a terzi della

fornitura,

Nessun indennizzo ¢ dovuto alla Ditta aggiudicataria inadempiente,

La risoluzione del contratto viene disposta con atto deliberativo del Direttore Generale del quale

viene data comunicazione alla Ditta aggiudicataria. 1. ’effetto della risoluzione non si estende alle

prestazioni gid eseguite.

In caso di risoluzione del contratto I'Azienda procederd ai sensi di quanto previsto dall’art. 110 del

D.Lgs. 50/2016.

I’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 3
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Recesso
La stazione appaltante ha il diritto di recedere anticipatamente dal contratto in qualunque tempo ¢
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per qualsiasi motivo, in tutto o in parte, avvalendosi della facolta consentita dall’articolo 1671
codice civile. :
Per le modalitd di esercizio del diritto 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 fra 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 DLgs.
50/2016 smi, al DPR 207/2010 ( se ed in quanto applicabili) a tutta la normativa vigente in
materia purché applicabili.
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Allegato n. 3 - CAPITOLATO TECNICO PER FORNITURE IN SERVICE IN ESCLUSIVA
NOTA: le specifiche dichiarate in questo documento. se in contraddizione, hanno prevalenza rispetto

a quelle indicate nei documenti allegati

Reparto/Servizio
richiedente

| Importo complessivo a
base d’asta IVA
esclusa

Durata contratto

Descrizione della
fornitura

LOC Anatomia Patologica

750.000 €

60 mesi

La fornitura in service sard cosi costituita, pena esclusione:

e N. I Sistema per immunoistochimica comprensivo di almeno n., 2
apparccchiature VENTANA BENCHMARK ULTRA - ROCHL

e [ornitura di reagenti. kil e materiale consumabile, indispensabili
per il corretto funzionamento delle maechine per I'intera durata
contrattuale (tutto quel che risulta necessario per eseguire la
corretia esecuzione dei test, calibrazione, controlli di qualita,
manutenzione degli strumenti forniti)

e Servizi elencati nella sezione apposita

Servizi inclusi

e Trasporto, installazione, messa in funzione, verifica di conformita
(collaudo) delle TS fornite, ritiro, comprensivo di trasporto, degli
imballi o del materiale di secarto

e  Formavzione iniziale all’utilizzo a favore del personale medico
santtario utilizzatore (tecnico ¢ medico) delle UUOOCC comvolle
m AORMN, del personale della UOC Ingegneria Clinica di
AORMN ed ulteriori corsi che si rendessero necessari in seguito
per operaton gia formati o per nuovo personale, per tutta la durata
del contratto

* Assistenza tecnica di tipo ULL-RISK senza alcuna esclusione di
parti/ricambi, per tutta la durata del contratto

e Aggiornamento reagenti, apparecchiature e release software che
presentino migliorie di qualsiasi natura rispetto a quanto stabilito in
sede di aggiudicazione per tutta la durata del contratto

e Assistenza teenica per eventuali trasferimenti di strumentazione in
altra sede per tutta la durata del contratto

Riferimenti art. 63
D.Lgs. 50/2016

[.’acquisizione di cui trattasi rientra nelle casistiche previste dall” Art, 63
del D.Lgs. 50/2016

L offerta economica dovra rispettare, a pena di eselusione, la seguente limitazione:

MASSIMO CANONE FISSO DI
NOLEGGIO
STRUMENTAZIONE E SERVIZI

ERCENTUALE

[ PERCEN ; '
DELL IMPORTO | 8%
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MASSIMO CANONE FISSO DI
NOLEGGIO
STRUMENTAZIONE E SERVIZI

| COMPLESSIVO OFFERTO |

In modulo offerta cconomica si chiede di scomporre il canone fisso nelle seguenti voci:

- pereentuale, rispetto all importo complessivo offerto, relativa al canone di noleggio strumentazione ed ai
servizi propedeutici alla messa in funzione della strumentazione (trasporto. installazione, formazione.
ecc)

- percentuale, rispetto all'importo complessivo ofTerto, relativa al canone di assistenza tecnica ed
aggiornamento apparecchiature

Art. 1 = DIMENSIONAMENTO DEI CONSUMI

Si riporta in tabella seguente una stima del numero di test diagnostici annui richiesti:

|
Id. | Test diagnostici Tcst?;nnn
=y Lisami immunoistochimici 17.000
2 | Her2/neu clone 4B5 - 500
3 | ALK D5F3 ' 50
4 | CINtecpl6 120
5 | Her2/neu con metodica SISH L1000
PD-L1 SP263 100

