CONVENZIONE PER PAFFIDAMENTO DELLA FORNITURA “SISTEMI

ANALITICI DI TIPO CROMATOGRAFIA LIQUIDA AD ALTE PRESTAZIONI

(HPLC) OCCORRENTI ALL’ AOU CAREGGI DI FIRENZE”

(LOTTON. 2 - CLG.n. 8686581967).

TRA

L’Ente di Supporto Tecnico Amministrativo Regionale, di seguito pitt brevemente denominato

ESTAR, con sede legale in Firenze, Via di San Salvi n.12 - partita IVA n. 06485540485, legalmente

rappresentato dalla Drssa Donella Racheli, nata a nata a |, nella sua qualita di

Coordinatore di Area Fammaci, Diagnostici e Dispositivi Medici, come da deliberazione n. 246 del

29/06/2015.

E

I Raggruppamento Temporaneo di Impresa composto da CHROMSYSTEMS GMBH con sede

legale in Grafclfing (Germania), via Am Haag n. 12, PL DI129314192, legalmente mppresentata da

Michael Metet, nato a nella sua qualita di impresa mandatatia capogruppo del

Rageruppamento Temporaneo formato da RT.L CHROMSYSTEMS Gmbh — SHIMADZU

ITALIA SRL., come da allegato mandato collettivo speciale con rappresentanza (all. A), di seguito

denominata Fornitore.

PREMESSO CHE:

- con deliberazione n.182 del 02/04/2021, si ¢ proceduto alfindizione di una proceduta aperta

finalizzaa alfa conclusione di una Convenzione con unico Operatore/ pit Operatod per [ affidamento

della fomitura in service di sistemi analitict HPT.C (High Performance Tiquid Chromatography);
- con inazione 1. 1. § JSi e Ui fudicazione delia sucdmm




requisiti di ordine generale secondo le modalita previste dalla PA n. 12/2017 rev 02;

- in merito alle verifiche antimafia, eseguite tramite il portale BDNA, si da atto che ¢ decorso 1l termine

previsto dallart. 92 co.1 e 3 del d lgs 159/2011, e pettanto si procede alla stipula del contratto ai sensi

dei succitati commi.

In caso di esito stavorevole delle verifiche di cui sopra, 1l contratto verra tisolto, con incameramento

della cauzione, ed i Fomitore avra difitto esclusivamente al pagamento del cortispettivo pattuito con

rifetimento alle prestazioni eseguite e nei limiti dellutilita icevuta;

- a garanzia degli obblighi assunti con la presente Convenzione e degli obblighi detivanti dai contratti

attuativi/ Ordinativi di Fomitura, il Fomitore ha costituito una garanzia definitiva di Euro 28904,75

mediante Fidetussione Sparkasse — Cassa di Risparmio di Bolzano Spa n. 21082700002567GE.

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

ART.1-OGGETTO DELLA CONVENZIONE

Le premesse e gli allegati costituiscono parte integrante del presente atto.

Ia stipula della presente Convenzione non vincola in alcun modo ESTAR e le Amministrazioni

contraenti allacquisto di quantitativi minimi o predeterminati di beni o serviz, bensi da ongine,

unicamente, ad un obbligo del Fomitote di stipulare e dare esecuzione ai Contrati attuativi/aglt

Ordinativi di Fomitura che le Amministraziont contraenti (ovveto Estar per conto delle Aziende

Sanitarie ed altn Enfi convenzionat) potranno decidere di concludere, fino alla concorrenza

dellimporto massimo — stabilito, nel pefiodo di durata della Convenzione. I Contratti

attuativi/ Ordinativi di Fomitura safanno stpulat secondo 16 modalita previste dal Capitolato

Nomativo (All By ed avranno per oggetto 1 prodotti/ prestazioni indicate nel Capitolato Tecnico (Al

ot zio dovra essere ita i conformita € nel pieno fispetto di tutte fe condiziont,




ART.2-DURATA

ILa Convenzione, avra durata di anni cinque a decorrere dalla data di stipula.

ART. 3-IMPORTO DELLA CONVENZIONE/ACCORDO QUADRO

Iimporto massimo della Convenzione ¢ patiad Euro €€ 273000000 ie. perillotto n.2 aggjudicato.

Gli oner da intetferenza sono pati a € 0,00.

I contratti attuativi/ Ordinativi di Fomitura saranno stipulati fino alla concotrenza del succitato importo

massimo e conterranno Tesatta indicazione delle prestazioni richieste ed il relativo importo. I prezz

sono quelli indicati nellallegata tabella (offerta economica o prospetto di aggiudicazione (All D).

ART. 4-RINVIO

Per tutto quanto non previsto nella presente Convenzione si finvia alla specifica disciplina contenuta

nel capitolato nomativo (Al B), nel capitolato tecnico (Al C) e nella documentazione di gara.

E’ nominato Responsabile per I'Esecuzione del Contratto: Dr.ssa Francesca Lucer, Y nominato

Direttore dellEsecuzione: Ing; Paolo Campigfi.

Alla presente Convenzione ¢ allegata copia del DUVRI “ficognitivo” (ALl E). Questultimo sara

petfezionato dalle Amministrazioni contraenti, ptima dellinizio dellesecuzione del contratto, al fine di

nifenitlo ai tischi specifia da interferenza presenti nei luoghi in cut verranno eseguite le prestazioni. 11

DUVRI “definitivo™ dovra essere sottoscatto per accettazione dal Fomitore ed integrera gli attt

contrattual.

ART. 5—IMPOSTADIBOLLO

I'e spese relative allimposta di bollo, quantificate in Furo 35200 (022 matche da Euro 16,00 cad),

sono a carico del Fomitore che assolve al elativo obbligo mediante mod. 24

ART.6—FOROCOMPETENTE

Perogni eventuale controversia che dovesse insorpere ta Ie part s conviene che sia escusivamente
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ART. 7 APPROVAZIONE ESPRESSA

1 sottosctitto, nella qualita di Legale Rappresentante del Formitore, dichiara di avere particolaregeiata e

petfetta conoscenza della documentazione di gara, di tutte le dausole contrattuali e det documentt ed

atti ivi fichiamati.

ALLEGATT: ALL A atto costitutivo RTT; ALL B - Capitolato Nomativo; ALL C - Capitolato

Tecnico; ALL D Prospetto di aggiudicazione/Offerta Economica; ALL E D.UVRI Ricognitivo;

Letto, apptrovato e sottosctitto.

Per ESTAR Toscana - Il Coordinatore Area Farmaci, Diagnostici e Dispositivi Medici Dr. ssa

Donella Racheli.

Per Raggruppamento Temporaneo di Impresa composto da CHROMSYSTEMS GMBH

e SHIMADZU TTALIA SRL Tl T egale Rappresentante Michael Meier:

Al sensi e per gl effetti dellart 1341, 2° co, del C.C., Michael Meier dichiara di accettare specificamente:

le “‘premesse” e gl articol: art 1 - art 6 “Foro competente” oggetto della Convenzione.

La presente Convenzione ¢é sottoscritta dalle Parti con firma digitale.




ATTO DI COSTITUZIONE DI RAGGRUPPAMENTO TEMPORANEO DI IMPRESE
MEDIANTE CONFERIMENTO DI MANDATO SPECIALE CON RAPPRESENTANZA

——————————— ai sensi dell'art. 48 del D.Lgs. n. 50/2016--——-—————
Con la presente scrittura, da valere ad ogni effetto di leg-

ge, trat-n--------------------------- - - - - - - - - -\ -\ -\ :  -”c\”' ”F
— "Chromsystems Instruments & Chemicals G.m.b.H." con sede
in Gréafelfing, Landkreis, Monaco di Baviera (Germania), Am
Haag n. 12, iscritta nel Registro delle Imprese di Monaco di
Baviera B al n. HRB 92351, codice fiscale italiano
94089560216, societa di diritto tedesco, capitale sociale
Euro 102.500,00 qui rappresentata come meglio specificato in
autentica (di seguito alla "Mandataria");---—-——-—-——-—-----——
____________________________________ €
- "Shimadzu Italia S.r.l1." con sede in Milano (MI), Via
Cassinis Giovanni Battista n. 7, numero di codice fiscale
10191010155, numero di codice fiscale e di iscrizione al re-
gistro delle imprese di Milano Monza Brianza Lodi
10191010155, capitale sociale di Euro 2.000.000,00 intera-
mente versato, qui rappresentata come meglio specificato in
autentica; (di seguito la "Mandante")-—-——--———————m—
———————————————————————————— - premesso che --——-———————
a) le imprese sopra menzionate hanno stabilito di riunirsi
in raggruppamento temporaneo di imprese di tipo orizzontale
ai sensi della vigente normativa, in particolare del D. Lgs.
50/2016, al fine della partecipazione alla procura aperta
per "la conclusione di una convenzione per la fornitura in
service di sistemi analitici HPLC per le aziende sanitarie
della regione toscana - Lotto 2", indetta da "Estar Toscana"
(Ente di supporto tecnico amministrativo regionale) Diparti-
mento Acquisizione Beni e Servizi, con sede in Firenze, Via
San Salvi.l2 (di seguito la "Committente)----—-----------c——
b) allo scopo di cui sopra la "Chromsystems Instruments &
Chemicals G.m.b.H." ¢é stata delegata da "Shimadzu Italia
S.r.1l.", quale mandataria capogruppo, per rappresentarla
presso gli enti, autorita ed uffici competenti, con elezione
di domicilio in Gré&felfing (Germania), Am Haag n.l2, presso
gli uffici della societa mandataria; -~~~
c) deve pertanto essere conferito alla capogruppo, "Chrom-—
systems Instruments & Chemicals G.m.b.H.", il mandato spe-
ciale con rappresentanza, nonché la procura relativa a tale

mandato. ——— e
———————————————————————— — Tutto cido premesso —————————————————————————
si conviene e stipula quanto segue:----—————————————————
Articolo 10—

- Le premesse sono parte sostanziale ed integrante del pre-

sente atto.-—————————————
Articolo 20— ——————

- La Mandante, come sopra rappresentata, anche ai sensi e

per gli effetti del D. Lgs. 50/2016 e disposizioni connesse,
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conferisce mandato speciale (e per quanto infra) con rappre-
sentanza, alla "Chromsystems Instruments & Chemicals
G.m.b.H.", in persona del suo Amministratore Unico, affinché
rappresenti 1l raggruppamento costituito dalla Mandante e
dalla medesima Mandataria, anche in sede processuale, nei
confronti della Committente e dei terzi in tutte le opera-
zioni ed atti di gqualsiasi natura dipendenti dall'affida-
mento e dall'esecuzione del contratto di appalto di cui al
punto a) delle premesse.-——————————————— -
- La Mandataria potra, in nome e per conto del raggruppa-—
mento, compiere tutte le operazioni e gli atti all'uopo ne-—

CeSS AL L v

La parte delle prestazioni contrattuali che ciascuna impresa
assume nella ripartizione dell'oggetto contrattuale all'in-
terno dell'RTI & la seguente:i————————————————
"Chromsystems Instruments & Chemicals G.m.b.H." - 76,00%
(settantasei virgola Zero per cento), corrispondente alla
parte di servizio come di seguito indicato: "Fornitura di

reattivi e strumentazione per analisi diagnostiche incluso

supporto tecnico/specialistico"——————————mmmmmm
— "Shimadzu Italia S.r.l1." - 24,00% (ventiquattro wvirgola
Zero per cento), corrispondente alla parte di servizio come
di seguito indicato: "Fornitura di strumentazione per anali-
si diagnostiche incluso supporto tecnico/specialistico".--——-——-
Articolo 3¢ o i i i i i i i
— Il Legale Rappresentante pro-tempore della "Chromsystems
Instruments & Chemicals G.m.b.H.", resta autorizzato a com-
piere, in nome e per conto delle sopra costituite imprese
riunite, tutti gli atti inerenti alla esecuzione dell'appal-
to descritto nelle premesse, tra gli altri, anche gli atti
qui di seguito elencati in via esemplificativa e non limita-
tiva, con facolta di rilasciare procure:——-————————————————————————
1) stipulare tutti gli atti consequenziali e necessari per
l'affidamento, la gestione e 1l'esecuzione di detti lavori,

con facolta di determinare ogni clausola, condizione e ter-—

2) eseguire depositi, sottoscrivere documenti di ogni genere
e fare tutto quanto altro necessario per ottenere l'assegna-
zione del predetto appalto e per eseguirlo; -—-—-——--—---—-—————————
3) iscrivere eventuali riserve e presentare al Committente
ogni tipo di richiesta, promuovere o resistere in procedi-
menti giudizjali.--—-—-——--——-"—--"- o
Articolo 4°-——————-"---r
— Per l'esecuzione del mandato con rappresentanza, la socie-
ta "Chromsystems Instruments & Chemicals G.m.b.H." potra 1li-
beramente avvalersi dell'opera sia degli altri propri legali
rappresentanti, che di quelli della Mandante, nonche dei di-
rigenti e funzionari delle societa sopraindicate, secondo
infine di speciali procuratori, in base a speciali deleghe
agli stessi attribuite con le forme richieste dalla legge.--—-




- I1 rapporto di Raggruppamento Temporaneo di Imprese ed il
presente mandato non determinano, di per sé, organizzazione
comune O associazione fra le imprese riunite, ciascuna delle
quali conserva la propria autonomia ed indipendenza.--—-—-——--——-
Articolo 5¢- - ————————————

— Il presente mandato € gratuito ed irrevocabile, in gquanto

rilasciato anche nell'interesse della Mandataria, ma con
l'obbligo di rendiconto.---———--——-mmmmmmmm

— Ove applicabile, resta fermo a favore della Committente
quanto previsto dall' all' art 48 comma 13 del D. Lgs.
50/2016, e successive modificazioni ed integrazioni, in me-
rito ad una eventuale revoca per giusta causa.----———----—-—-———-
Articolo 6 e

- L'offerta espressa comporta la responsabilita solidale

della Mandataria e della Mandante verso la Committente per
tutte le obbligazioni derivanti e conseguenti alla fornitura
dei prodotti e servizi, cosl come previsto dalla normativa
in materia.--—————--—---—--- i
Fermo restando la responsabilita solidale delle imprese as-—
sociate nei confronti della Committente in relazione all'e-
secuzione dell'incarico commissionato a seguito dell'aggiu-
dicazione della gara, & espressamente convenuto tra le Parti
che all'interno del Raggruppamento Temporaneo di Imprese ta-
le responsabilita debba essere ripartita tra le stesse in
base alla relativa area di competenza. A tal fine la Man-
dante e la Mandataria dichiarano di conoscere dettagliata-
mente tutti gli impegni alle stesse rispettivamente attri-
buiti nel contesto del contratto di appalto di cui sopra,
obbligandosi ad eseguire scrupolosamente e puntualmente tut-
ti gli impegni assunti, a trasmettere immediatamente all'al-
tra parte ogni eventuale contestazione che dovesse pervenire
dalla Committente, a tenersi reciprocamente informate di
qualsiasi modifica, rettifica o aggiunta richiesta, e ad
adempiere puntualmente gli impegni ed oneri retributivi,
assicurativi, pensionistici, fiscali ed altro.-—————————-————
Articolo 7°-——-—--—"-—"n-""-r---n--r e e e

In caso di fallimento o di altra procedura di insolvenza

concorsuale o di liquidazione della Mandataria ovvero in
caso di perdita da parte di quest'ultima, in corso di esecu-
zione, dei requisiti di cui all'art. 80 D. Lgs. 50/2016 ov-
vero nei casi previsti dalla normativa antimafia, la Commit-
tente ha facolta di proseguire il contratto con altra impre-—
sa, 1n possesso dei prescritti requisiti di idoneita e di
qualificazione con riferimento ai servizi ancora da esegui-

re, e che sara designata mandataria, ovvero di recedere dal-

l1'eventuale contratto.————————————
Articolo 80—

In caso di fallimento o di altra procedura di insolvenza

concorsuale o di liquidazione della Mandante ovvero in caso

di perdita da parte di quest'ultima, in corso di esecuzione,




dei requisiti di cui all'art. 80 D. Lgs. 50/2016 ovvero nei
casi previsti dalla normativa antimafia, la Mandataria, qua-—
lora non indichi altra impresa subentrante, in possesso dei
prescritti requisiti di idoneita e di qualificazione con ri-
ferimento ai servizi ancora da eseguire, €& tenuta alla ese-—
cuzione diretta della prestazione.--————————————————
Articolo 9¢--——-— o
- Il presente rapporto fra le societa, rappresentate come
indicato in autentica, si sciogliera automaticamente, senza
bisogno di formalita o adempimenti:———--------—-
a) con l'adempimento di tutte le prestazioni e attivita og-
getto dell'appalto, approvato dalla Committente in base al-
le modalita previste nel relativo contratto di appalto e con
la definizione di tutte le pendenze ed i rapporti (non prima
del termine del periodo di garanzia);---—-——-——--——-—————————————————
b) o per il verificarsi di una delle cause di estinzione del
contratto di appalto prevista dal contratto stesso e/o dal
vigente ordinamento, fermo il diritto di ciascuna delle par-

ti al pagamento dei corrispettivi gia maturati per l'attivi-

ta svolta.——————
Articolo 10—
La Mandataria e la Mandante provvederanno ciascuna ad emet-—
tere nei confronti della Committente la propria fattura per
i servizi prestati e di propria competenza.----—-—-----——————————-
Articolo 11—
La presente scrittura & stata redatta in lingua italiana. Il
testo in lingua inglese & solo una traduzione. Ai sensi di
legge & vincolante il testo italiano.- -
Articolo 120 i i i i i i i i i i i i i i i i i e o
Le Parti consentono il trattamento dei propri dati persona-
1li, ai sensi del D.Lgs. 30 giugno 2003 n. 196 e s.m.i.; gli
stessi potranno essere inseriti in banche dati, archivi in-
formatici, solo per fini connessi al presente atto, dipen-
denti formalita ed effetti fiscali connessi.- -
Articolo 13—
Le parti si impegnano a rispettare quanto previsto dall'art.
3 della Legge n. 136/2010 in materia di tracciabilita dei
flussi finanziari e ad adempiere tutti gli obblighi ivi pre-
visti sia nei confronti del Committente sia nei confronti
dei propri subappaltatori e sub contraenti.-——————------—
Articolo 14°-—————-
Per quanto non esplicitamente previsto nel presente atto,
che rimarra a raccolta del Notaio che ne autentichera 1'ul-

tima delle sottoscrizioni, si rinvia alle norme vigenti in

materia.-————---—————— —— —
Articolo 15—
Ciascuna parte si impegna a mantenere come strettamente con-
fidenziali ed a non divulgare a terzi tutte le informazioni
tecnico/commerciali dell'altra parte (quali, a titolo mera-

mente esemplificativo, manuali operativi e di servizio, co-




municazioni tecniche, liste di parti di ricambio, protocolli
di lavoro, schemi e bollettini aziendali) di cui abbia avuto
notizia nell'ambito e/o nell'esecuzione del presente manda-
to, salvo il preventivo consenso scritto della parte cui ap-
partengono le informazioni.--————-———————m——
Articolo 16°—————————
La presente scrittura & disciplinata dalla legge italiana.--—-
Qualungque controversia che dovesse insorgere tra la Mandata-
ria e la Mandante con riferimento alla presente scrittura
sara di esclusiva competenza del Foro di Milano.-——-————————————
Articolo 17—
Ogni modifica del presente atto sara vincolante tra le parti

solo se fatta per iscritto e sottoscritta dai legali rappre-
sentanti di entrambe le parti.---——-—--—"--
Articolo 18—
Le spese notarili inerenti al presente atto, comprese le
spese per il rilascio della procura notarile nonché le spese
di pubblicazione dell'estratto del bando di gara, sono a ca-
rico delle parti in ragione della meta ciascuna. Le spese
per l'assistenza legale inerente alla predisposizione del
presente atto rimangono a carico di ciascuna delle parti.----
Articolo 19— i i i i i i i i i -
I1 trattamento dei dati personali avviene nel rispetto della

legge e dei regolamenti in materia.--——--————-———
La parti dichiarano di aver ricevuto l'informativa in merito
alle disposizioni di cui all'art. 13 D.Lgs. n. 196/2003 (Co-—
dice in materia di protezione dati personali) e del D.Lgs.
n. 101/2018 e di acconsentire al trattamento dei propri dati

personali per lo svolgimento della presente pratica e dei

suoi adempimenti di legge.-—————— e

f.to Guzzi Simone e Fischer Martin----———---——om

Repertorio n. 19768 Raccolta n. 15215

Attesto 1o sottoscritta dott.ssa Elena Lanzi notaio in
Bolzano iscritto al Collegio Notarile di Bolzano, che le
persone le cuil generalita sono qui a seguito indicate e del-
la cuil identita personale, capacita di firma e poteri giu-
ridici io notaio sono certo, hanno firmato l'atto che prece-
de in mia presenza alle ore 11.10, previa lettura datane al-
le parti da me notaiot-——----—— . —-—-— — . . .— . —————
- Guzzi Simone, nato a Cernusco sul Naviglio (MI) il 26
gennaio 1971, domiciliato per la carica presso la societa
che rappresenta, nella sua qualita di amministratore delega-
to e legale rappresentante della societa "Shimadzu Italia
S.r.1." con sede in Milano (MI), Via Cassinis Giovanni Bat-
tista n. 7, numero di codice fiscale 10191010155, iscritta
alla CCIAA di Milano Monza Brianza Lodi, numero 1350793




(REA) e 10191010155 (RI), giusta 1 poteri spettanti per de-
libera del Consiglio di Amministrazione di data 16 1luglio

— Fischer Martin, nato a Cortaccia sulla Strada del Vino
(Bz) il 2 ottobre 1956, domiciliato per la carica presso la
societa che rappresenta, "Chromsystems Instruments & Chemi-
cals G.m.b.H." con sede in Grafelfing Landkreis, Monaco di
Baviera (Germania), Am Haag n. 12, iscritta nel Registro
delle Imprese di Monaco di Baviera B al n. HRB 92351, codice
fiscale italiano 94089560216, societa di diritto tedesco,
giusta 1 poteri spettanti per procura speciale di data 13
agosto 2021 rep.n. 2643B/2021 notaio Gottfried von Bary di
Monaco di Baviera, che si allega al presente atto sotto la
lettera A); la relativa forma giuridica & regolata dal di-
ritto tedesco ed e valida ai sensi dell'art. 60, 2°co., Leg-—
ge 218/95 (diritto internazionale privato) .-———————-————————————
In Bolzano, via Alto Adige n. 40, 11 trentuno agosto due-
milaventuno (31.8.2021) .-

f.to Elena Lanzi, Notaio L.S .
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Der Unterfertigte:
- Meier Michael, geboren in Schwarzenfeld (D) am 31. Mai 1956, mit Wahldomizil in
Grafelfing, Maria-Eich-Strasse Nr. 93a, welcher an dieser Urkunde in seiner
Eigenschaft als Geschaftsfiihrer der Gesellschaft "Chromsystems Instruments &
Chemicals G.m.b.H." mit Sitz in Miinchen - Grafelfing (D), Am Haag Nr. 12, eingetragen
im Handelsregister B des Amtsgerichtes Miinchen (D) unter der Nummer HRB 92351,
italienische Steuernummer 94089560216, Gesellschaft nach deutschem Recht,
Gesellschaftskapital Euro 102.500,00 teilnimmt, und zwar mit den Befugnissen die ihm
gemafl Gesellschaftsstatut zustehen,

- es wird vorausgeschickt -
- dass die ESTAR, Gesundheitsdienst der Toskana einen Wettbewerb fiir folgende
Arbeiten ausgeschrieben hat:
"den Abschluss einer Konvention fiir die Servicelieferung von HPLC analytischen
Systemen fur die Gesundheitseinrichtungen der toskanischen Region - Lot 2
Hochleistungs-Flussigkeitschromatographie (HPCL) - Analysesysteme fiir die AOU
Careggi, Florenz - CIG 8686581967,
- dass die Gesellschaft "Chromsystems Instruments & Chemicals G.m.b.H." von der
Gesellschaft "Shimadzu Italia S.R.L.", bevollmachtigt wurde, diese vor den
zustandigen Behdrden und Biros, mit Wahldomizil in Gréfelfing (D), Am Haag Nr. 12,
zu vertreten;

- dass sich die Gesellschaft "Chromsystems Instruments & Chemicals G.m.b.H." und



die Gesellschaft "Shimadzu Italia S.R.L." gemeinsam an der Ausschreibung beteiligt
haben;
- dass die obengenannten Gesellschaften sich zu einer zeitweiligen und horizontalen
Bietergemeinschaft fiir die Durchfiihrung der oben beschriebenen Leistungen
zusammenschlielen wollen.

- Dies alles vorausgeschickt -
wird Herr Dr. Martin Fischer, geboren in Kurtatsch an der Weinstrasse (l) , am
02.10.1956 dort wohnhaft in der Angela-Nikoletti-Str. 19, Beruf Rechtsanwalt zum
Spezialbevollmachtigten der obengenannten  Gesellschaft "Chromsystems
Instruments & Chemicals G.m.b.H." ernannt und ihm wird hiermit der Auftrag erteilt,
im Namen und im Interesse der obgenannten Gesellschaft die Grindung einer
zeitweiligen Bietergemeinschaft mit Auftrag und Erteilung von Sondervollmacht mit
der Gesellschaft "Shimadzu Italia S.R.L." mit Sitz in Milano (MI), via Cassinis Giovanni
Battista Nr. 7, Steuer- und Eintragungsnummer im Handelsregister Milano
10191010155, Gesellschaftskapital Euro 2.000.000,00 zur Ganze eingezahlt,
abzuschlieflen.
In diesem Zusammenhang ist der Bevolimachtigte mit allen notwendigen Befugnissen
ausgestattet, sodass er Vertrage, Vereinbarungen, Unterlagen und notarielle Vertrage
beziiglich der Griindung ausarbeiten bzw. unterzeichnen kann.
Der Vollmachtgeber erteilt jetzt schon sein Einverstandnis fir den ausgefihrten

Auftrag und diese Vollmacht ist in einem einzigen Male durchzufiihren.
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Der Vollmachtgeber }

Geschaftsfihrer
Chromsystems GmbH
Instruments & Chemicals
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URNr. - B/2021
Ich beglaubige die Echtheit der vorstehenden, vor mir vollzogenen
Unterschrift von

Herrn MichaelMeier,
geboren am 31.05.1956 in Schwarzenfeld (D),
geschaftsansdassig Am Haag 12, 82166 Grafelfing,

mir, Notar, von Person bekannt.

Aufgrund Einsicht des elektronischen Handelsregisters beim Amtsge-
richt Minchen vom heutigen Tage - HRB 92351 - bescheinige ich, dass
Herr Michael Meier als Geschéaftsfuhrer einzeln zur Vertretung der
Firma Chromsystems Instruments + Chemicals GmbH mit dem Sitz in
Grafelfing, Landkreis Munchen, berechtigt ist.

Munchen, den 13. August 2021

ar,

ST

File No. <9 %< B/2021

I hereby certify that the above is the true signature, subscribed in my
presence, of

Mr. MichaelMeier,
born 31 of May 1956 in Schwarzenfeld/Germany,
business address: Am Haag 12, D-82166 Gréfelfing,

personally known to me.
rom inspection of the electronic Commercial Register of the District
ourt of Munich of today I hereby certify that the said firm Chrom-
stems Instruments + Chemicals GmbH, Grafelfing/county of Mu-

nih/Germany is entered in Section B under No. 92351 and that Mr.
Mid#hael Maier as its Managing Director is authorized to represent the

Munic\Y, the 13t;70f August 2021
# .)\
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Ente di Supporto Tecnico-Amministrativo Regionale
U.0.C. Acquisizione Farmaci e Diagnostici

CAPITOLATO NORMATIVO E PRESTAZIONALE

PROCEDURA APERTA PER LA CONCLUSIONE DI UNA CONVENZIONE PER LA FORNITURA IN
SERVICE DI SISTEMI ANALITICI HPLC PER LE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE TOSCANA

Quadro Economico € 3.420.000,00 esclusa.

LOTTO 1: SISTEMA HPLC PER LA DETERMINAZIONE DI ANALITI VARI OCCORRENTE ALL’ AOU
PISANA - C.I.G. N. 868655759A

LOTTO 2: SISTEMI ANALITICI DI TIPO CROMATOGRAFIA LIQUIDA AD ALTE PRESTAZIONI (HPLC)
OCCORRENTI ALL’ AOU CAREGGI DI FIRENZE - C.I.G. N. 8686581967
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o www.ESTAR.toscana.it @ P.l. 06485540485
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ART. 1- NORME REGOLATRICI E DISCIPLINA APPLICABILE
| rapporti contrattuali tra ESTAR/Aziende e il Fornitore sono regolati, in via graduata:

o dalle condizioni della presente Convenzione, compresi gli allegati, che costituiscono la
manifestazione integrale di tutti gli accordi intervenuti con il Fornitore;
dalle disposizioni degli Atti di Gara (Bando - Disciplinare di gara — Capitolato Tecnico - Allegati);
da quanto previsto nell’Offerta presentata dal Fornitore in sede di gara;
dal D.Lgs. n 50 del 18 aprile 2016;

dalle disposizioni normative derogabili applicabili in materia, per quanto non regolato dalle
disposizioni/clausole/previsioni sopra indicate.

o O O O

Le clausole della Convenzione e dei Contratti Attuativi sono sostituite, modificate od abrogate
automaticamente per effetto di norme aventi carattere cogente contenute in leggi o regolamenti
che entreranno in vigore successivamente.

In caso di discordanza o contrasto o difficolta nell’interpretazione della presente documentazione,
gli atti ed i documenti prodotti da ESTAR in sede di gara prevarranno sugli atti ed i documenti
prodotti dal Fornitore nella medesima sede, ad eccezione di eventuali proposte migliorative da
quest’ultimo formulate ed espressamente accettate da ESTAR.

Le Parti, nel corso dell’esecuzione del servizio, si riservano comunque la facolta di concordare
ulteriori condizioni migliorative, senza alcun onere aggiuntivo a carico di ESTAR e delle Aziende
Contraenti nel rispetto del corrispettivo offerto in sede di gara.

ART. 2- OGGETTO E DEFINIZIONI DELLA CONVENZIONE

2.01- Oggetto e definizioni della Convenzione
Il presente Capitolato ha per oggetto la conclusione di una Convenzione per la FORNITURA IN
SERVICE DI SISTEMI ANALITICI HPLC NECESSARI ALLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE TOSCANA,
divisa in 2 lotti, la cui realizzazione € regolata da apposita Convenzione ai sensi dell'art. 26 della
Legge 488/1999, tra Appaltatore ed ESTAR quale Centrale di committenza. La Convenzione disciplina
i contratti attuativi che verranno stipulati durante il periodo di durata della medesima Convenzione,
con le modalita di cui all’art. 6.03 e seguenti del presente Capitolato.
In nessun caso i contratti attuativi potranno avere ad oggetto servizi o forniture di natura
sostanzialmente diversa da quelle di cui alla presente Convenzione.

Le prestazioni, le attivita richieste e le modalita di esecuzione sono quelle descritte nell’allegato
tecnico al presente Capitolato.

Le Aziende Sanitarie effettueranno direttamente:

— gli ordini relativi alle manutenzioni e alle locazioni,

— lafase di liquidazione e pagamento delle relative fatture,

— il controllo sul servizio,

— Il'applicazione di eventuali penalita per inadempienze contrattuali, inerenti il servizio.

LOTTO 1: SISTEMA HPLC PER LA DETERMINAZIONE DI ANALITI VARI OCCORRENTE ALL’ AOU
PISANA .

LOTTO 2: SISTEMI ANALITICI DI TIPO CROMATOGRAFIA LIQUIDA AD ALTE PRESTAZIONI (HPLC)
OCCORRENTI ALL' AOU CAREGGI DI FIRENZE .



2.02- Definizioni

Appaltatore/Fornitore/Affidatario: operatore economico aggiudicatario e firmatario della
Convenzione, obbligandosi a quanto nella stessa previsto e ad eseguire i singoli Ordinativi emessi
dalle Amministrazioni Contraenti.

Amministrazioni Contraenti: ciascuno dei soggetti che possono aderire alla Convenzione che
predispongono e sottoscrivono adesioni alla Convenzione nel periodo della sua validita ed efficacia,
richiedendo i servizi oggetto del Capitolato Tecnico attraverso la successiva emissione di Ordinativi
di Fornitura. | Soggetti che possono aderire alla presente Convenzione sono pertanto gli Enti del
Sistema Sanitario Toscano. In particolare sono: Aziende Sanitarie e Ospedaliere della Regione
Toscana, la Fondazione Toscana Gabriele Monasterio, I'ISPRO, Enti, Amministrazioni, Strutture della
Regione Toscana, altre Pubbliche Amministrazioni che insistono sul territorio regionale.

Atto di Adesione: I'atto sottoscritto da un soggetto autorizzato a rappresentare I’Amministrazione
contraente e dal RUP che formalizza I'adesione alla presente Convenzione, sulla base del quale
verra effettuato il Contratto attuativo o gli Ordinativi di Fornitura.

ESTAR: Ente di Supporto Tecnico Amministrativo firmatario della Convenzione per conto delle
Aziende Sanitarie ed Ospedaliere di Regione Toscana nonché degli enti Convenzionati interessati ai
singoli Contratti Attuativi.

Convenzione: contratto stipulato tra ESTAR e il Fornitore che disciplina le modalita di adesione, di
conclusione e di esecuzione dei singoli Contratti Attuativi che potranno essere stipulati nel periodo
di durata stabilita.