Art. 2 - SPECIFICHE TECNICHE .
Le caratteristiche richieste sono indicative delle necessitd aziendali e vanno intese o interpretale in
coerenza al rispetto del divieto di cui all'art, 68 del D.1.gs, 50/2016. Pertanto la ditta offerente sard libera
di proporre le apparecchiature, di livello pari o superiore, che riterra meglio rispondenti alle finalita
dell’appalto, rimanendo salva ed impregiudicata la facolta di scelta dell’ente appaltante in coerenza con i
criteri di aggiudicazione del Capitolato speciale di appalto, La ditta offerente deve provare, con qualsiasi
mezzo appropriato, che le soluzioni da lui proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti
definiti nelle specifiche teeniche.
Fatto salvo quanto sopra, si intendono:

- obbligatorie le specifiche di ‘minima’.
La fornitura DEVL soddisfare tutte le caratteristiche di minima.

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

NOTA BENE
La descrizione della fornitura e le caratieristiche 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

A.0. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Pizzzale Cinelli 4- 61121 PESARD - P lvalz432930416
Centralino Pesaro, 07213611 — Cenlraling Fana 07218821
wiww ospedaiimarchencord it



|compnr1-.zr£1. a seconda dei casi, I'esclusione della offerta ovvero 'assegnazione di un punteggio nullo per |
la specifica caralteristica.

La Commissione giudicatrice ha facoltd di richiedere chiarimenti alla Ditta concorrente al fine di
verificare e/o accertare | attendibilita di quanto da essa dichiarato.

SPECIFICHE DI MINIMA

= E DESCRIZIONE DELLA CARATTERISTICA TECNICO-QUALITATIVA (Di)

OM1 :Appfrccchiatum per immunoistochimica
modello: VENTANA BENCHMARK ULTRA prudanrL. ]{{JLHF

CM2 | Apparecchiatura nuova

CM3 | Aggiornata all’ultima release

CM4 | Conformita alla Direttiva Europea 98/79/EC per l'impiego nella diagnostica IVD

CM5 | Prestazioni del Servizio di Assistenza Tecnica Full-Risk (TUTTO COMPRESO):

CM6 | Tllimitati intervenii di correttiva

CM7 | nessuna esclusione di parti/ricambi in vigenza contratiuale

CM8 | Copertura del servizio in giorni lammlm e prefestivi

CM9 | Disponibilita di un servizio di segreteria lelel’nmcaf n ‘le’dt‘ ”4]]}:?;55;,

Tempo massimo di intervento dalla chiamata:

- per guasto bloceante < 8h ore LAVORATIVLE

- per guasto non bloccante < 16h ore LAVORATIVE
Tempo massimo di risoluzione del guasto dalla chiamata (il requisito puo essere soddisfatto anche
CM1 | mediante [ornitura di apparecchiatura sostitutiva analoga):
1 - per guasto bloccante = 24h ore LAVORATIVE

| - per guasto non bloccante = 48h ore LAVORATIVE

CM1 | Controlli di sicurezza in conformita a norme CEI 0 a quanto espressamente dichiarato da
manuale d’uso: almeno /anno
CM1 | Interventi di manutenzione prwenlwa in conformita a norme CEI 0 a quanto espressamente

3 dichiarato da manuale d’uso: almeno 2/anno
CM1 | Controlli funzionali/qualita/tarature in conformita a norme CEJ o a quanto espressamente
4 | dichiarato da manuale d’uso: almeno 2/anno

CM1 | Assistenza teenica per eventuali trasferimenti di strumentazione in altra sede per tutta la durata del
5 contratto

Art. 3 - SERVIZI
[l presente appalto prevede che la fornitura comprenda i seguenti servizi:

e Consegna ed installazione apparecchiature

e Verifica di conformita delle tecnologie offerte
* Formazione all’utilizzo

*  Aggiornamenti lecnologici

e  Servizio di Assistenza Tecnica - Trasferimenti

Art. 3.1 - Consegna ed Installazione apparecchiature
La consegna di tutto quanto previsto nel presente appalto si intende porto [ranco comprensiva di tutte le
spese di imballo, trasporto, e quant’altro previsto nell’offerta ¢ nel presente capitolato, nulla escluso
necessario alla consegna,
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La consegna dei bemi deve essere effettuata durante il normale orario di lavoro. presso i locali indicati
nellordine e dovra essere accompagnata dal documento di trasporto,

Sono a carico della ditta aggiudicataria tutte le spese derivanti dal trasporto interno, anche nel caso in cui
non lfosse possibile I"utilizzo dei montacarichi/ascensori esistenti.