Contratto attuativo/Ordinativo di fornitura: contratto con il quale le Amministrazioni Contraenti
esprimono la volonta di acquisire il servizio/fornitura, o parte di esso, oggetto della Convenzione.
Esso recepisce le prescrizioni e le condizioni fissate nell” Convenzione. Il contratto attuativo potra
assumere la forma dell'Ordinativo di fornitura.

Codice: D. Lgs. n. 50 del 18.04.2016 Codice dei contratti pubblici di lavori, servizi e forniture in
attuazione delle Direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e 2014/25/UE — D.Lgs 56 del 19/04/2017.

CIG - Codice Identificativo Gara - € un codice alfanumerico generato dal sistema SIMOG di ANAC.;
esso € unico per ciascun appalto o lotto, consentendo l'identificazione univoca delle gare, dei loro
lotti e dei contratti, con riferimento agli obblighi di comunicazione delle informazioni
all’Osservatorio, di cui all’art. 213 del D.lgs.50/2016 e successive deliberazioni dell’Autorita; esso
svolge anche il compito, nelllambito della disciplina sulla tracciabilita dei flussi finanziari, di
individuare univocamente (tracciare) le movimentazioni finanziarie degli affidamenti di lavori,
servizi o forniture, indipendentemente dalla procedura di scelta del contraente adottata, e
dall'importo dell’affidamento stesso.

Data di Attivazione: la data a partire dalla quale le Aziende o Enti possono utilizzare la presente
Convenzione.

DURC: documento unico di regolarita contributiva — e il certificato che, sulla base di un’unica
richiesta, attesta contestualmente la regolarita di un’impresa per quanto concerne gli adempimenti
INPS, INAIL e Casa Edile verificati sulla base della rispettiva normativa di riferimento;



DUVRI: Documento unico di valutazione dei rischi da interferenza - € il documento scritto con il
qguale sono valutati i rischi e nel quale sono indicate le misure adottate per eliminare oppure, ove
cid non sia possibile, ridurre al minimo i rischi da interferenze fra le attivita affidate ad appaltatori e
lavoratori autonomi, e loro eventuali subcontraenti, e le attivita svolte nello stesso luogo di lavoro
dal Committente o da altri appaltatori

Importo della Convenzione: I'importo corrispondente al valore di cui all’art. 5 del presente
documento, iva esclusa.

Aziende: Aziende Sanitarie/Ospedaliere di Regione Toscana o Enti convenzionati che utilizzeranno la
Convenzione nel periodo della sua validita ed efficacia, nonché ESTAR per le esigenze proprie
dell’Ente.

Fornitore: Operatore Economico aggiudicatario e firmatario della Convenzione e destinatario dei
singoli Contratti Attuativi. Nel documento & sinonimo a Ditta Aggiudicataria, Aggiudicatario, Impresa
aggiudicataria, Affidatario.

Responsabile del Procedimento (RUP): il soggetto che svolge le funzioni di cui all’art.31 del D.Lgs.
50/2016 ed alle Linee Guida ANAC n. 3/2016.

Responsabile del Procedimento per la fase di esecuzione del contratto (RES): il soggetto che svolge
le funzioni di cui agli art. 5 e 8 del Regolamento 3R/2014.

Responsabile del Procedimento per la fase di esecuzione del contratto attuativo di adesione alla
Convenzione (RES): soggetto individuato dell’Amministrazione contraente che svolge il ruolo di
Responsabile del procedimento per I'adesione alla Convenzione. Il RES svolge le funzioni attribuite
al Responsabile del Procedimento come individuate all’art.31 del D.Lgs. 50/2016 ed alle Linee Guida
ANAC n. 3/2016, relativamente all’adesione in riferimento alla quale assume tale ruolo.

Direttore dell’Esecuzione (DEC): soggetto individuato dall'’Amministrazione contraente che aderisce
alla Convenzione, provvede al coordinamento, alla direzione e al controllo tecnico-contabile
dell'esecuzione delle prestazioni individuate nei relativi Ordinativi di Fornitura che devono essere
eseguite secondo quanto previsto nel Capitolato Tecnico. Svolge i compiti attribuiti dal D. Lgs.
50/2016 al Direttore dell’esecuzione relativamente all’adesione in riferimento alla quale assume
tale ruolo.

Ordinativo di fornitura: L'Ordinativo di Fornitura costituisce il documento contrattuale che formaliz-
za l'accordo tra le Amministrazioni contraenti e il Fornitore, ha la stessa valenza di stipula del con-
tratto attuativo.

Quantitativi presunti di Convenzione: quantitativi presunti dei servizi oggetto della presente
Convenzione individuati ai soli fini del calcolo del prezzo complessivo per I'attribuzione del
punteggio economico ed indicati nelle tabelle fabbisogni allegate al Capitolato normativo.

Regolamento 7R: il Decreto del Presidente della Giunta Regionale n. 7R/2018 Regolamento di
attuazione dell’articolo 101, comma 1 ter della legge regionale 24 febbraio 2005, n. 40 (Disciplina
del servizio sanitario regionale) in materia di attivita contrattuale di ESTAR quale centrali di
committenza del sistema sanitario regionale. Modifiche al d.p.g.r. 45/R/2008;

START: Sistema telematico acquisti Regione Toscana - accessibile dal sito www.start.toscana.it.



ART. 3- STIPULA DELLA CONVENZIONE E RELATIVE SPESE

La stipula della Convenzione avverra, secondo quanto previsto dalla vigente normativa, mediante
scrittura privata telematica.

La stipula della Convenzione non e fonte di alcuna obbligazione per ESTAR o per le Aziende nei
confronti del Fornitore, costituendo la medesima convezione unicamente la regolamentazione per
I'adesione ai Contratti Attuativi. Il Fornitore, pertanto, non potra pretendere in alcuna sede
I'attivazione di alcun Contratto.

Tutte le spese e tasse inerenti la stipula saranno a carico dell'affidatario e dovranno essere versate in
sede di stipulazione.

Le eventuali spese di registrazione saranno a carico della parte che ne fara richiesta.

ART. 4- DURATA ED OPZIONI DELLA CONVENZIONE
4.01- Durata della Convenzione

Per tuttii lotti
Unica attivazione: 60 mesi;
Eventuale proroga di 6 mesi: necessaria per la predisposizione della nuova procedura di gara.

Durante il periodo di proroga I’Aggiudicatario dovra eseguire la fornitura alle stesse condizioni e con
le stesse modalita previste in sede di gara, senza che per questo lo stesso possa sollevare eccezione
alcuna. Tale periodo contrattuale e sottoposto alla clausola risolutiva espressa, nel caso di
aggiudicazione di una nuova procedura di gara da parte di ESTAR e qualora le condizioni siano
migliorative. Tale periodo € esercitabile sia dopo il primo che dopo il secondo periodo contrattuale.

Per “durata” della Convenzione si intende il periodo entro il quale le Aziende potranno affidare al
Fornitore singoli appalti specifici.

Alla data di scadenza della Convenzione il fornitore, qualora richiesto dall’Amministrazione, sara
comunque tenuto a proseguire la prestazione alle stesse condizioni, fino ad un massimo di altri 12
mesi necessari al fine dell'individuazione del nuovo contraente.

4.02 - Opzione di integrazione/estensione
Le quantita stimate e richieste nella presente Convenzione saranno da ritenersi indicative, poiché
I'attivita clinica ed il consumo di Prodotti ad essa correlata, € difficilmente quantificabile ex ante in
guanto subordinata a fattori variabili ed ad altre cause e circostanze legate alla sua particolare
natura, nonché alle eventuali manovre di contenimento della spesa sanitaria disposte dallo Stato o
dalla Regione Toscana.

Per aumentati fabbisogni nel corso di vigenza del periodo contrattuale, sono consentite integrazioni
-dei singoli appalti specifici entro il limite massimo dell'importo del quadro economico previsto dalla
Convenzione per il lotto/i di riferimento.

Nel caso di richieste di prodotti non offerti in sede di gara, riferiti al sistema diagnostico oggetto
della Convenzione e dopo apposita valutazione da parte di idoneo organo, ESTAR o I'Azienda
Sanitaria potra estendere il contratto, cosi pure per prodotti complementari la cui variazione di
fornitore sia motivo di incompatibilita o difficolta tecniche per I’Azienda Sanitaria utilizzatrice, fino
alla capienza massima corrispondente con l'importo del quadro economico previsto dalla
Convenzione per il lotto/i di riferimento.



4.03 - Opzione di adesione da parte di Altre Aziende/Enti
ESTAR si riserva la facolta di estendere le condizioni contrattuali della presente Convenzione ad Enti
eventualmente previsti in normative o disposizioni della Regione Toscana, che per disposizione di
legge e/o a seguito di stipula di apposita Convenzione si avvalgano di ESTAR per
I’'approvvigionamento di forniture e servizi.
ESTAR procedera alla verifica della capienza economica dell'importo massimo disponibile per
I’adesione/integrazione ed ai correlati adempimenti di legge tra i quali richiedere la presentazione
della cauzione, nei termini previsti dall’art. 103 del D. Lgs 50/2016 calcolata sull’'importo
contrattuale della eventuale adesione.
Gli effettivi importi da fornire, pertanto, sono determinati fino alla concorrenza del predetto quadro
economico, in base ai contratti attuativi delle Amministrazioni Contraenti che utilizzano la
Convenzione.

4.04 -Revisione prezzi

Il prezzo relativo alla fornitura di apparecchiature, di assistenza tecnica, dei dispositivi e materiali di
consumo, fissato al momento dell'aggiudicazione, restera fisso ed invariato per tutta la durata della
fornitura.

Ai sensi dell’art. 106 comma 1 lett. a) del D. Lgs. 50/2016, decorsi i primi 12 mesi dall’avvio del
contratto si potra dar luogo ad adeguamento dei prezzi, su richiesta adeguatamente motivata della
parte interessata, previa istruttoria condotta dal RUP, con decorrenza ove accettata, dal momento
della richiesta stessa.

Qualora in corso di vigenza contrattuale si verificasse la necessita di acquisire nuovi dispositivi,
consumabili o reattivi non oggetto di gara, ma comunque affini, in aggiunta a quelli oggetto di gara,
la_ditta dovra mantenere lo sconto massimo offerto sul listino dei prodotti offerti in gara.
L’eventuale sostituzione di prodotto dovra avvenire alle stesse condizioni economiche.

Qualora nel periodo di durata contrattuale fosse attivata una Convenzione Consip per sistemi
analitici sovrapponibili sia per pannello analitico sia per strumentazione/automazione a quelli
oggetto di gara, il prezzo dovra essere adeguato a quello praticato, se economicamente piu
vantaggioso. In caso diverso si procedera alla risoluzione del contratto.

Nel caso di discordanza tra prezzi presenti in gare in corso di validita aggiudicate da ESTAR, verra
applicato il prezzo pilu basso.

4.05 - Opzione di proroga
La durata del contratto in corso di esecuzione potra essere modificata per il tempo strettamente
necessario alla conclusione delle procedure necessarie per I'individuazione del nuovo contraente ai
sensi dell’art. 106, comma 11 del Codice. In tal caso il contraente € tenuto all’esecuzione delle
prestazioni oggetto del contratto agli stessi - o piu favorevoli - prezzi, patti e condizioni (proroga
tecnica).

ART. 5—- BASE D’ASTA E QUADRO ECONOMICO DELLA CONVENZIONE
Il quadro economico complessivo della Convenzione € stimato in € 3.420.000,00 IVA esclusa
soggetto a ribasso (costi di interferenza non soggetti a ribasso pari a € 0,00 IVA esclusa):

Quadro economico e base d’asta dei singoli lotti:



Lotto Importo a base d’asta | Importo massimo | Eventuale Totale
insuperabile I.LE. (60 mesi) | previsto per tutte le | proroga per | Quadro
oltre ai costi di interferenza, non | opzioni I.E. 6 mesi dei | economico
soggetti a ribasso, pari ad € 0,00 contratti oltre IVA
IVA esclusa attuativi L.E
1 € 300.000,00 € 300.000,00 € 30.000,00 € 690.000,00
2 € 1.300.000,00 € 1.300.000,00 €130.000,00 | €2.730.000,00
Totale Quadro economico complessivo i.e. € 3.420.000,00

La predetta stima e effettuata in ragione sia dei fabbisogni comunicati dalle Aziende di riferimento
per la Convenzione, che delle adesioni, degli ampliamenti di forniture analoghe e/o complementari,
che delle estensioni ad altri Enti della Regione Toscana ed & determinata al meglio delle possibilita e
conoscenze attuali sui presunti profili di uso delle forniture da parte delle predette Aziende nell’
arco temporale di durata della Convenzione.

Detta stima non & in alcun modo impegnativa, né vincolante.

Il quadro economico non & superabile e costituisce il limite massimo aggiudicabile mediante
contratti attuativi stipulati secondo le procedure dell’ art. 6.3 del presente Capitolato ed ai sensi
dell’art. 54 del DLgs 50/2016.

L’aggiudicazione e la stipula della Convenzione non sono fonte di alcuna obbligazione di ESTAR o
delle Aziende nei confronti del Fornitore, costituendo la Convenzione unicamente |la
regolamentazione per l'aggiudicazione degli appalti specifici. Il Fornitore, pertanto, non potra
pretendere in alcuna sede I'attivazione di alcun Appalto Specifico in nessuna misura.

ART. 6- DESTINATARI DELLA CONVENZIONE

6.01- Destinatari della Convenzione
La Convenzione viene stipulata da ESTAR quale centrale di committenza di Regione Toscana di cui
all’art. del D.Lgs .50/2016 e dell’art. 1, comma 455, della L. 27/12/2006, n. 296, nonché dall’art. 101,
comma 1 bis della LGRT n. 40/2005 e successive Leggi Regionali n. 26/2014 e n.86/2014.

Per tale ragione i destinatari sono le Aziende Sanitarie ed Ospedaliere del servizio sanitario della
Regione Toscana, la Fondazione Toscana Gabriele Monasterio (FTGM), [I'ISPRO, Enti,
Amministrazioni, Strutture della Regione Toscana, altre Pubbliche Amministrazioni che insistono sul
territorio regionale e altri Enti, qualora se ne presentasse la necessita, anche in relazione a
cambiamenti organizzativi decisi dalla Regione e in riferimento anche ad altre necessita che si
presentassero da altri Enti, con i quali ESTAR abbia stipulato appositi accordi.

| primi contratti attuativi saranno prioritariamente stipulati con le Amministrazioni Contraenti che
hanno fatto pervenire i propri fabbisogni (presunti), riportati negli allegati tecnici al presente
capitolato normativo.

Anche le estensioni/integrazioni/adesioni dei singoli contratti attuativi sono consentite, durante il
periodo di vigenza della Convenzione, da parte di ciascuna Azienda/Ente interessati sempre entro il
limite massimo dell'importo previsto dalla Convenzione per il lotto/i di riferimento.

6.02- Cauzione a garanzia della Convenzione
In ragione della stipula della Convenzione e dei contratti attuativi il Fornitore potra essere chiamato,
nella fase di perfezionamento della Convenzione stessa, a costituire, a garanzia dell'adempimento
degli obblighi assunti con la medesima e con i contratti attuativi futuri, una cauzione definitiva a
garanzia della relativa esecuzione, per un importo complessivo pari al 5% dell’importo contrattuale,
fatte salve le variazioni ai sensi del comma 1 art. 103 del D.lgs. 50/2016 nonché delle riduzioni di cui
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all’art. 93 comma 7 del medesimo decreto.

La predetta garanzia potra essere prestata mediante fideiussione bancaria o polizza assicurativa o
rilasciata dai soggetti di cui all’art. 103, comma 4, ossia da imprese bancarie o assicurative che
rispondano ai requisiti di solvibilita previsti dalle leggi che ne disciplinano le rispettive attivita o
rilasciata dagli intermediari finanziari iscritti nell’albo di cui all’articolo 106 del decreto legislativo 1°
settembre 1993, n. 385, che svolgono in via esclusiva o prevalente attivita di rilascio di garanzie e
che sono sottoposti a revisione contabile da parte di una societa di revisione iscritta nell’albo
previsto dall’articolo 161 del decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58 e che abbiano i requisiti
minimi di solvibilita richiesti dalla vigente normativa bancaria assicurativa.

La fideiussione bancaria o assicurativa dovra prevedere, ai sensi dei comma 4 dell’art. 93 del D.Lgs.
50/2016:

= espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale;
= espressamente la rinuncia all’eccezione di cui all’articolo 1957, comma 2, del codice civile;
®* |a sua operativita entro quindici giorni su semplice richiesta scritta della Stazione Appaltante.

La cauzione rilasciata garantisce tutti gli obblighi specifici assunti dal Fornitore, anche quello relativo
alla mancata stipula del contratto attuativo e quelli a fronte dei quali & prevista I'applicazione di
penali. La mancata costituzione della suddetta garanzia determina la revoca dell’aggiudicazione e
I'acquisizione della cauzione provvisoria.

Detta fidejussione deve chiaramente riportare il periodo di validita del primo periodo contrattuale.
Con tale clausola il fidejussore si obbliga, su semplice richiesta dell’Azienda in base quanto previsto
dal contratto, ad effettuare entro 15 giorni, il versamento della somma richiesta anche in caso di
opposizione del soggetto aggiudicatario ovvero di terzi aventi causa.

L'Istituto fidejussore resta obbligato in solido con la ditta fino al ricevimento di lettera liberatoria o
restituzione della cauzione da parte dell’Azienda in base quanto previsto dal contratto.

In particolare, la cauzione rilasciata garantisce tutti gli obblighi specifici assunti dalla ditta
aggiudicataria, anche quelli a fronte dei quali € prevista I'applicazione di penali e, pertanto, resta
espressamente inteso che I'Azienda, ha diritto di rivalersi direttamente sulla cauzione per
I’'applicazione delle penali.

L'importo della suddetta cauzione é ridotto delle percentuali, anche cumulabili, previste all’art. 93,
comma 7 del D.Lgs. 50/2016.

Si precisa inoltre che, in caso di partecipazione in RTl e/o consorzio ordinario, o contratto GEIE o
Contratto di RETE, il concorrente pud godere del beneficio della riduzione della garanzia, nelle
stesse modalita previste per la costituzione della garanzia provvisoria.

Qualora I'ammontare della garanzia dovesse ridursi per effetto dell’applicazione di penali, o per
qualsiasi altra causa, la ditta aggiudicataria dovra provvedere al reintegro della stessa, entro il
termine di 10 (dieci) giorni dal ricevimento della relativa richiesta effettuata dall’Azienda. In caso di
inadempimento alle obbligazioni previste nel presente articolo I’Azienda ha facolta di dichiarare
risolto il contratto ai sensi dell’ art. 32 del presente Capitolato.

La cauzione definitiva resta vincolata fino al termine del rapporto negoziale di cui al Contratto
Attuativo e sino alla conclusione di tale rapporto e dopo che sia stato accertato il regolare
adempimento degli obblighi contrattuali.

La garanzia, ai sensi dell’art. 103, comma 5 del D.Lgs. 50/2016 & progressivamente svincolata a
misura dell’avanzamento dell’esecuzione, nel limite massimo dell’80 per cento dell’iniziale importo
garantito. 'ammontare residuo della cauzione definitiva deve permanere fino alla data di emissione
del certificato di collaudo provvisorio o del certificato di regolare esecuzione, o comunque fino a
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dodici mesi dalla data di ultimazione dei lavori risultante dal relativo certificato. Lo svincolo &
automatico, senza necessita di nulla osta del committente, con la sola condizione della preventiva
consegna all’istituto garante, da parte dell’appaltatore o del concessionario, degli stati di
avanzamento dei lavori o di analogo documento, in originale o in copia autentica, attestanti
I’avvenuta esecuzione. Tale automatismo si applica anche agli appalti di forniture e servizi.

Lo svincolo & subordinato alla soluzione ed allo scioglimento di contestazioni o riserve di cui all’art.
25.7 del presente capitolato

In caso di risoluzione del contratto il fornitore incorre nella perdita del deposito cauzionale ed &
esclusa la facolta di sollevare eccezioni ed obiezioni, fatta salva la rifusione del maggior danno in caso
di deposito insufficiente alla copertura integrale dello stesso.

6.03- Contratti Attuativi basati sulla Convenzione
| contratti attuativi sono conclusi, a tutti gli effetti tra le Aziende Sanitarie/ESTAR ed il Fornitore,
dopo la stipula della Convenzione, mediante I’emissione di ordinativi di fornitura.
Le procedure che ESTAR e le Aziende Sanitarie dovranno seguire per la conclusione dei contratti
attuativi (emissione ordini) sono le seguenti:
- acquisti dei reagenti e materiale di consumo (parte prevalente del contratto): I’emissione
degli ordinativi sara effettuata direttamente da ESTAR (Magazzino centralizzato);

- manutenzione, assistenza tecnica: I'emissione degli ordinativi sara effettuata a cure delle
Aziende Sanitarie.

In nessun caso potranno essere emessi ordinativi concernenti forniture che comportino modifiche
sostanziali all’oggetto della Convenzione.

Ai sensi dell’art. 26 del D.Lgs. n. 81/2008, all’attivazione di ciascuna nuova estensione/adesione dovra
essere valutata la sussistenza dei rischi da interferenza connessi alle prestazioni oggetto del singolo
contratto specifico e, in caso di sussistenza di tali rischi, quantificati i relativi costi di sicurezza
predisponendo, nelle forme previste dalle citate norme, il “Documento unico di valutazione dei
rischi” (c.d. DUVRI), che le Aziende invieranno ad ESTAR, quale parte integrante dello stesso.
Rimane salvo il diritto di non procedere all’affidamento dei singoli contratti attuativi qualora, in
qualunque momento, emergano prezzi sproporzionati rispetto a quelli offerti originariamente o gli
stessi presentino scostamenti significativi rispetto ai prezzi di riferimento di cui all’art. 17, comma 1,
lettera a), del decreto legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito dalla legge 15 luglio 2012, n. 135. In tali
casi ESTAR si riserva il diritto di rivolgersi anche a fornitori estranei alla Convenzione.
LAmministrazione contraente non & obbligata a raggiungere I'importo indicato nel Quadro economi-
co previsto per la presente Convenzione e il Fornitore non puo vantare alcuna pretesa al riguardo.
L'Ordinativo di Fornitura obbliga il Fornitore ad eseguire le prestazioni ivi contenute nel rispetto di
guanto indicato nel Capitolato Tecnico secondo i prezzi indicati nel Dettaglio Economico, pena
I'applicazione delle penali successivamente indicate. |l Fornitore potra vantare i propri diritti in rela-
zione alle prestazioni effettuate esclusivamente nei confronti dell'’Amministrazione contraente.
| singoli Ordinativi di Fornitura individuano il termine entro cui devono essere svolte le prestazioni ivi
indicate. Fermo restando che gli Ordinativi di Fornitura devono essere emessi entro il periodo di vali-
dita della Convenzione, le prestazioni ivi indicate dovranno concludersi entro il termine massimo di
vigenza della Convenzione.

6.04- Polizza Assicurativa
ESTAR prima della sottoscrizione del contratto potra richiedere al fornitore di produrre copia di
polizza assicurativa RCT-RCO quietanzata, che abbia validita per l'intera durata della Convenzione,
ovvero con scadenza anche minore corredata in questo caso dalla dichiarazione in cui il fornitore si
impegna al rinnovo della polizza per tutta la durata della Convenzione, a copertura del rischio per
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responsabilita civile del medesimo nello svolgimento di tutte le attivita oggetto del presente
appalto. In particolare, detta polizza dovra tenere indenne I'Azienda, ivi compresi i dipendenti e
collaboratori, nonché i terzi, per qualsiasi danno il fornitore possa arrecare nell’esecuzione di tutte
le attivita di cui al presente capitolato.

Il massimale della polizza assicurativa, ammontante a non meno di euro 5.000.000,00, si intende
per anno e per sinistro, purché sia reclamato entro dodici mesi successivi alla cessazione delle
attivita del presente capitolato.

Resta inteso che l'esistenza e, quindi, la validita ed efficacia della polizza assicurativa di cui al
presente articolo & condizione essenziale e pertanto, qualora il fornitore non sia in grado di provare
in qualsiasi momento la copertura assicurativa di cui sopra, il presente contratto potra essere risolto
di diritto, con conseguente incameramento della cauzione definitiva, a titolo di penale e fatto salvo
I’obbligo di risarcimento del maggior danno subito.

L'accertamento degli eventuali danni subiti da persone o cose sara effettuato dall’Azienda alla
presenza del Responsabile della ditta previamente avvertito, in modo tale da consentire al fornitore
di esprimere la propria valutazione. Qualora questa non partecipi all’accertamento in oggetto,
I’Azienda provvedera autonomamente.

| dati cosi accertati costituiranno un titolo sufficiente al fine del risarcimento del danno che dovra
essere corrisposto dal fornitore .

Qualora il fornitore non dovesse provvedere al risarcimento o alla riparazione del danno nel termine
fissato nella relativa lettera di notifica, ESTAR e/o I’ Azienda € autorizzata a provvedere direttamente,
trattenendo l'importo sulla fattura di prima scadenza ed eventualmente sulle successive (o sul
deposito cauzionale con obbligo di immediato reintegro).

Resta ferma l'intera responsabilita del Fornitore anche per danni non coperti ovvero per gli
eventuali maggiori danni eccedenti i massimali assicurati.

ART. 7- DESCRIZIONE DELLA FORNITURA - COMPOSIZIONE DEL SERVICE
Il sistema analitico comprende la locazione delle apparecchiature, i reagenti, il materiale di consumo
e quant’altro necessario al perfetto funzionamento delle stesse, compresa I’assistenza tecnica e la
manutenzione.
Le quantita sono puramente indicative e non tassative per I'Aggiudicatario il quale sara tenuto a
fornire soltanto quelle quantita che gli verranno ordinate senza che lo stesso possa elevare alcuna
pretesa.
Siinforma le Imprese partecipanti che:

e |e specifiche tecniche organizzative riportate nel suddetto Capitolato e negli allegati tecnici

sono riferite a modelli attualmente definiti;

e potrebbero attuarsi, durante il corso della fornitura, dei processi di riorganizzazione delle
Strutture Laboratoristiche interessate, con possibilita di accentramenti e conseguenti
ridimensionamenti delle relative competenze, e/o variazioni sulla destinazione logistica dei
sistemi in questione, che potrebbero incidere sui modelli suddetti;

e |a Ditta aggiudicataria potra pertanto essere invitata a riformulare I'offerta secondo le
eventuali sopraggiunte esigenze tecnico-organizzative della Struttura interessata.

7.01- Pacchetto Analitico
Il pacchetto, per rispondere pienamente alle esigenze delle strutture indicate nei singoli lotti, deve
comprendere:

A) APPARECCHIATURA:
La strumentazione da offrire, di ultima generazione, nuova di fabbrica (mai utilizzata), dovra
avere un livello correlato alle necessita delle Aziende e possedere una tecnologia avanzata o,
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B)

Q)

comungue, assicurare tutti i pil recenti accorgimenti in termini tecnici, dovra essere corredata
di tutti gli accessori necessari al sicuro e buon funzionamento anche ai fini della salute e
sicurezza dei lavoratori. Tali caratteristiche dovranno essere rapportate alle specifiche
tecniche-organizzative fornite dai Responsabili dei Laboratori interessati secondo quanto
riportato nei singoli lotti.

REAGENTI, CALIBRATORI, CONTROLLI PROPRI E MATERIALE DI CONSUMO

La Ditta dovra fornire reagenti, materiale di consumo, accessori per I'esecuzione del numero
di esami secondo le specifiche riportate negli Allegati tecnici.

Nel formulare I'offerta la ditta dovra tener presente la quantita effettivamente necessaria di
ciascun prodotto per la effettuazione dei test richiesti.

Si ritiene opportuno precisare che ciascuna ditta dovra tenere conto nella formulazione
dell'offerta del rendimento effettivo e non teorico di ciascun kit, al fine di non far gravare sulle
Aziende ulteriori costi per eventuali dispersioni imputabili alla strutturazione funzionale del
sistema proposto (calibrazioni, volumi morti di avviamento e quant'altro non precisato nelle
specifiche tecniche organizzative).

In caso di strumentazione “aperta” la Stazione Appaltante si riserva la possibilita di utilizzare,
sulle apparecchiature fornite, kit forniti da altre ditte. Resta inteso che i costi per le eventuali
validazioni saranno a carico della ditta fornitrice di tali kit.

ASSISTENZA TECNICA E MANUTENZIONE “FULL RISK”
Nel formulare I'offerta la ditta dovra considerare a suo carico:

C.1 - Assistenza tecnica in fase di installazione/disinstallazione e di eventuali trasferimenti di
strumentazione

Trasporto e consegna

Le apparecchiature, perfettamente corrispondenti ai modelli aggiudicati in sede di gara,
dovranno essere trasportate e consegnate, a cura e spese della ditta aggiudicataria, alle
strutture nel loro imballo, in modo da essere protette contro qualsiasi manomissione, o danno
da maneggiamento, secondo le modalita ed i tempi riportati all’art.18.1 del presente
capitolato.

Installazione: La ditta dovra assumersi la responsabilita tecnica dell’installazione e della messa
in servizio delle apparecchiature in service-noleggio, e dovra avvenire nel piano rispetto della
vigente normativa, oltreché secondo quanto previsto all’art.18.1 del presente capitolato.

Disinstallazione/Ritiro apparecchiature

Al termine della fornitura, per fine contratto e/o inadempimento contrattuale, la ditta
aggiudicataria provvedera automaticamente, a proprio carico e spese, al ritiro della
strumentazione previi accordi con i Responsabili dei Laboratori interessati.

Trasferimenti di strumentazione
Nell’eventualita sia necessario effettuare traslochi/cambiamenti di sedi, questi NON dovranno
comportare costi aggiuntivi e dovranno essere effettuati dalla ditta aggiudicataria.

C.2 - Manutenzione preventiva e correttiva su chiamata

La ditta fornitrice e proprietaria dei beni necessari per I'espletamento della fornitura ha la
piena responsabilita della manutenzione preventiva e correttiva, del corretto funzionamento e
della sicurezza (dell’'operatore e del paziente) dei suddetti beni forniti alle Aziende per tutta la
durata del contratto (compreso eventuali periodi di proroga se previsti).
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D) AGGIORNAMENTI TECNOLOGICI DEL SISTEMA
Sono da considerare inclusi anche eventuali aggiornamenti tecnologici del sistema (hardware/
software) che riguardino revisioni strumentali o migliore qualita dei dispositivi e/o nuovi
release di programma e che siano in grado di garantire un’evoluzione in termini di efficienza.

E) COLLEGAMENTO CON IL GESTIONALE DI LABORATORIO (LIS)
Sia le attrezzature che I'applicativo software (ove presente), devono essere collegati al LIS, se
richiesto negli atti di gara, secondo gli standard largamente riconosciuti e compatibili con le
esigenze informatiche delle singole Aziende. Il collegamento del sistema automatizzato al L.1.S.
€ a carico della ditta aggiudicataria.

F) FORMAZIONE/SERV. POST VENDITA
Tutto il personale laureato e tecnico interessato dovra essere preventivamente ed
accuratamente formato mediante corsi dedicati, finalizzati alla conoscenza e all’'uso del
sistema offerto, anche ai fini del loro uso in sicurezza, che ciascuna Ditta potra organizzare
nel proprio Centro Tecnico e/o in laboratori esperti, gia validati per I'impiego della propria
metodica, accollandosi gli oneri didattici e quelli derivanti dal viaggio, pernottamento e ristoro
del personale suddetto.

G) DOCUMENTAZIONE

La ditta, essendo proprietaria dei beni forniti alle Aziende in service-noleggio, & responsabile
della tenuta e dell’aggiornamento del libretto macchina secondo quanto prescritto dalla legge
regionale in merito all’'accreditamento. Copia dei libretti macchina e dei reports
(manutenzione preventiva, verifiche, controlli e tarature ecc..) dovranno essere resi disponibili
ogni volta che le Strutture Aziendali lo richiedono. Prima della messa in funzione delle
apparecchiature fornite, la ditta dovra consegnare rapporto tecnico attestante la corretta
installazione e funzionamento, I'integrita dei beni e accessori cuffie, sonde ecc..), la sicurezza
elettrica.

ART. 8- OPERE MURARIE IDRAULICHE ELETTRICHE
Le eventuali opere murarie, idrauliche, meccaniche ed elettriche concordate e previste nel progetto,
sono a carico della ditta aggiudicataria.
La ditta aggiudicataria dovra:
- redigere la progettazione con professionisti in possesso dei prescritti requisiti di qualificazione;
- predisporre i necessari atti autorizzatori - ove necessari - per conto della stazione appaltante, per
la presentazione agli enti/organi istituzionalmente preposti;
- redigere tutta la prescritta documentazione relativa al rispetto della normativa di tutela della
salute e sicurezza nei luoghi di lavoro (POS, PSC, PSS etc..) D.lgs. n. 81/08.

ART. 9- APPARECCHIATURE ED INFRASTRUTTURE

Come indicato nel Capitolato, a corredo della fornitura specifica in oggetto, il fornitore
aggiudicatario € impegnato a rendere disponibile tutte le apparecchiature ed infrastrutture
accessorie necessarie sia all’'ottimale funzionamento della strumentazione che a garantire la
sicurezza degli operatori.

Il fornitore aggiudicatario dovra prevedere altresi le apparecchiature hardware (server),
opportunamente configurate, e relativo software di base (Sistema operativo e DBMS) necessari per
ospitare il software gestionale a corredo dell’intero sistema.