L'installazione dovra essere eseguita immediatamente a scguito di consegna, al fine di evitare
stazionamenti incustoditi di cui la SA non si accolla responsabilita.

La firma per ricevuta della merce non costituisce in aleun 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 CEI di
riferimento 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 qualita) e il loro esito dovrd essere attestato dalla ditta aggiudicataria con
apposito Verbale di collaudo.

La ditta aggiudicataria dovrd 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 'effettuazione della formazione all utilizzo.

La ditta aggiudicataria dovra inoltre provvedere, a proprie spese. al ritiro e smaltimento degli imballi
immediatamente a scguito di installazione.

Art. 3.2 - Verifica di conformit:
La verifica di conformita ha lo scopo di accertare la rispondenza della fornitura a quanto presentato in
sede di gara ed alle regole dell’arte. la corretta esecuzione dei lavori (se previsti). la corretta installazione,
1l perfetto funzionamento delle 18 e delle relative attrezzature di supporto.
Prevede I"esecuzione delle verifiche riportate al presente articolo ed in particolare, per quanto riguarda le
componenti costituenti le TS, si fara riferimento alle norme CEI 62-148 e CLEI 66-5.
La ditla avra I'obbligo di effettuare le veriliche di conformita delle TS offerte congiuntamente alla SA.
Sono a carico della dilta le verifiche [unzionali 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;

|.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 duso (in lingua italiana)
contenente tutte e istruzioni necessaric per la corretta conduzione ¢ 'uso giornaliero delle TS fornite:

1.4. Presenza del verbale della ditia fornitrice attestante che le TS / sistemi forniti sono stati installati a
regola d'arte ¢ corrcttamente funzionanti: in tale verbale dovra inoltre essere attestato dalla ditta
agpiudicataria "esito delle verifiche funzionali ed i controlli prestazionali delle attrezzature gseguiti.

Verifica Operativa

2.1 Controllo di sicurezza elettrica, se applicabile;

2.2 Controllo di sicurezza ¢ funrionalita, se del caso. con verifica di:

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

2.3 Verifica del ritiro da parte dell” Aggindicatario 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 veriliche verra effettuata per le apparecchiature aceessorie, incluse nella fornitura e
non classificate quale Tecnologia Sanitaria. Tn tal caso verranno esclusi solamente i controlli specifici
delle TS (veriliche di sicurczza clettrica).
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Riscontrandosi, durante le verifiche sopra descritte, difetti o mancanze riguardo alla fornitura eseguita la
SA procedera come di seguito illustrato:

A, n caso di difetti ¢/o mancanze di poca entita, ovvero riparabili in breve tempo, la verifica di
conformitd verrd sospeso ¢ saranno prescritte specificamente le attivita da porre in essere,
assegnando all'aggiudicatario un termine trascorso il quale si procedera alla conclusione della
verifica di conformita, Saranno possibili le due opzioni

a) venlica di conformita sospeso con divieto di utilizzo:
b) wverifica di conformita sospeso con autorizzazione provvisoria all utilizzo.

B. in caso i difetti ¢/o mancanze di rilevante entitd che pregiudicano la lunzionalita della fornitura
ovvero per gravi non conformita rispetto alle condizioni contrattuali di fornitura disciplinate dal
Capitolato, la verifica di conformiti sari concluso con esito negativo ¢ I’Aggiudicatario
provvedera a suo carico a disinstallare e ritirvare 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 provvederd oltre alla risoluzione del contratto con facolta
di suceessiva aggiudicazione al Concorrente suceessivo in graduatoria.

Art. 3.3 - Formazione all’utilizzo
Tale servizio dovra permettere I'inserimento dei nuovi sistemi, sostituendo eventuali sistemi attualmente
in uso. Dovra essere previsto un adeguato piano di formazione destinato a:

» Tutto il personale utilizzatore dei sistemi offerti per Papprendimento 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 tecnologic offerte ed al supporto
tecnico di primo intervento.

Per tutlo il periodo di vigenza contrattuale dovra inoltre essere parantita:

¢ Formazione per nuove implementazioni/aggiornamenti del sistema:
e Formazione per turn-over del personale.

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

L'offerta dei corsi per il personale sanitario dovrd essere autorizzata dal responsabile della UO
assegnataria che si riserva di valutarne i contenuti e di integrarli nel 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 esserc 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
[ormato.

La didattica rivolta al personale per il quale ¢ prevista la formazione tramite crediti formativi ECM
(picamente ruolo sanitario: Medici. Infermieri), potrd essere inserita dal committente in iniviative
formative rispondenti ai criteri fissati dalla Regione Marche per il conseguimento dei Crediti Formativi
ECM. Pertanto la ditta aggiudicataria dovra fomire tutta la documentazione necessaria nei modi e entro i
termini richiesti dal committente.

Art. 3.4 - Aggiornamenti tecnologici
Nel caso in cui, durante il periodo di fornitura, la Ditta Apgiudicataria dovesse mettere in commercio
nuove apparecchiature, nuove release soliware aggiornate che presentino miglioric di qualsiasi natura
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rispetto a quanto fornito inizialmente attraverso il contratto, la Ditta & tenuta ad informare
tempestivamente 1l committente. il quale, previa opportuna valutazione, si riserva di richiedere
I"aggiornamento mantenendo le medesime condizioni economiche stabilite in sede di aggiudicazione.

Il committente si riserva inoltre di richiedere I"aggiornamento anche di tutti i sistemi hardware e software.
qualora necessario per garantire il mantenimento dei requisiti del sistema specificati nel presente CT,
mantenendo le medesime condizioni economiche stabilite in sede di aggiudicazione.

Art. 3.5 - Servizio di Assistenza Tecnica
Durante 11 periodo contrattuale si applicheranno le condizioni di cui al contratto ~TUTTO COMPRESO.
Per ogni altro dettaglio relativo alle condizioni di assistenza tecnica si rimanda all’Art.2 ¢ al AlL2 -
Disciplinare Tecnico Servizio Manutenzione - Service.
Dovra essere prevista, a carico della ditta aggiudicataria, I'assistenza tecnica per eventuali trasferimenti
delle strumentazioni offerte in altra sede per tutta la durata del contratto,
Si richiede di compilare I’AIL3 — Scheda Assistenza Tecnicea.