Linfrastruttura server offerta dovra garantire la massima continuita di servizio del software
gestionale.
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Il fornitore aggiudicatario dovra inoltre garantire |'adeguamento tecnologico dell’intera
infrastruttura hardware e software di base fornita.

Tutte le apparecchiature e le attrezzature accessorie dovranno essere conformi alle normative
vigenti in materia di sicurezza del lavoro nello specifico applicabili.

| costi relativi alla installazione ed alla manutenzione di queste apparecchiature ed infrastrutture
sono a carico del Fornitore, che dovra avvalersi della consulenza dei Servizi Tecnici Aziendali delle
Aziende interessate.

ART. 10- CARATTERISTICHE TECNICHE DELLA STRUMENTAZIONE, DEI REAGENTI, DEL MATERIALE
DI CONSUMO E MODALITA’ DI COMPOSIZIONE DEL PROGETTO

10.01- Caratteristiche tecniche
Tutte le apparecchiature ed i sistemi con i relativi dispositivi, dovranno rispondere alle Direttive
Comunitarie di Prodotto nello specifico applicabili come la Direttiva 2007/47/CE per i dispositivi
medici (recepita col D.Lgs 37/2010), la Direttiva 98/97/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in
vitro (recepita col D.Lgs n. 332/2000), alla Direttiva 42/2006/CE relativa alle macchine (recepita col
D.Lgs 17/2010 smi) nonché alle eventuali norme di riferimento CEl 66.5 o loro aggiornamenti.
La ditta dovra espressamente dichiarare la conformita oltre che alle predette normative tecniche di
riferimento, anche a quelle nello specifico applicabile (quali ad esempio CEl EN 60601-1 “Norme
generali per la sicurezza”; CEI EN 60601-1-2 “Compatibilita elettromagnetica” — Prescrizioni e prove”
ecc).
Inoltre, tutte le apparecchiature del sistema offerto, oltre a rispondere a tutte le normative in atto
ed adeguarsi alle future, dovranno prevedere la raccolta separata del materiale biologico, o
comunque pericoloso, nonché rispondere alla disciplina nazionale in materia di tutela del lavoro e di
tutela dell’ambiente (L. n. 81/2008).

In particolare la ditta dovra uniformarsi al Regolamento UE 2017/746 del Parlamento UE e del
Consiglio del 05/04/2017 relativo alla modifica della suddivisione nelle classi di rischio dei
Dispositivi Medico-Diagnostici in vitro, in sigla IVDR che avra piena attuazione dal 26 maggio
2022.

Le apparecchiature devono possedere il Marchio CE della compatibilita elettromagnetica ai sensi del
D.Lgs n. 476/1992 e del D.Lgs. n. 615/1996 ed essere corredate da dichiarazione CE in lingua
italiana. | componenti di sicurezza devono essere corredati da dichiarazioni CE. Ogni
apparecchiatura deve recare, in modo leggibile ed indelebile, almeno le seguenti indicazioni: nome
del fabbricante e suo indirizzo, la marcatura CE, designazione della serie o del tipo, eventuale
numero di serie ed anno di costruzione e la scritta che trattasi di apparecchiatura in locazione.

Ogni macchina deve essere accompagnata da un libretto di istruzioni per 'uso in lingua italiana con
le seguenti informazioni: riepilogo delle indicazioni previste per la marcatura, le condizioni di
utilizzazione previste, le istruzione per eseguire senza alcun rischio la messa in funzione,
I'utilizzazione, ecc., della macchina stessa. Qualora per 'utilizzo della macchina si renda necessario
I'addestramento del personale, questo deve avvenire a carico della ditta fornitrice prima della
messa in funzione della macchina.

L’apparecchiatura deve soddisfare tutti i requisiti di sicurezza previsti dalle leggi vigenti e dalle
norme di buona tecnica, con particolare riferimento alle protezioni dei lavoratori e le relative zone
di operazione. Al momento dell’installazione, la ditta deve rilasciare dichiarazione scritta di
rispondenza alle disposizioni del costruttore ed alle direttive comunitarie di prodotto
specificatamente applicabili.

L'imballaggio, I'etichettatura e la scheda dati di sicurezza delle sostanze e delle miscele pericolose
devono essere conformi a quanto stabilito dal REGOLAMENTO (CE) N. 1907/2006 del Parlamento
Europeo e del Consiglio del 18 dicembre 2006 concernente la registrazione, la valutazione,
l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH), che istituisce un'agenzia
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europea per le sostanze chimiche, che modifica la direttiva 1999/45/CE e che abroga il
regolamento (CEE) n. 793/93 del Consiglio e il regolamento (CE) n. 1488/94 della Commissione,
nonché la direttiva 76/769/CEE del Consiglio e le direttive della Commissione 91/155/CEE, 93/67/
CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE e smi e dal REGOLAMENTO (CE) N. 1272/2008 del Parlamento
Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e
all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e
1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006 e smi.

La ditta aggiudicataria dovra assicurare la conformita dei prodotti forniti rispetto all’evoluzione
normativa che dovesse verificarsi nel periodo di validita della Convenzione stessa.

| prodotti aggiudicati dovranno essere forniti in confezioni che ne garantiscano la buona
conservazione durante il trasporto, riportare a caratteri ben leggibili la descrizione del contenuto, il
nome e la ragione sociale del produttore ed ogni altra informazione utile al loro riconoscimento. |
reagenti ed i materiali di consumo dovranno essere corredati dalle schede dati di sicurezza
(redatte ai sensi dei regolamenti UE, REACH e CLP) quando ne sussista la necessita.

Ogni ditta aggiudicataria si impegna a fornire la scheda tecnica alle Aziende in formato elettronico,
con i criteri sopra stabiliti, ogni volta che la scheda sia oggetto di aggiornamento.

10.02- Schede dati di sicurezza
Al momento dell’inizio della fornitura la Ditta aggiudicataria dovra fornire ad ESTAR, le schede di
sicurezza in lingua italiana dei reagenti/prodotti, adeguate alla normativa vigente.
La Ditta aggiudicataria, in_qualita di responsabile dell'immissione sul mercato dei suddetti
reagenti/prodotti sia essa fabbricante, importatrice o distributrice, deve fornire in sede di offerta la
scheda informativa in materia di sicurezza; nel caso in cui i prodotti forniti non rientrino nei preparati
o sostanze pericolose (ai sensi del D.lgs 52/1997 e s.m.i. Regolamento CE n. 1907/2006 (REACH) e
Regolamento CE n. 1272/2008) la Ditta dovra dichiararlo con apposita nota, indicando Ia
composizione e la concentrazione chimica degli stessi.
La ditta aggiudicataria & obbligata a comunicare a ESTAR e/o alle Aziende le schede di sicurezza
conformi all’Allegato Il del Regolamento 453/2010.
La ditta aggiudicataria deve, inoltre, dimostrare il rispetto delle seguenti clausole ambientali:
a) iprodotti utilizzati determinano basso impatto ambientale;
b) il servizio viene svolto con il minore consumo di risorse naturali non rinnovabili;
c) il servizio viene svolto con minore produzione di rifiuti;
d) nello svolgimento del servizio vengono utilizzati materiali originati da recupero;
e) il servizio viene svolto con l'utilizzo di tecnologie e tecniche ecocompatibili e di sistemi di
produzione a ridotto impatto ambientale;
f) chei prodotti utilizzati sono ecocompatibili e di facile smaltimento.
g) nel caso in cui I'apparecchiatura preveda l'utilizzo di reagenti sotto forma di sostanze o
miscele pericolosi classificati nel rispetto dei Regolamenti:
- 1907/2006/CE (REACH)
- 1272/2008/CE (CLP)
Devono essere presentate nell’offerta tutte le informazioni e le schede di sicurezza conformi alla
normativa vigente. In particolare il fornitore dovra indicare se il prodotto aggiudicato é soggetto
ad accisa (alcoli: metilico, propilico, e ispropilico; oli: benzolo, toluolo, xilolo e altri idrocarburi
aromatici). Il fornitore dovra, inoltre, indicare se il prodotto é classificato come pericoloso ai sensi
della normativa ADR specificando la classificazione UN.
In caso di inadempienza sara applicata la penale prevista all’articolo”Penalita” del presente
Capitolato.
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Ogni ditta aggiudicataria si impegna altresi a fornire la scheda informativa in materia di sicurezza
alle Aziende, in formato elettronico, con i criteri sopra stabiliti, ogni volta che la scheda sia oggetto
di aggiornamento.

L’'ESTAR comunichera la casella di posta elettronica alla quale dovranno essere inviate le predette
schede tecniche. Ogni aggiornamento della scheda tecnica dovra dare luogo a invio del file
aggiornato con le caratteristiche di cui sopra.

10.03 - Apparecchiature

In sede di offerta, la ditta dovra indicare la strumentazione che intende proporre per |'effettuazione
delle procedure, specificando:

1.

(O8]

10.
11.

12.

13.

14.
15.
16.
17.
18.

il numero ed il tipo di apparecchiature che compongono ogni sistema che intende installare
presso le Aziende, nonché il numero di codice ed il nome commerciale delle stesse come
richiesto nel “questionario tecnico generale” da allegare alla documentazione di gara;

il “guestionario tecnico generale” compilato per ogni singola apparecchiatura che compone il
sistema;

I'organizzazione strumentale finalizzata a prevenire ogni possibile blocco della refertazione;

le caratteristiche tecniche, funzionali e la potenzialita delle apparecchiature proposte (allegando
altresi depliants illustrativi di quanto proposto), nonché dichiarazione di conformita ai requisiti
minimi richiesti;

la gamma completa delle procedure che |'apparecchiatura proposta € in grado di effettuare;

le specifiche input/output di collegamento con il sistema computerizzato di gestione dei
Laboratori;

le eventuali opere edili o altri accorgimenti necessari per l'installazione; gli impianti elettrici o
idraulici, stabilizzatori, deionizzatori, gruppi di continuita da realizzarsi, specificando quali a
carico della Amministrazione ESTAR e quali da effettuarsi a carico della Ditta da verificare con
sopralluogo presso i locali di destinazione;

le caratteristiche dell’alimentazione elettrica, |'eventuale necessita di condizionamento dei locali
specificando temperatura ed umidita e numero di ricambi d’aria necessari al corretto
funzionamento delle apparecchiature e quant'altro la Ditta ritenga indispensabile per il buon
funzionamento delle apparecchiature proposte;

in caso di utilizzo per le procedure di reagenti contenenti sostanze o miscele pericolose per
inalazione, le caratteristiche degli impianti di aspirazione localizzata a servizio delle
attrezzature o, in alternativa, i sistemi di captazione a corredo della macchina da collegare ad
impianti di aspirazione o dotati di sistemi di filtrazione autonomi;

la certificazione sulla rispondenza alle norme di sicurezza degli ambienti di lavoro;

quant'altro la ditta ritenga indispensabile per il buon funzionamento delle apparecchiature
proposte e la sicurezza dei lavoratori;

le referenze (elenco, anno di consegna e data inizio della loro operativita delle installazioni della
strumentazione offerta, effettivamente operative in Italia, in corso di vigenza contrattuale)

la disponibilita ad effettuare prove pratiche del sistema proposto presso il reparto utilizzatore
(strumentazione, prodotti e materiali di consumo) o presso altra sede;

la documentazione tecnico-scientifica disponibile;

le certificazioni di qualita;

accreditamento e certificazione (norme UNI ENI ISO 9001/3 e ss.mm.ii.)

il piano di manutenzione;

la descrizione dell’organizzazione.

10.04- Reagenti

L'offerta dovra riportare, fatto salvo comunque quanto eventualmente richiesto nel Capitolato
tecnico:
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1. il nome commerciale ed il numero di codice dei prodotti offerti;

2. le schede tecniche con l'indicazione evidente del PRODUTTORE e del lotto di gara cui il prodotto
fa riferimento, e le relative schede di sicurezza, se del caso;

3. il tipo di confezione proposta in relazione alla richiesta, n° di test per confezione, stabilita. | lotti
e le confezioni offerte devono essere in grado di soddisfare la produttivita dei singoli laboratori e
dovranno avere scadenze adeguate a minimizzare il cambio del lotto nell’arco di un anno. In
caso di scadenze non congrue per la durata, la Ditta aggiudicataria dovra provvedere alla
tempestiva sostituzione di reagenti e calibratori;

4. modalita di conservazione;

5. l'incidenza percentuale per seduta analitica di tutte quelle voci che concorrono a definire il costo
per esame (calibrazioni ed ogni altro consumo indiretto legato all'avviamento, scarti fisiologici,
ecc.), compilando e sottoscrivendo lo schema di offerta;

6. fornitura di campioni di controllo per la funzionalita del sistema eventualmente richiesti ed
indicati nel lotto;

7. in caso di prodotti omaggio, questi non potranno essere limitati guantitativamente;

validita assicurata in rapporto alla data di scadenza dei reagenti al momento della consegna;

9. schede dati di sicurezza redatte secondo quanto dettato dall’allegato 2 al regolamento UE
1907/2006 e smi (REACH)

dovra inoltre riportare:

10. Dichiarazione ai sensi del DLGS 332/2000 (marcatura CE obbligatoria) per ciascun prodotto
offerto;

S

10.05- Calibratori, controlli propri e materiale di consumo
La ditta dovra fornire calibratori, eventuali controlli con i requisiti previsti dai protocolli di
accreditamento e del materiale di consumo occorrente all'effettuazione dell'analisi secondo le
succitate specifiche dei laboratori.
In offerta devono essere indicati tutti i materiali necessari al sistema per |'effettiva esecuzione degli
esami richiesti e contabilizzati. Per materiale di consumo si intende anche quello occorrente per la
refertazione (come toner, cartucce per stampante ecc.).
In caso di prodotti omaggio, questi non potranno essere limitati quantitativamente.

ART. 11- AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Qualora, in corso di vigenza contrattuale, la ditta aggiudicataria dovesse porre in commercio nuovi
dispositivi o nuove apparecchiature, analoghe a quelle oggetto di gara, ma che presentino migliori o
uguali caratteristiche di rendimento e funzionalita, la stazione appaltante ha facolta di richiedere
I'implementazione, senza oneri aggiuntivi.

La ditta deve garantire I’Aggiornamento tecnologico gratuito per i reagenti e/o consumabili che
costituiranno innovazione tecnologica, garantendo la fornitura degli stessi ai prezzi di gara.

Qualora i prodotti forniti siano diventati obsoleti, siano in via di sostituzione sul mercato o
I'aggiudicatario ponga in commercio, in corso di vigenza contrattuale, nuovi prodotti analoghi a
quelli oggetto della aggiudicazione, ma con migliori caratteristiche, le Aziende possono richiedere
all’aggiudicatario di modificare con i nuovi beni I'oggetto dell’originaria prestazione, ferma restando
I'applicazione dei prezzi gia pattuiti.

La Ditta deve, a tal fine, trasmettere le comunicazioni attinenti al Settore Diagnostica dell’lESTAR
competente allo svolgimento degli atti relativi alla eventuale sostituzione dei prodotti.

Il fornitore dovra garantire la piena compatibilita del prodotto in sostituzione, comprese le
caratteristiche del contenitore primario, con le apparecchiature utilizzatrici in particolare ai fini
della tutela della salute e sicurezza dei lavoratori.
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Qualora in corso di vigenza contrattuale si verificasse la necessita di acquisire nuovi dispositivi o
consumabili non oggetto di gara, ma comunque affini, in aggiunta a quelli oggetto di gara, la ditta
dovra mantenere lo sconto massimo offerto sul listino dei prodotti offerti in gara..

L’eventuale sostituzione di prodotto dovra avvenire alle stesse condizioni economiche.

La Ditta si impegna a garantire 'ottimizzazione e la standardizzazione dei protocolli di lavoro
assicurando risultati conformi agli standard internazionali .

La Ditta si impegna inoltre ad integrare eventuali dispositivi/reagenti diversi ma indispensabili per
mantenere alto il livello qualitativo delle procedure, senza costi aggiuntivi.

ART. 12- RISORSE INFORMATICHE PER L'INTERFACCIAMENTO CON IL GESTIONALE DEL

LABORATORIO

La ditta aggiudicataria mettera a disposizione dei Laboratori, trattando direttamente con le Software

House sia le apparecchiature hardware che le applicazioni software necessarie al collegamento

tramite rete tcp/ip di tutti i sistemi forniti con I'applicazione gestionale dei sistemi attualmente

presenti nei Laboratori, come riportato negli allegati tecnici dei singoli lotti, in appendice al presente

capitolato.

La manutenzione di queste risorse, a carico del Fornitore, dovra garantire il ripristino

dell’operativita, eventualmente interrotta o ridotta rispettando i livelli di servizio contrattualizzati,

compreso anche il completo ripristino operativo di eventuali postazioni collegate per la gestione

strumentale e interfacciate con il LIS senza costi aggiuntivi per le Aziende. Tutti gli oneri derivanti da

modifiche/riconfigurazione sulla strumentazione e/o a sua sostituzione, restano a carico del

fornitore.