Art. 3.6 Caratteristiche dei materiali di consumo e reagenti
Tutti i dispositivi medico-diagnostici in vitro e i relativi accessori offerti devono esscre 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. 1 prodotti offerti dovranno essere iscritti al Repertorio Ministeriale, in
base alle modalita e a quanto previsto dal Decreto Ministeriale 23 dicembre 2013,
In base all’art. 3 comma 1 del DM. 23/12/2013. per le informazioni tecniche richieste per i 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.
[n caso di offerta di dispositivi medici. devono essere conformi al D.Lgs, 24/02/1997 n. 46, al D.Lgs
3712010 recepimento della Direttiva 2007/47/CL. Inoltre devono possedere marcatura CE e devono essere
iscritti al Repertorio Ministeriale, in base alle modalita e a quanto previsto dal Decreto Ministeriale 21
dicembre 2009,
In base all’art. 5, comma 5 e all’art. 6, comma 2 del D.M. 21/12/2009, per le informazioni tecniche
richieste per i dispositivi medici. le ditte possono presentare una dichiarazione della disponibilita delle
stesse sul sito del Repertorio Ministeriale dei Dispositivi Medici, aggiornate alla data della dichiarazione
medesima.
Si richiede, inoltre, venga compilato il All4 - Modulo IVDD-DM in base alla tipologia dei prodotti offerti.
La totalita dei materiali consumabili e reagenti fornili dalla Ditta concorrente deve essere compatibile con
I"utilizzo delle macchine fornite secondo il presente CT ¢ le specifiche in esso descritte.
Dovranno essere fornite le schede tecniche ¢ la certificazione CE in corso di validita di tutti i reagenti,
calibratori e controlli oggetto della fornitura. In caso di avvenuta scadenza del marchio e la
contemporanca procedura di rinnovo dello stesso, attestazione del produttore/mandatario che fornisca gli
estremi della richiesta di rinnovo con obbligo a fornire, successivamente al rilascio, la nuova
certilicazione CLL
Nel caso in cul il concorrente non sia produttore diretto di tulti i reagenti inseriti nell’offerta tecnica, per i
reagenti di parte terza, dovranno essere prodotte le schede tecniche e le certificazioni CF dei produttori.
inoltre dovra essere fornila certificazione di validazione dell”applicazione sugli analizzatori offerti in gara.
Per cio che concere gli esami immunoistochimici dovranno essere forniti: 1 SISTEMI di RIVELAZIONE
ULTRAVIEW DAB, ULTRAVIEW RED, OPTIVIEW (in alternativa): I'EBER in ibridazione in situ: oli
ancillari (tamponi, vetrini ed accessori per gli apparecchi); gli anticorpi richiesti da catalogo e i seguenti
anticorpi non presenti in catalogo: ATRX CL0537; BCL.2 E17; CAIX TH22: CD11c 5D11: CD15 CARB-
3; CD27 EPR8569; CD68 PGM-1: CDI123 BR4AMS: CITOCHERATINA MNF116: CXCL13: DPC4
SMAD 4 B-8: FLII G146-222; HAIRY CELL LEUKEMIA DBA44: HSP70 W27: IDII1 H09: KI-67
MIB-1: IMP3 69.1; LANGHERINA: LAT PROTEIN LAT-1; MDM?2 1F2:; NKX-3.1 N/A: NEU N Ao6;
NUCLEOFOSMINA 376: PAX-2; PROSTEINA 10E3; PU-1 G148-74: RACEMASI 13H4: ROS-1
D4D6: TCR ALFA/BETA: TCR GAMMA/DELTA; TCL1: ANTI-STAT 6.
L’Aormn si riserva di richiedere eventuali nuovi anticorpi che dovessero uscire sul. mereato durante il
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contratto; questi dovranno essere formniti alle stesse condizioni economiche di aggiudicazione e sempre con
tutto 1l materiale consumabile a corredo per il corretto utilizzo.

Art. 3.7 - Consegna dei materiali di consumo e reagenti
Il materiale di consumo ¢ reagenti opectto della presente gara dovra essere a carico della ditta fornitrice.
essendo la fatturazione a numero di tests e sard gestito con sistema del conto deposito a “valore zero” e
dovra essere consegnato:
- @ cura. rischio e spese di qualunque natura a carico della ditta aggiudicataria. franco Magazzino
Farmaceutico (unica unita di consegna) dell’Azienda Ospedaliera Via Brigata Gap Zona Villa I'astiggi
(Pesaro) nel seguente orario: dal lunedi al venerdi dalle ore 08:00 alle ore 13:00:
- con modalita di fornitura frazionata nell’arco del periodo di validita della gara:
- a seguito di regolare lettera di reintegro seritta emessa esclusivamente dalla 1.0.C. Farmacia di questa
Amministrazione ed inviato tramite email:
- nella quantita e qualita descritte nella lettera di reintegro:
- entro e non oltre 7 giorni naturali consecutivi ¢ continuativi decorrenti dalla data di ricevimento della
lettera di reintegro trasmesso via elettronica (email) (anche in pendenza di contratio).
L'impresa, fatto salvo il numero di prodotti contenuti in ogni confezione, dovra fornire i quantitativi
indicati nella lettera di reintegro (che rispettera i quantitativi previsti dal confezionamento) senza fissare
un importo minimo per I'evasione della stessa.
Sulla lettera di reintegro sard riportato anche il rf. ordine da riportare su fattura, per la fatturazione a
prezzo zero del materiale consegnato in conto deposito.
La disposizione della consegna entro il tevmine di 7 giorni dalla ricezione dell ‘ordine si intende tassativa
e hon oggelto di deroghe e/o variazioni e si intende, altvesi, valida per Uintero anno solare. mesi estivi
COMpresi,
Al momento della consegna, i prodotti devono avere una validita residua di utilizzo pari almeno ai 2/3
della validita complessiva del prodotio.
I prodotti dovranno essere consegnati in loco nel loro imballo. in modo da essere protetti contro qualsiasi
manomissione, o danno da maneggiamento. Ogni confezione ¢ imballo deve presentare all’esterno, in
lingua italiana. una descrizione chiaramente e facilmente leggibile di quanto previsto dalla normativa
vigente, in particolare:
- esatta denominazione ¢ deserizione del prodotio:
- nome e indirizzo del produttore/fornitore:
- eventuali avvertenze o precauzioni particolari da attuare per la conservazione della fornitura opgetlo del
contratto. '
- codice a barre identificativo del prodotio (univoco per ogni tipologia di prodotto fornito)
- lotto e scadenza
In caso di bisogno, qualora venga espressamente richiesto. la Ditta Aggindicataria deve garantirne il
reintegro entro massimo 48 ore solari dalla richiesta ¢ comungque in tempo utile a non generare disservizi.
Qualora ¢io non sia possibile, la ditta aggiudicataria deve provvedere alla consegna di almeno un acconto
sulla quantiti complessiva della merce richiesta, in modo tale che tale acconto sia sufficiente a coprire il
fabbisogno fino alla consegna del saldo.
Nel caso di inadempienza o impossibilita assoluta della ditta aggiudicataria a provvedere entro i termini
sopra indicati, la ditta aggiudicataria dovra dame tempestiva comunicazione scritta alla UOC
Approvvigionamento Beni e Servizi ¢ alla UOC Farmacia, ed il committente potra procedere all'acquisto
sul libero mercato della quantita di prodotto mancante. addebitando l'eventuale maggior costo che ne
derivasse alla impresa aggiudicataria.
In caso di indisponibilita temporanea di prodotti, la ditta aggiudicataria dovra comunicare per iscritto alla
UOC Approvvigionamento Beni ¢ Servizi ¢ alla UOC Farmacia dell AORMN la sopravvenuta
indisponibilita prima di ricevere eventuali lettere di reintegro, indicando in particolare per ogni prodotto:
- la denominazione ¢ il codice prodotto fornitore:
- il periodo di indisponibilita. ove noto o prevedibile:
- la causa dell’indisponibilita.
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In caso di mancata lempestiva comunicazione, saranno applicate le sanzioni previste dal presente
disciplinare d'appalto.