Fatti salvi gli autonomi rapporti che si definiscono tra il Fornitore che commissiona gli

interfacciamenti e la Software House che li realizza, e nel contesto del software proprio della

strumentazione, i Direttori dei Laboratori si riservano di intervenire sulle caratteristiche delle

applicazioni proposte dalla Software House, in particolare per quanto attiene:

¢ la quantita e la qualita delle informazioni che devono essere gestite dagli interfacciament;

e la modalita (host query, batch, etc.) ed il sito (diretto sulla strumentazione e/o su eventuale/i
Work Station) di interfacciamento.

A tal fine la Ditta che si aggiudica la gara mettera a disposizione dei Laboratori, cosi come per la

Software House, anche tutte le informazioni sui requisiti previsti e sulle funzionalita disponibili per

gli interfacciamenti, dalla parte della strumentazione.

In ogni caso, tutto quanto verra fornito, sia hardware che software, & soggetto a valutazione,

validazione ed approvazione da parte dei:

— Direttori dei Laboratori, per tutti gli aspetti e funzionalita che si riferiscono alla adeguatezza e
compatibilita con le esigenze tecnico - organizzative dei Laboratori stessi.

— Responsabili ICT, per tutti gli aspetti e funzionalita che si riferiscono alla adeguatezza e
compatibilita con i requisiti previsti per le applicazioni attive sulla rete aziendale.

Eventuali malfunzionamenti che potranno essere rilevati nei sistemi forniti successivamente alla

loro approvazione, saranno trattati e risolti dal Fornitore nell’ambito del suo rapporto con la

Software House, senza alcun costo per le Aziende.

Si intende inclusa nella fornitura per tutta la durata del contratto, ogni variazione alle interfacce che

le Aziende riterranno opportuno implementare ivi incluse le attivita di implementazione test e avvio

da effettuarsi in caso di eventuale cambiamento del SW gestionale di laboratorio.

ART. 13- MANUTENZIONE

Si chiede di fornire una manutenzione “full risk” ovvero omnicomprensiva di manodopera, parti di
ricambio, accessori e materiali consumabili, nonché di ogni altra voce di costo (diritto di chiamata,
viaggi, trasferte, ecc.) e tutto cio che risulti necessario a garantire nel tempo il mantenimento del
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bene alle condizioni originali e comunque pienamente rispondenti ai livelli di sicurezza e prestazione
richiesti dalle norme.

Saranno a carico della ditta i consumi dei dispositivi e dei consumabili imputabili a documentabile
malfunzionamento dello strumento, nonché quelli relativi alla messa a punto della strumentazione
in occasione di ogni intervento compresi quelli utilizzati nel corso del collaudo. Non sono a carico
della ditta i consumi dovuti ad utilizzo difforme dal protocollo proposto dalla stessa.

Le richieste per gli interventi di ogni natura potranno essere inoltrate (telefonicamente, via mail,
ecc.) dalla Struttura Ingegneria Clinica (S.l.C.) tramite Call Center (laddove esistente) o da personale
del reparto e comunque in accordo alle procedure interne ad ogni Azienda Sanitaria. Tutti i rapporti
di lavoro relativi a qualsiasi attivita di assistenza tecnica, dovranno essere recapitati ai S.I.C. interni
secondo le procedure adottate internamente alle suddette Aziende.

La ditta dovra indicare inoltre le condizioni, le modalita di esecuzione degli interventi programmati e
di quelli su chiamata nonché se trattasi di assistenza diretta, hot line o tramite agenzia, la struttura e
la sede del servizio di assistenza competente, il numero dei tecnici competenti presenti nella sede
anzidetta e la localita di partenza per l'intervento, il tempo massimo di intervento dalla chiamata
espresso in ore lavorative, il tempo massimo di intervento garantito in caso di guasto macchina,
precisando il numero annuo di visite per manutenzione preventiva.

A tal proposito si riportano di seguito le attivita alle quali la ditta aggiudicataria si dovra attenere:
Manutenzione ordinaria preventiva:

La manutenzione ordinaria preventiva dovra essere eseguita dalla ditta costruttrice (o da ditta
autorizzata dal costruttore previa autorizzazione al sub appalto) secondo le indicazioni riportate sul
manuale di service del produttore e comunque rispondenti alle normative e leggi vigenti in materia
(D. Lgs 46/97, D.Lgs 332/2000, Direttiva 98/79/CE cc.). Devono essere assicurate almeno due visite
per anno.

Tutti gli interventi di manutenzione ordinaria sono a carico della ditta fornitrice del
Service/Noleggio, compreso i materiali ed i pezzi di ricambio utilizzati durante tali interventi.

La ditta ha la responsabilita della sicurezza e del corretto funzionamento delle apparecchiature
fornite, pertanto dovra effettuare le verifiche di sicurezza elettrica, i controlli di qualita e le
eventuali tarature con cadenza almeno biennale e comunque secondo quanto previsto dal
costruttore e dalle norme tecniche in vigore.

Copia dei reports attestanti I'esito degli interventi e delle prove deve essere consegnata alla U.O.
Ingegneria Clinica come indicato sopra.

Gli interventi dovranno essere realizzati entro 5 giorni dalle date previste.—

Manutenzione Straordinaria su “guasto”.

La manutenzione straordinaria comprende sia i difetti di costruzione sia i guasti dovuti ad eventi
accidentali di qualsiasi tipo; & escluso solamente il dolo.

Tutti gli interventi di manutenzione straordinaria su “guasto” sono a carico della ditta fornitrice del
Service/Noleggio, compreso i materiali ed i pezzi di ricambio utilizzati durante tali interventi. La ditta
dovra garantire I'efficienza dei beni forniti e provvedere alla sostituzione immediata di quelli non
correttamente funzionanti.

La ditta, per ogni intervento di manutenzione straordinaria su “guasto” eseguito, dovra rilasciare al
reparto |'apparecchiatura perfettamente funzionante e sicura nonché il rapporto di intervento
attestante I'attivita eseguita, I'esito di tale intervento e, al termine di esso, la dichiarazione che
I'apparecchiatura & perfettamente funzionante.

Sono compresi nella fornitura (per tutta la durata del servizio) tutti i pezzi di ricambio, accessori,
materiali di consumo e tutto cio che risulti necessario a garantire nel tempo il mantenimento del
bene alle condizioni originali e comunque pienamente rispondente ai livelli di sicurezza e
prestazione richiesti dalle norme.

Qualunque malfunzionamento riconducibile al sistema sara considerato analogo al fermo macchina.
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Numero interventi: numero illimitato di interventi su chiamata delle Aziende per manutenzione su
guasto; resteranno a carico della ditta aggiudicataria tutte le parti necessarie al ripristino del
corretto funzionamento delle apparecchiature, qualunque sia il tipo di malfunzionamento,
comprese le parti soggette ad “usura naturale”. Sara esclusa la manutenzione routinaria periodica e
giornaliera effettuata dall’utente secondo indicazione del manuale d’uso.

Tempo di risoluzione guasto: gli interventi dovranno avvenire entro 24 ore solari dalla chiamata, dal
LUNEDI’ al SABATO (festivi esclusi). In caso di fermo macchina superiore a 24 ore la ditta dovra
esplicitare con precisione le modalita ed i tempi per la rimessa in funzione dello strumento.

Il fornitore dovra indicare alle Aziende, la modalita con cui effettuare la chiamata, (fornendo
preferibilmente dal numero diretto del tecnico di zona) con cui inequivocabilmente entrambe le
parti si scambiano l'informazione data/ora di segnalazione del guasto facendone rimanere
opportuna documentazione.

La chiamata sara effettuata per il tramite del personale del servizio interessato ed il modulo di
comunicazione (eventualmente fornito dalla ditta aggiudicataria stessa).

La ditta aggiudicataria dovra presentare la modulistica ed il fac-simile per la registrazione
cartacea/elettronica degli interventi di manutenzione preventiva o correttiva effettuati sugli
strumenti. Tale registro, compilato in contraddittorio tra fornitore ed Azienda, verra utilizzato per il
calcolo dei giorni di fermo macchina.

La riparazione del guasto dovra avvenire sempre e comunque con pezzi originali.

La Ditta aggiudicataria dovra, senza alcun onere aggiuntivo per I’Amministrazione, operare in stretto
rapporto ed in sinergia con il Dipartimento di Tecnologie Sanitarie.

ART. 14- FORMAZIONE

| corsi e la durata della formazione dovranno essere adeguati al tipo di apparecchiature e dovra
essere concordato con i responsabili dei reparti presso cui saranno consegnate le apparecchiature,
precisando il numero di personale sanitario e tecnico ammesso, la sede e la durata dei suddetti
corsi, oltre alle modalita di valutazione dell’apprendimento dei partecipanti. Gli argomenti trattati
dovranno essere quelli relativi all’'uso corretto ed alla ordinaria gestione degli apparecchi forniti
(operazioni di sanificazione, piccola manutenzione preventiva affidata all’'operatore etc).
L’acquisizione della capacita operativa dovra essere certificata con attestato “ad personam”.

La formazione avra carattere di continuita e pertanto saranno istituiti idonei corsi di aggiornamento
per tutto il personale di cui sopra, qualora vengano introdotte sostanziali innovazioni dei sistemi
diagnostici.

Qualora si rendesse necessario il turn-over del personale dedicato, le nuove unita da inserire
dovranno beneficiare delle stesse modalita di formazione.

Le ditte dovranno fornire collaborazione specialistica a supporto per la qualificazione degli
analizzatori nell’ambito della convalida dei processi.

ART. 15- PERIODO DI PROVA

L'ESTAR e le Aziende si riservano un congruo periodo di prova, non inferiore a sei mesi e non
superiore a dodici mesi dalla data del collaudo, per verificare la rispondenza del sistema offerto alle
caratteristiche dichiarate.

In tale periodo i Responsabili dei Laboratori/DEC aziendali interessati verificheranno altresi la
rispondenza operativa dei sistemi, rilasciando apposita dichiarazione. In caso di contestazione, le
verifiche dovranno essere effettuate in contraddittorio con la ditta.

Nel caso in cui la quantita di reagenti, calibratori, controlli e materiali di consumo offerta non
risultasse sufficiente I'ESTAR e le Aziende richiederanno di integrare, senza costi aggiuntivi, le
guantita insufficienti.

Ai sensi e per gli effetti dell’ art. 1446 cc qualora il sistema non corrisponda pienamente alle
caratteristiche dichiarate, dopo un contradditorio con la ditta aggiudicataria, ESTAR potra procedere
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al recesso totale o parziale dal contratto con I'obbligo della ditta a garantire, accollandosi il
maggiore onere, la continuita del servizio fino al subentro del nuovo aggiudicatario e comunque non
oltre sei mesi dalla formale contestazione.

ART. 16- CONDIZIONI GENERALI DELLA FORNITURA - MODALITA’ DI CONSEGNA/COLLAUDO
APPARECCHIATURE, REAGENTI E DISPOSITIVI

16.01- Tempi, modalita di consegna e collaudo della strumentazione

Consegna

Le Aziende Sanitarie ed Ospedaliero Universitarie effettueranno direttamente gli ordini delle
apparecchiature e relativi canoni di locazione e manutenzione.

Le consegne della strumentazione dovranno sempre essere effettuate in seguito a richiesta formale
da parte dell’Azienda Sanitaria di destinazione, le modalita di consegna devono essere concordate
con i Servizi di Ingegneria Clinica ESTAR assegnati alle Aziende e contestualmente verra concordata
la data per I'esecuzione del collaudo di accettazione.

La consegna delle apparecchiature costituenti il sistema oggetto della presente gara dovra essere
effettuata entro trenta (30) giorni solari, decorrenti della firma del contratto e comunque non oltre
65 gg dall’aggiudicazione ed il relativo collaudo dovra avvenire entro trenta (30) giorni solari dalla
consegna in base al cronoprogramma da inviare insieme alla documentazione di aggiudicazione e
concordato con i Responsabili dei Laboratori delle Aziende, salvo diversa comunicazione da parte
delle stesse.

La consegna delle apparecchiature, perfettamente corrispondenti ai modelli aggiudicati in sede di
gara, dovra essere effettuata a cura e spese (trasporto, imballo, spese doganali) della Ditta
Aggiudicataria entro i tempi sopraindicati, salvo eccezioni dovute a particolari esigenze da parte dei
referenti Aziendali. Le ubicazioni precise dei laboratori destinatari con l'indicazione del piano e dei
locali, saranno comunicati all’atto del sopralluogo, anche se potranno subire variazioni a seconda di
particolari esigenze Aziendali sopravvenute.

Gli imballi che, a giudizio del personale aziendale che riceve la merce, presentassero difetti,
lacerazioni o qualsiasi traccia di manomissione saranno rifiutati e la Ditta Aggiudicataria dovra
provvedere alla loro immediata sostituzione.

Gli imballaggi debbono rispondere alle norme in vigore a seconda della natura dei beni da
consegnare. Deterioramenti per negligenza ed insufficienti imballaggi o in conseguenza del
trasporto, conferiscono alle Aziende il diritto di rifiutare i beni, in danno alla Ditta aggiudicataria.

| componenti che dovessero essere comunque alterati o danneggiati prima della loro installazione e
consegna definitiva saranno immediatamente rimossi e sostituiti a spese della Ditta aggiudicataria.
La Ditta Aggiudicataria dovra inoltre provvedere a proprie spese al ritiro ed allo smaltimento di tutti
gli imballi e/o contenitori resisi necessari per la consegna e l'installazione dei dispositivi entro i
tempi previsti.

Gli apparecchi devono essere forniti insieme al manuale d’uso in lingua italiana, e al manuale di
service.

Installazione e Collaudo

L'installazione dovra essere effettuata da personale tecnico specializzato nel pieno rispetto delle
norme CEl e della vigente normativa in materia di igiene e sicurezza sul lavoro. Sara obbligo della
Ditta adottare tutte le cautele necessarie a garantire I'incolumita degli addetti ai lavori, nonché di
terzi ed evitare danni a beni pubblici e privati. Sono a carico della Ditta le verifiche di sicurezza
(secondo la norma EN 61010-1 - CEl 66-5) ed i controlli di qualita prestazionali e funzionali.

La ditta, all’atto della consegna e prima della messa in funzione dei beni, dovra verificare il corretto
funzionamento, l'integrita di tutti i beni ed accessori forniti (sonde, cuffie, generatori ecc..) e la
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rispondenza alle leggi e alle norme tecniche applicabili alla fornitura in oggetto (a titolo
esemplificativo e non esaustivo: CEl 64-8, CEl 62-5, D.Lgs 81/08, Legge 37/08).

Il Verbale di installazione, controfirmato dal referente del Laboratorio e tutta la documentazione
relativa alle verifiche di sicurezza ed ai controlli di qualita prestazionali e funzionali dovranno essere
consegnati all’ UO Ingegneria Clinica.

Il collaudo di accettazione verra eseguito secondo le procedure in vigore presso le Aziende che
verranno comunicate alla Ditta aggiudicataria al piu presto per accelerare i tempi di messa in
funzione delle apparecchiature.

| collaudi verranno eseguiti, in contraddittorio, tra il settore Tecnologie Sanitarie di ESTAR, la ditta
fornitrice e un referente del reparto assegnatario della Azienda Sanitaria.

L’'UO Ingegneria Clinica si riserva la facolta di effettuare in sede di collaudo ogni verifica ritenuta
opportuna per valutare tutti gli aspetti necessari ad attESTARe la rispondenza della fornitura a
guanto richiesto nella documentazione di gara ed alle eventuali condizioni migliorative offerte dalla
Ditta Aggiudicataria, nonché tutti gli aspetti relativi alla sicurezza.

A seconda della natura dei dispositivi, le verifiche verranno effettuate dal Servizio di Ingegneria
Clinica in collaborazione con il Servizio di Fisica Sanitaria e/o con il Servizio Prevenzione e Protezione
Aziendale e/o con altre figure/servizi aziendali competenti, in presenza della Ditta Aggiudicataria
qualora le ingegnerie cliniche lo ritenessero opportuno, con ogni mezzo e con le piu ampie facolta.
Le apparecchiature ritenute non idonee dovranno essere immediatamente rimosse e sostituite. Nel
caso in cui non si evidenziassero irregolarita, le Ingegnerie Cliniche dichiareranno il collaudo
Positivo. Qualora, invece, si riscontrassero carenze documentali o di qualsiasi altra natura, 'UO
Ingegneria Clinica si impegna a comunicarle per iscritto (anche tramite e-mail) alla Ditta
Aggiudicataria, la quale dovra provvedere, entro 15 giorni solari dalla trasmissione della richiesta, a
completare quanto sollecitato.

Il materiale necessario per la verifica dovra essere fornito a cura e spese della ditta aggiudicataria; in
caso di esito negativo, la prova sara ripetuta sempre a cura e spese della ditta aggiudicataria.

16.02- Tempi, modalita di consegna ed attestazione di regolare fornitura di reagenti e consumabili
L'ESTAR procedera, di norma, ad effettuare direttamente gli ordini di reattivi e consumabili per
conto delle Aziende con consegna presso i magazzini ESTAR o delle Aziende e successiva
liquidazione e pagamento diretto delle fatture emesse.

La ditta aggiudicataria provvedera alla consegna, franco magazzino, a seguito di ordine emesso
dal/i Magazzino/i Centralizzato/i ESTAR e/o dalle Aziende Sanitarie.

Le consegne dovranno avvenire direttamente nel luogo indicato nel buono d’ordine. La spedizione
del materiale (reagenti) richiesto dovra avvenire entro 5 giorni lavorativi dal ricevimento dell’ordine
(o nel minor tempo proposto in offerta) salvo diversa indicazione posta sull’ordine stesso o
concordata telefonicamente.

ESTAR e le Aziende si riservano la facolta di variare i quantitativi dei reattivi o di acquisirne altri non
previsti in sede di offerta e comunque finalizzati all’esecuzione di esami appartenenti alla medesima
tipologia. Per questi ultimi la ditta si impegna espressamente ad applicare lo sconto indicato sul
listino prezzi praticato in offerta e comunque non inferiore alla media degli sconti offerti in gara.

La ditta si impegna a riportare sulle bolle di consegna il numero dei lotti e la data di scadenza
anche eventualmente leggibili con lettore di barcode.

Le bolle di consegna o i documenti di trasporto dovranno obbligatoriamente riportare il numero del
buono d’ordine, la data di riferimento, il numero del lotto di produzione, la data di scadenza, ed,
ove possibile, il costo unitario del prodotto.

Ogni ordine dovra essere evaso con singolo D.D.T. . Ordini diversi non possono essere in alcun caso
cumulati in unico collo.

La ditta deve notificare tempestivamente al’lESTAR ed alle Aziende i casi di impossibilita alla
consegna, di variazione di codice o di confezionamento.
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Nel caso in cui lI'impossibilita di consegna sia tale da creare problemi all’attivita routinaria del
servizio o si verifichi un ritiro del prodotto dal commercio la ditta si impegna ad assicurare,
d’accordo con l'utilizzatore, la fornitura di un prodotto sostitutivo anche di altra ditta, assumendosi
eventuali superiori oneri, comprensivo, in caso di necessita, anche della strumentazione .

Per i prodotti che devono essere mantenuti a temperatura controllata, la ditta aggiudicataria dovra
garantire che il trasporto venga effettuato secondo le modalita e con i mezzi piu opportuni ad
assicurare le condizioni di conservazione previste per i singoli prodotti, con I'eventuale utilizzo di
mezzi di registrazione atti a documentare il mantenimento di tali condizioni.

Le consegne si intendono eseguite quando la fornitura dei beni, senza dar luogo a contestazioni,
perviene nei luoghi di volta in volta precisati nell'ordine di fornitura dell’ ESTAR o delle Aziende:
I'orario di ricezione della merce si intende dalle ore 8:00 alle ore 13:00, dal lunedi al venerdi.

Riepilogo tempistiche/documentazione:

e consegna delle apparecchiature, installazione, messa in funzione e consegna del relativo
verbale all’lUO Ingegneria Clinica: entro 30 giorni_solari dalla data di stipula del
contratto/scambio corrispondenza;

e ritiro e smaltimento di tutti gli imballi e/o contenitori resisi necessari per la consegna e
I'installazione dei dispositivi: nel piu breve tempo possibile e comunque entro e non oltre la
giornata dell’installazione dei dispositivi;

e collaudo di accettazione: entro 30 giorni solari dalla consegna e/o dalla ricezione da parte
dell’UO Ingegneria Clinica del verbale di Installazione; tale termine potra essere prorogato di
ulteriori 20 giorni solari nel caso in cui vengano riscontrate carenze di qualsiasi natura
durante la fase di collaudo;

e richiesta di possibili chiarimenti alle Aziende sull’esito del collaudo di accettazione e sugli
eventuali provvedimenti: entro 15 giorni solari dalla data di trasmissione del collaudo stesso;

e consegna dei reagenti e consumabili a corredo: entro 5 giorni lavorativi dalla ricezione
dell’ordine;

e reintegro di un qualunque prodotto indispensabile per lo svolgimento dell’attivita
diagnostica (consegna urgente): entro 48 ore solari dalla richiesta.

Per tutta la durata del servizio dei beni oggetto del service-noleggio, la ditta dovra:

e all'atto della consegna e messa in funzione dell’apparecchiatura, effettuare il collaudo
amministrativo e di sicurezza elettrica congiuntamente col Servizio di Ingegneria Clinica e/o il
Laboratorio, secondo le normative vigenti (guida CEl 62-122) e le procedure aziendali. La
ditta dovra rilasciare al Laboratorio, per ogni installazione effettuata, un rapporto tecnico
con indicato I'esito;

e consegnare alle Aziende e/o alla U.O. Ingegneria Clinica tutta la documentazione prodotta
durante gli interventi di manutenzione (ordinaria — straordinaria — verifiche - controlli ecc..).
Sui rapporti tecnici dovra essere dichiarato di aver eseguito l'intervento a regola d’arte e che
I"'apparecchiatura viene rilasciata al Laboratorio perfettamente funzionante e sicura. La ditta
comunque dovra consegnare (alla scadenza di ogni anno) al Laboratorio e/o alla U.O.
Ingegneria Clinica I'elenco degli interventi effettuati e relativi rapporti tecnici eseguiti
nonché copia delle schede di verifica di sicurezza e dei controlli di qualita effettuati;

e concordare lattivita di manutenzione preventiva col reparto/laboratorio al fine di
minimizzare i disservizi verso i pazienti.

ART.17 — DIFFORMITA’, SOSTITUZIONI, RITIRI E INDISPONIBILITA’

Nel caso di difformita tra I'ordine e quanto consegnato dal Fornitore, anche se rilevate a seguito di
utilizzi successivi rispetto a quanto riportato nella Documentazione di Consegna, o a prove e a
verifiche effettuate anche da terzi soggetti, ESTAR o I’Azienda Sanitaria invia una contestazione
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scritta, a mezzo fax/pec, al Fornitore, attivando le pratiche di reso, secondo quanto disciplinato nei
successivi paragrafi.

In deroga alle disposizioni di cui all’art. 1495 del Codice Civile, le comunicazioni di difformita
potranno essere validamente inviate da ESTAR o dalla Azienda Sanitaria nel termine di 30 giorni
dalla data della scoperta del vizio.

Le situazioni di difformita sono:

1) Difformita qualitativa: € la mancata corrispondenza fra i Prodotti richiesti ed i Prodotti
consegnati, quali prodotti viziati, ovvero prodotti difettosi ovvero prodotti aventi specifiche non
conformi a quanto riportato nelle schede tecniche; a titolo puramente esemplificativo e non
esaustivo, rappresentano cause di difformita qualitativa la mancata corrispondenza per nome
commerciale, etichettatura, integrita dell’'imballo, integrita del confezionamento ovvero Prodotti
non correttamente conservati nella fase di trasporto nonché Prodotti non correttamente tenuti
sotto controllo termico;

2) Difformita quantitativa: la quantita di Prodotti consegnati & in eccesso o difetto rispetto a
quanto atteso nell’Ordine.

Con le modalita di seguito stabilite, il Fornitore ha I'obbligo di ritirare il/i Prodotto/i oggetto di reso.
Peraltro, al positivo completamento dell’attivita di ritiro dei Prodotti non conformi e/o in eccesso e
della loro relativa sostituzione, laddove necessaria secondo quanto stabilito ai successivi paragrafi,
dovra essere redatto un apposito “Verbale di Reso”, contenente la data di ricezione della
comunicazione di contestazione (avvio della pratica di reso) e la data dell’avvenuto ritiro e/o
sostituzione.

Nel caso in cui i Prodotti resi siano gia stati fatturati, il Fornitore dovra procedere all’emissione della
nota di credito. Le note di credito dovranno riportare chiara indicazione della fattura a cui fanno
riferimento e del numero di protocollo assegnato dall’Unita Richiedente alla Richiesta di Consegna.

17.01-Ritiro dei resi in caso di difformita qualitativa

Nel caso di difformita qualitativa ESTAR o I’Azienda Sanitaria inviera al Fornitore una nota scritta di:

a. Diffida ad adempiere: I’Azienda diffida il Fornitore a inviare quanto indicato nell’ordine entro 3
giorni (o altro termine convenuto) dalla data di ricevimento della nota inviata e a ritirare i
prodotti difformi consegnati (“sostituzione”) entro 10 giorni dalla nota. | costi della
sostituzione sono a totale carico del Fornitore.
Nel caso in cui il Fornitore non adempia, entro i tre giorni o altro termine convenuto,
attraverso la sostituzione dei prodotti difformi, I’Azienda potra procedere ad inviare nuova
diffida ad adempiere o a procedere con acquisto in danno.

b.  Acquisto in Danno: I'Azienda richiede al Fornitore di ritirare i prodotti difformi, a proprie
spese, senza chiederne la sostituzione e comunica che procedera all’acquisto in danno,
direttamente dal secondo Aggiudicatario in graduatoria o sul libero mercato, laddove ragioni
di urgenza e di sicurezza lo richiedano.

In questo caso € a carico del Fornitore inadempiente sia |’eventuale differenza di prezzo tra il
prezzo aggiudicato e il costo sostenuto per I'acquisto del prodotto equivalente, sia
I'applicazione delle penali :

e per il ritardo dovuto per il procedimento dell’acquisto in danno,

e per la consegna di merce difforme,
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sia altro maggior onere o danno comunque derivante all’Azienda a causa dell'inadempienza.

In caso di reiterata consegna di prodotti difformi qualitativamente o mancando il Fornitore ad
adempiere quanto richiesto, I’Azienda potra procedere a risolvere di diritto il contratto, avvalendosi
della facolta di cui all’art. 1456 cc e comunque previa comunicazione scritta da effettuarsi con PEC o
lettera raccomandata A/R.

17.02- Ritiro dei resi e/o integrazione nel caso di difformita quantitativa
Nel caso di difformita quantitativa I’Azienda invia una contestazione al Fornitore, intimando
e aritirare il quantitativo in eccesso rispetto all’ordine di acquisto;
e a integrare il quantitativo parziale rispetto all’'ordine di acquisto, in quanto considerata
consegna parziale,
applicando le penali per difformita quantitativa e mancata consegna.

17.03- Ritiro nel caso di difformita di validita residua dei prodotti
| prodotti consegnati dovranno avere una validita residua non inferiore ai 2/3 di quella totale.

Nel caso in cui ESTAR o le Aziende Sanitarie verifichino, anche in fase successiva all’effettiva
consegna, il non rispetto di codesta condizioni contrattuale, Il Fornitore dovra provvedere al ritiro
dei prodotti su indicazione e comunicazione da parte di ESTAR o altra Azienda Sanitaria titolare di
contratto attuativo.

Il Fornitore riconoscera a ESTAR o ad altra Azienda Sanitaria il valore nominale dei prodotti in
scadenza se la comunicazione da parte della Direzione Tecnica MAV avviene entro 60 giorni di vita
residua dei prodotti. Il Fornitore Provvedera a emettere nota di credito o procedere alla sostituzione
dei prodotti stessi.

La ditta dovra provvedere al ritiro dei prodotti entro 15 giorni dalla comunicazione ovvero delegare
ESTAR allo smaltimento per proprio conto.

Lo smaltimento per conto della ditta comporta I'addebito dei costi diretti di smaltimento sostenuti
da ESTAR, aggravati di una percentuale pari al 10% del costo dello smaltimento a copertura delle
spese generali aziendali.

| costi di smaltimento sono calcolati in base al peso per codice CER dei prodotti smaltiti.

Nel caso in cui la Ditta abbia dichiarato di provvedere in autonomia al ritiro dei prodotti, decorsi
inutilmente 15 giorni dalla dichiarazione di responsabilita, ESTAR provvedera alla smaltimento con
addebito dei costi come sopra indicati aggravati di una penalita pari al 15% del valore della merce
non ritirata

La stessa procedura verra adottata nel caso in cui la Ditta, decorsi 30 giorni dalla comunicazione,
non dia alcuna indicazione sulle modalita di ritiro/smaltimento.

La fattura emessa sara accompagnata dal certificato di avvenuto smaltimento.

In ogni caso la Ditta si impegna a riaccreditare il valore complessivo della merce ritirata/smaltita,
secondo le modalita previste dalla vigente normativa

17.04- Resi per Difformita

In tutte le difformita (qualitativa o quantitativa o per validita non conforme) il Fornitore & tenuto a
ritirare la merce difforme o in eccesso entro 10 giorni dalla comunicazione di ritiro: in pendenza o in
mancanza del ritiro da parte del Fornitore, la merce e custodita a rischio del Fornitore stesso, e
rimane a disposizione senza alcuna responsabilita da parte di ESTAR o dell’Azienda ricevente, per
eventuali ulteriori degradamenti o deprezzamenti o per eventuali danni subiti dai Prodotti in
conseguenza della giacenza.
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Qualora Il Fornitore non provveda al ritiro della merce difforme da quanto ordinato dopo 30 (trenta)
giorni dalla comunicazione, ESTAR o I’Azienda pu0 procedere, a suo insindacabile giudizio, allo
smaltimento dei prodotti a spese del Fornitore o a restituirli presso le sedi del Fornitore previa
comunicazione scritta. ESTAR o le Aziende Sanitarie non rispondono di eventuali danni subiti dal
Prodotto in conseguenza della giacenza presso le loro sedi e della eventuale riconsegna.

| costi sostenuti dall’Azienda per tali operazioni (smaltimento) saranno rimborsati completamente
dal Fornitore. Inoltre saranno riconosciuti ulteriori rimborsi alla Azienda, per un importo pari ad
percentuale pari al 15% del costo dello smaltimento a copertura delle spese generali aziendali.

| costi di smaltimento sono calcolati in base al peso per codice CER dei prodotti smaltiti. La fattura
emessa sara accompagnata dal certificato di avvenuto smaltimento.

In ogni caso la Ditta si impegna a riaccreditare il valore complessivo della merce ritirata/smaltita,
secondo le modalita previste dalla vigente normativa.

Qualora il Fornitore provveda al ritiro, deve essere redatto apposito “verbale di reso per difformita
qualitativa” in contraddittorio con ESTAR o I'Azienda, riportante almeno le seguenti informazioni,
controfirmato dalle parti:

- data diinvio contestazione da parte dell’Azienda

- data di avvenuto ritiro da parte dell’Operatore Economico (attraverso firma del corriere)

- data dell’avvenuta eventuale sostituzione.

17.05 -Indisponibilita temporanea del Prodotto per rottura di stock
In caso di temporanea carenza (indisponibilita temporanea) dei prodotti aggiudicati, dovuta ad
eventi occasionali di rotture di stock del Prodotto, il Fornitore dovra comunicare alla Azienda
tempestivamente (e-mail, fax, PEC),e indipendentemente dall’emissione dell’ordine, la mancata
disponibilita del prodotto, indicandone:

=  denominazione,

= data a partire dalla quale non potranno essere garantiti i termini di consegna

= periodo previsto di indisponibilita,

= causa di indisponibilita.

La indisponibilita temporanea non deve superare un periodo di 15 giorni, data la particolarita del
materiale oggetto della fornitura.

Durante il predetto periodo di indisponibilita, nel caso di consegne urgenti necessarie per lo
svolgimento delle prestazioni sanitarie, ESTAR o I’Azienda, previa comunicazione per iscritto al
Fornitore, potra, altresi, procedere all’acquisto in danno effettuando I'acquisto direttamente sul
libero mercato o dal secondo Aggiudicatario, ed addebitando I'eventuale differenza di costo al
medesimo Fornitore.

Il Fornitore potra attivare la pratica di indisponibilita temporanea non piu di una volta per anno di
durata del contratto, salvo diverso accordo scritto tra le parti.

Alla risoluzione del periodo di indisponibilita del prodotto, il Fornitore dovra darne comunicazione
per iscritto ad ESTAR ed agli Enti.
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17.06-Indisponibilita duratura del Prodotto. Inadempienza

Tenuto conto della peculiare tipologia della fornitura e delle esigenze sanitarie e assistenziali che si
intendono soddisfare, nonché, del rispetto delle condizioni contrattuali, in particolar modo della
tempistica di consegna e dei quantitativi richiesti, determinati a seguito del rilevamento dei
fabbisogni delle Aziende Sanitarie, I'appalto in oggetto prevede determinati strumenti che ESTAR
potra utilizzare al fine di garantire il rispetto o, comunque, l'effettiva esecuzione degli
approvvigionamenti.