Nel caso in cui la ditta aggiudicataria interrompesse la produzione dei prodotti offerti sostituendoli con
altri, dovra proporre quest’ultimi alle medesime condizioni economiche, concedendo alla SA un congruo
periodo di tempo per poterli valutare. La SA. a suo insindacabile giudizio, decidera se accettare la
fornitura dei nuovi dispositivi.

Ogni onere inerente la prova dei nuovi dispositivi ¢ a carico della ditta aggiudicataria,

Art. 4 ~AVVIO DELLA FORNITURA

Tutte le attivita relative a consegna, installazione, messa in funzione delle apparccchiature, inclusa
formazione degli operatori, dovranno essere concluse entro 30 giorni dalla data di sottoscrizione del
contratto, salvo ulteriori accordi con la Stazione Appaltante.

A seguito di verbale di verifica di conformita con esito positivo verrd redatto verbale di avvio della
fornitura.

Art. 5 - PIANO DOCUMENTI DA PRESENTARE — OFFERTA TECNICA

La Ditta offerente dovra presentare in offerta tecnica la seguente documentazione:

Relazione di presentazione dei prodotti offerti (massimo 10 pagine)

*Questionario Caratteristiche Tecniche (2 pagine) - Allegato 1 compilato

*Scheda Assistenza Teenica — Allegato 3 compilato

Descrizione sintetica delle procedure di manutenzione preventiva che includa I'elenco di eventuali

parti da sostituire periodicamente

5. Modulo IVDD-DM (3 pagine) — Allegato 4 compilato

6. Dichiarazioni/Certificati di conformita richiesti per le apparecchiature, in corso di validita

7. Schede di sicurezra dei prodotti consumabili offerti, se del caso

8. Schede tecniche dei prodotti consumabili offerti

9. Certilicati CE dei prodotti consumabili offerti. se del caso

10. Certificazione di validazione dell’applicazione sugli analizzatori oflerti

11, Offerta economica senza prezzi (detlaglio dell’offerta tecnica contenente descrizione di tutti i
prodotti offerti e dei relativi codici, inclusi PC, accessori, ecc.)

B

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

Allegati:

- AlLL1 Questionario tecnico

- AlL2 Disciplinare tecnico manutenzione service
- AllL3 Scheda Assistenza tecnica

- All.4 Modulo IVDD-DM
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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 immobili dell'Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti
Marche Nord" (ADRMN).
Lintendimento dell'Azienda Committente & quello di pervenire ad una gestione di tali attrezzature in modo da
garantime la massima affidabilita ed un costante aggiornamento tecnologico in una cornice di sicurezza, di
aderenza alle normative tecnico amministrative e di certezza programmata di spesa.

Art. 2. - SERVIZIO DI MANUTENZIONE
Il servizio di manutenzione sara regolamentato dal presente disciplinare.
Il servizio di manutenzione richiesto & di tipo: "TUTTO COMPRESQO" (TC);
Tutte le procedure di manutenzione devono garantire quanto espresso all art. 3 del D.Lgs. 46/97 integrato
successivamente dal D.Lgs. 37/10, relativamente al concetto di "adeguata manutenzione”.

Servizio di Assistenza tecnica "TUTTO COMPRESO"

Tale servizic deve comprendere tutte le visite di manutenzione preventiva e di manutenzione correttiva
necessarie al mantenimento dell'affidabilita delle apparecchialure presentate in offerta, cosi come le parti di
ricambio ed Il materiale usurabile.

Per le tempistiche e le modalita di esecuzione del servizio fard fede quanto richiesto in requisiti di
minima e guanto dichiarato in Allegato 3 — 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 I'anno
trascorso, suddiviso per singolo numero di inventario tecnico assegnato dall’Azienda committente in
fase di collaudo.

Art. 3. - MANUTENZIONE PREVENTIVA
Per le attrezzature incluse nel servizio di assistenza tecnica "TUTTO COMPRESQ" |z 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 I'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, dovrd 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 I'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 del canoni di service, Nel caso di non rispondenza 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 (fogl
di lavoro, bolle, ..) recapitandone sempre una copia al Reparto coinvolto ed una al Servizio di
Manutenzione Eleftromedicali presente in Azienda. Tale documentazione & vincolante al pagamenio de
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canoni di service. Nel caso di non rispondenza degli interventi di manutenzione & facolta 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 l'espletamento delle procedure
di verifica di conformita.

Art. 5. - PERSONALE TECNICO DELLA DITTA
Tutti i tecnici della Ditta che interverranno sulle apparecchiature in contratio dovranno dimostrare di essere stati
istruiti alla manutenzione e di essere autorizzati dal produttore delle apparecchiature ad intervenire sulle stesse.
La Ditta dovra fornire, in fase di collaudo, [I'elenco nominativo dei tecnici che interverranno sulle
apparecchiature biomediche delle Aziende Committenti e tenere guesto elenco aggiornato durante tutto il
tempo di validita contrattuale. La Ditta deve garantire sui tecnici indicati un'adeguata formazione e il rispetto
delle norme di sicurezza previste dalla legislazicne. Le Aziende committenti hanno facoltd di chiedere
documentazione di verifica relativa al rispetto del precedente paragrafo
Le Aziende Committenti mettono a disposizione |z documentazione necessaria all'Aggiudicatario a soddisfare
i suoi obblighi refativi alla sicurezza dei sual tecnici.

Art. 6. - TEMPI DI INTERVENTO E PENALITA'
Le prestazioni del servizio di manutenzione “TUTTO COMPRESQ", fatto salve gli interventi di
manutenzione pregrammata, 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 intervento = tempo che intercorre daila chiamata dell'Azienda Contraente allinizio deltintervenio
tecnico,

Tempo di risoluzione = tempo che intercorre dalla chiamala dell Azienda Contraente alla risoluzione del guasto
e corretto npristing della funzionalifta,

Per ogni giorno di ritardo (inteso come 24 ore solar consecutive, prefestivi e festivi inclusi) rispetto alle
tempistiche indicate nei documenti citati owvero all'eventuale offerta migliorativa da parte della Ditta
concorrente, sara applicata una penale pari a:

canone fisso annuale {locazione e servizi) della TS coinveolta IVA inclusa [ 365

NOTA: il canone fisso annuale di locazione o servizi della TS & da intendersi come valore di aggiudicazione
indicato nellofferta economica, IVA inclusa.

In caso di inosservanza a guanto sopra richiesto, le aziende Committenti, oitre all'applicazione delle penali su
indicate, si riservano la facolta di richiedere alla Ditta il rimborso delle spese eventualmente sostenute per
garantire ai propri pazienti le prestazioni dovute anche tramite trasferimento presso altre strutture. Sono,
pertanto, da intendersi esigibili al rimborse 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.

Art. 7. - GIORNI DI INDISPONIBILITA

La Ditta dovra attenersi, circa Il limite del numero massimo di giorni di indisponibilitafanno su ciascuna
apparecchiatura fornita, & rispettare guanto richiesto in caratteristiche di minima o dichiarata in Seheda
Assistenza Tecnica (qualora offerta migliorativa),

La indisponibilita viene calcolata dal momento in cui alla Ditta viene richiesto l'intervento fino alla risoluzione del
guasto anche se l'apparecchiatura funziona parziaimente. Esempi. Se la Ditta viene chiamata I'11 novembre e
interviene lo stesso giorno e ripara il guasto e conteggiato un giorno di indisponibilita, se interviene il 12
novembre e ripara il guasto sono conteggiati due giorni di indisponibilita, se interviene ripetutamente e il guasto
viene risolto il 20 novembre sono dieci giorni di indisponibilita. | giomni di indisponibilita devono comprendere
anche le giornate di manutenzione preventiva
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Saranno applicate per ogni giorno di indisponibilita in pid rispetto a quelli stabiliti una penale per ogni giorno di
ritardo pari ad €

| canone fisso annuale (locazione e servizi) della TS coinvolta IVA inciusa / 365 |.

NOTA: il canone fisso annuale di locazione e servizi della TS & da intendersi come valore di aggiudicazions
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 nservano la facolta di richiedere alla Ditta il rimborso  delle spese  eventualmente
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 agl spostamenti, alle
prestazioni sanitarie e tutto cid che consegue in termini di riorganizzazione dei turni lavorativi del personale
interno & sua remunerazione

Art. 8. - REFERENTI PER L'EFFETTUAZIONE DELLA MANUTENZIONE
Nessun intervento polra essere effettuato senza |a preventiva autorizzazione dei Servizi Competentl efo
Referenti per la manutenzione delle Apparecchiature Biomediche afferenti all Azienda Committente

Art. 8. - RESPONSABILITA' DELLA DITTA
Sara obbligo della Ditta adottare, nell'esecuzione dei servizi, tutti i provwedimenti e le cautele necessarie a
garantire la incolumita degli addetti ai laveri, nonché di terzi, evitare danni a beni pubblici o privati.
Ogni pit ampia responsabilits, nel caso di infortuni o danneggiamenti qualsiasi, ricadra pertanto sulla Ditta, che
dovra risponderne in sede civile e penale restandone completamente sollevate F'Azienda Committente.
La Ditta & inoltre responsabile verso |'Azienda Committente per tutte le opere eseguite da Ditte ad essa
collegate e dai trattamenti normativi dei relativi dipendenti per quanto conceme la sicurezza sul lavaro,
La Ditta resta inoltre responsabile di ogni danno che le proprie maestranze arrecheranno alle attrezzature ed
impianti, per guanto verra danneggiato o asportato intendendosi quindi obbligata a risarcire e riparare a proprie
spese.
La Ditta e responsabile penalmente e civilmente 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 lore buena 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,
Lz 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 I'assistenza sociale di ogni tipo;
c) dai contratti collettivi e aziendali di lavore per guanto conceme trattamenti economici & normativi del

personale impiegato,

d) ditutte le norme tecniche in vigore (CEI, UNI, ecc.);
e} ditutte le norme, leggi e dei regolamenti per la sicurezza e ligiene del lavoro,

Art. 10. -VISITE E VERIFICHE
L'Azienda Committente si riservano il diritto 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 regolars verbale che verra sottoscritto dalla Ditta e dal
relative Ufficio di Competenza dell'Azienda Commitiente
La Ditta aggiudicataria ha I'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 tutti gli enen che riguardano le attivita logistiche di spedizione, per tutto quel che concerne
la gestione delle apparecchiature da spedire o ricevere. Verra indicato un indirfizzo di riferimento per ciascun
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Presidio Ospedalierc dellAORMN al guale spedire il materiale o dal quale ritirare eventuale materiale da
riparare,

L'Azienda Committente si riservano la facolta di cambiare, in qualsiasi momento, le modalita di spedizione
concordate, modificando lndirizzo di riferimento, previa comunicazione verso la Ditta.

data : per accettazione La DITTA

{timbro e firma leggibila)
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