In particolare, tutti i casi di indisponibilita del Prodotto (e/o di impossibilita di esecuzione della
fornitura) ascrivibile alla sfera del Fornitore, ivi incluse le ipotesi di:

- sospensione o ritiro dell’autorizzazione alla produzione e/o commercializzazione del
Prodotto a seguito di provvedimento delle Autorita competenti;

- sospensione della produzione o impedimento e/o interdizione dall’utilizzo del sito
produttivo (es.: sequestro, ecc.) a seguito di provvedimento delle Autorita competenti;

- revoca, recesso, risoluzione, interruzione, sospensione, scadenza dei contratti di licenza e/o
concessione di vendita e/o commercializzazione e/o distribuzione del Prodotto;

— fermo, anche temporaneo, di produzione o distribuzione del Prodotto a seguito di decisione
del produttore o, comunque, per fatto ascrivibile all’attivita di impresa del produttore e/o,
comunque, del Fornitore;

- sospensione e/o interruzione o, comunque, indisponibilita della fornitura a seguito di
vicende contrattuali relative alla licenza di distribuzione e/o commercializzazione;

— rotture di stock oltre quelle previste dal precedente paragrafo

— sono considerati casi di inadempimento del Fornitore a seguito dei quali ESTAR e i titolari
dei contratti attuativi procederanno, in via di urgenza all’acquisto in danno. Procedera
pertanto all’acquisto dei Prodotti direttamente sul libero mercato, o dal secondo
aggiudicatario, se disponibile, o a scorrere |la graduatoria di gara, per le quantita di Prodotti
strettamente necessarie a soddisfare le proprie immediate ed improcrastinabili esigenze,
addebitando al Fornitore (originario)

- I'eventuale differenza di prezzo rispetto al costo sostenuto sul libero mercato/aggiudicatari
in graduatoria per I'acquisto di Prodotti equivalenti;

- la eventuale penale derivante dal ritardo per indisponibilita del prodotto;

— eventuale penale per indisponibilita non comunicata;

— altro maggior onere o danno comunque derivante all’Azienda a causa dell'inadempienza.

Il Fornitore inadempiente in questo caso non puo sollevare contestazioni di alcun genere.

ESTAR procedera alla risoluzione della Convenzione stipulata con il Fornitore inadempiente, ai sensi
e per gli effetti di cui al relativo Articolo nel Contratto Normativo, riservandosi la facolta di attivare i
seguenti strumenti al fine di garantire la continuita delle forniture alle Aziende Sanitarie:
a) interpello progressivamente dei soggetti che hanno partecipato all'originaria procedura di
gara, risultanti dalla relativa graduatoria per gli effetti dell’art. 110 del D.Lgs. n. 50/2016;

b) nuova aggiudicazione al soggetto che segue nella graduatoria di merito risultante dalla
procedura di gara, ai sensi e per gli effetti dell’art. 110 del D.Lgs. n. 50/2016

tutto come meglio precisato dal Codice dei Contratti, nonché ogni altro strumento previsto dalla
normativa vigente.

Al contempo, solo ESTAR, al verificarsi dell'inadempimento per le ipotesi di indisponibilita del
Prodotto di cui sopra, ha diritto di risolvere il Contratto Quadro/Convenzione con il fornitore
inadempiente, previa comunicazione per iscritto al Fornitore. Le Aziende dovranno di conseguenza
risolvere i relativi contratti attuativi.
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Tuttavia, le conseguenze dell’indisponibilita del Prodotto relative alla risoluzione della Convenzione
di cui sopra non si applicano solo qualora il Fornitore aggiudicatario comunichi tempestivamente ad
ESTAR l'offerta di un prodotto equivalente o migliorativo sostitutivo del Prodotto indisponibile e
allo stesso prezzo o migliorativo di quest’ultimo.

Contestualmente alla predetta comunicazione, e sempre ai fini della non interruzione della
fornitura del Prodotto equivalente, il Fornitore dovra presentare copia della scheda tecnica del
prodotto offerto in sostituzione, corrispondente all’ultimo aggiornamento.

In caso di disponibilita della documentazione sopra elencata in lingua diversa da quella italiana, il
Fornitore deve presentare la documentazione in lingua originale e corredata da una traduzione
giurata in lingua italiana ai sensi del D.P.R. n. 445/2000, sottoscritta dal legale rappresentante o da
persona con comprovati poteri di firma.

Resta inteso che i tempi di comunicazione della richiesta di sostituzione ed i tempi di accettazione di
ESTAR sono ad esclusivo carico del Fornitore, che pertanto - se la sostituzione del Prodotto verra
accettata dagli organi competenti di ESTAR e delle Aziende Sanitarie- rispondera comunque di
eventuali ritardi nelle consegne (penali ed esecuzione in danno).

ESTAR procedera, quindi alla verifica di quanto offerto, con possibilita inoltre di richiedere al
Fornitore campionatura, attraverso un organo tecnico, per la verifica di conformita e di valutazione
della qualita, al fine di eventualmente accettare il nuovo Prodotto.

E’ facolta di ESTAR accettare, espressamente e per iscritto, |’alternativa proposta, senza che questo
possa essere interpretato come obbligo per la stessa di acquistare, nell’ambito del presente
Contratto-Quadro/Convenzione, un prodotto diverso da quanto offerto ed aggiudicato in gara. La
fornitura del nuovo Prodotto, qualora accettata, dovra avvenire senza alcun aumento di prezzo
rispetto al Prodotto sostituito e alle stesse condizioni convenute in sede di gara.

In caso di esito negativo di suddette verifiche, ESTAR avra facolta di risoluzione dell’Accordo
Quadro/Convenzione, come previsto in questo stesso documento e di procedere ai sensi dell’art.
110 del D. Lgs. 50/2016.

17.07.Ritiro prodotti dichiarati non commerciabili
Nella fattispecie “prodotti non commerciabili” sono contemplati:

» prodotti oggetto di ritiro disposto dalla Ditta o dalle autorita competenti;

» prodotti non conformi, di cui al presente capitolato, contestati da ESTAR/Aziende al
momento della ricezione o al momento dell’accertamento di vizio occulto.

L’elenco dei prodotti non commerciabili conservati presso il magazzino ESTAR viene comunicato alla
Ditta unitamente agli estremi del DDT di consegna.

La ditta dovra provvedere al ritiro dei prodotti entro 15 giorni dalla comunicazione ovvero delegare
ESTAR allo smaltimento per proprio conto.

Lo smaltimento per conto della ditta comporta I'addebito dei costi diretti di smaltimento sostenuti
da ESTAR, aggravati di una percentuale pari al 10% del costo dello smaltimento a copertura delle
spese generali aziendali.

| costi di smaltimento sono calcolati in base al peso per codice CER dei prodotti smaltiti.

Nel caso in cui la Ditta abbia dichiarato di provvedere in autonomia al ritiro dei prodotti, decorsi
inutilmente 15 giorni dalla dichiarazione di responsabilita, ESTAR provvedera alla smaltimento con

30



addebito dei costi come sopra indicati aggravati di una penalita pari al 15% del valore della merce
non ritirata

La stessa procedura verra adottata nel caso in cui la Ditta, decorsi 30 giorni dalla comunicazione,
non dia alcuna indicazione sulle modalita di ritiro/smaltimento.

La fattura emessa sara accompagnata dal certificato di avvenuto smaltimento.

In ogni caso la Ditta si impegna a riaccreditare il valore complessivo della merce ritirata/smaltita,
secondo le modalita previste dalla vigente normativa

17.08 Garanzia della fornitura

Il contraente ¢ tenuto alla garanzia per i vizi con le modalita e le forme previsti dal codice civile.
Qualora il contraente non esegua esattamente la prestazione dovuta, o non la esegua nei tempi
previsti, & tenuto a garantire, alle condizioni convenute, la fornitura o il servizio, provvedendo a
procurarseli altrove a proprie spese, entro il termine fissato dal contratto.

Nel caso di prodotti viziati o di mancanza di qualita promesse, il termine per la denuncia al fornitore
e di 30 giorni dalla scoperta.

In caso di ritardo nell'esecuzione della prestazione, rispetto al termine stabilito, la garanzia operera
senza onere di denuncia a carico delle Aziende.

La ditta dovra comunque garantire la continuita della fornitura aggiudicatasi in termini di
produzione e quindi di codice catalogo, per tutto il periodo di vigenza contrattuale. In caso di
accertata impossibilita (per cessata produzione), la Ditta si fara carico a proprie spese di fornire
prodotti analoghi previo parere tecnico positivo degli utilizzatori.

E’ fatta salva la facolta per ESTAR di esperire ogni altra azione per il risarcimento dei danni subiti o
delle eventuali maggiori spese sostenute, ai sensi della normativa vigente.

ART. 18- PERSONALE IMPIEGATO

18.01- Referente del Fornitore
| Fornitori devono nominare un Responsabile dell’attivita e comunicarlo ad ESTAR e/o alle Aziende
Contraente prima dell'inizio del servizio/fornitura.
Il Referente costituisce I'interfaccia del fornitore nei confronti delle stesse. Il Referente e tenuto alla
vigilanza sul regolare svolgimento della corretta fornitura e deve assicurare, per eventuali urgenze,
una reperibilita telefonica.
Il Responsabile dell'attivita sara responsabile di tutti gli adempimenti contrattuali, a cui inviare ogni
eventuale comunicazione e/o contestazione che dovesse rendersi necessaria.
Per quanto sopra assicurera un contatto continuo con il RES aziendale e con i funzionari dell’Azienda
Contraente deputati al controllo dell’andamento della fornitura. Su richiesta specifica del RES/DEC il
fornitore avra I'obbligo di presenziare agli incontri di cooperazione e di coordinamento.

18.02- Personale adibito al servizio (Qualifiche, Certificati, Cartellini, ecc.)
La Ditta aggiudicataria ed il personale da essa dipendente, operativo presso le Aziende, dovra
attenersi e rispettare tutte le disposizioni, procedure e direttive di carattere generale e speciale
emanate dalle stesse per il proprio personale, rese note attraverso comunicazioni scritte, ovvero
quelle appositamente emesse per il personale della Ditta aggiudicataria.
La Ditta aggiudicataria di ogni singolo lotto dovra trasmettere all’Azienda, un elenco nominativo del
personale che verra adibito per I'espletamento dei servizi di manutenzione ed assistenza, con
I'indicazione, per ciascun addetto, della qualifica professionale e delle mansioni attribuite
nell'ambito dell'appalto.
Per ogni nominativo dovranno essere indicati gli estremi dei documenti di lavoro e assicurativi.
La Ditta aggiudicataria si impegnera inoltre a mantenere aggiornato tale elenco trasmettendone le
eventuali variazioni alle Aziende.
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Si rimanda alle regolamentazioni e/o alle procedure utilizzate dalle Aziende, per la materia inerente
gli infortuni accaduti ai lavoratori della Ditta aggiudicataria nelle attivita oggetto di appalto.

Il personale dovra essere provvisto di targhetta di riconoscimento a norma della Circolare del
Ministero della Sanita Prot. n. 100/SCPS/3.15697 del 31/10/1991 ed in base alle normative di tutela
della salute nei luoghi di lavoro identificativo della ditta, della persona e della mansione svolta.

18.03- Norme comportamentali
L’aggiudicatario deve garantire che i propri operatori dedicati al servizio siano di assoluta fiducia e di
provata riservatezza, attenendosi scrupolosamente al segreto d'ufficio, senza divulgare notizie, fatti
e informazioni conosciuti durante I'espletamento del servizio. In generale deve essere garantito il
rispetto della normativa e delle disposizioni aziendali in materia di tutela della riservatezza dei dati
personali.

In caso di inosservanza degli obblighi di riservatezza, I'azienda e/o ESTAR hanno la facolta di
dichiarare risolto di diritto, rispettivamente, il singolo Contratto Attuativo ovvero la Convenzione,
fermo restando che il Fornitore dovra risarcire tutti i danni che dovessero derivare alla Azienda.

| dipendenti/collaboratori del Fornitore, che presteranno servizi/forniture nei settori e nelle
strutture delle Aziende, saranno obbligati a tenere un comportamento improntato alla massima
educazione e correttezza, sia nei confronti degli assistiti sia degli operatori sanitari, e ad agire in ogni
occasione con diligenza professionale cosi come richiesto dal servizio/fornitura.

Il Fornitore inoltre si dovra impegnare a sostituire quegli operatori che diano motivo di fondata
lagnanza da parte dell’Azienda che richiede il servizio/fornitura.

In particolare Il Fornitore dovra curare che il proprio personale/collaboratori:
e sia munito di cartellino di riconoscimento.
e abbia sempre con sé un documento di identita personale
e segnali subito agli organi competenti dell’Azienda ed al proprio responsabile diretto le
anormalita rilevate durante lo svolgimento della fornitura.
e rispetti gli orari per le consegne concordati con ESTAR/Azienda Contraente.

Il Fornitore sara comunque corresponsabile del comportamento dei suoi dipendenti e collaboratori.
Esso rispondera dei danni derivati a terzi, siano essi utenti che dipendenti dell’Azienda, da
comportamenti imputabili ai propri dipendenti e collaboratori.

18.04- Formazione del personale sulla sicurezza

Per assicurare il corretto svolgimento del servizio la ditta aggiudicataria si avvarra di personale
qualificato e lo impieghera sotto la propria diretta responsabilita.

ESTAR richiede che il personale impiegato dalla Ditta sia formato sulla prevenzione dei rischi
derivanti dagli ambienti di lavoro in cui si opera.

La Ditta aggiudicataria si dovra impegnare a formare il proprio personale e a trasmettere, non oltre
un mese dal corso di addestramento, la documentazione attestante la formazione richiesta
dall’ESTAR, controfirmata dal proprio operatore.

18.05- Dispositivi di protezione individuale (D.P.1.)
Nel caso in cui la valutazione del rischio della ditta aggiudicataria preveda I'utilizzo di D.P.l. per lo
svolgimento delle attivita oggetto dell’appalto, gli operatori ne devono essere dotati in conformita
al Decreto del Ministero della Sanita del 28/09/1990 e del D.Lgs.n. 81/08 e successive modifiche ed
integrazioni.
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18.06- Contratto di lavoro e obblighi fiscali, previdenziali, assistenziali ed
assicurativi
Il Fornitore si impegna ad osservare ed applicare integralmente tutte le norme contenute nei CCNL
per il personale impiegato nell’esecuzione del servizio. Si impegna inoltre al rispetto degli accordi
integrativo dello stesso, in vigore per il tempo e nelle localita in cui si svolge il servizio, anche dopo
la scadenza dei contratti collettivi e degli accordi locali e fino alla loro sostituzione, anche se non sia
aderente alle associazioni stipulanti o receda da esse indipendentemente dalla natura industriale o
artigiana, dalla struttura e dimensione dell'impresa stessa e da ogni altra sia qualificazione giuridica,
economica o sindacale, restando esclusa qualsiasi responsabilita da parte dell’Azienda.
La ditta aggiudicataria si impegna ad esibire su richiesta dellESTAR o delle Aziende |la
documentazione attestante |'osservanza degli obblighi suddetti.
Il personale addetto alle attivita appaltate deve essere regolarmente assunto dall'Impresa
aggiudicataria, ovvero trovarsi in posizione di rapporto disciplinato da un contratto d'opera con
I'lmpresa medesima o da una forma di contratto di lavoro regolare prevista dalla normativa vigente.
La ditta dovra assicurare il rispetto della vigente normativa fiscale, previdenziale, assistenziale, di
igiene e sicurezza ed assicurativa nei confronti del personale in servizi/forniture, assumendo a
proprio carico tutti gli oneri relativi.
L’Azienda Contraente si riserva la facolta di non procedere al pagamento delle prestazioni nel caso
in cui, nel corso del contratto, emergano inadempienze tra appaltatore e personale dipendente fino
alla definizione della vertenza. Per tale sospensione o ritardo di pagamento il Fornitore non puo
opporre eccezione alcuna, neanche a titolo di risarcimento danni.
Restano fermi gli oneri e le responsabilita in capo al Fornitore di cui all’art. 105, comma 9 del D.Lgs.
50/2016 in caso di subappalto.

18.07- Norme in materia di sicurezza sul lavoro/adempimenti D.LGS. n. 81/2008

Il Fornitore deve garantire al proprio personale, addetto allo svolgimento delle attivita oggetto
dell’appalto, le tutele previste dalla normativa in materia di salute e sicurezza durante il lavoro con
particolare riferimento alle attivita di sorveglianza sanitaria, accertamenti sanitari preventivi e
periodici a cura del medico competente, ove previste e risultanti dal documento di valutazione dei
rischi. Il fornitore garantira altresi, laddove la natura e le specifiche di prestazione lo richiedessero,
idonei interventi informativi e formativi del proprio personale in relazione ai rischi ed alle misure di
sicurezza proprie dell’appalto.

Fermo restando che al momento della stipula del contratto, qualora si evidenziassero costi
aggiuntivi per la sicurezza dovuti ai rischi per le interferenze, saranno valutati congiuntamente con
la ditta aggiudicataria. In tal caso I'‘aggiudicatario si impegna, a pena di decadenza
dall’aggiudicazione, entro il termine indicato dall’Azienda a:

- compilare in tutte le sue parti il “Documento di valutazione dei rischi dovuti alle
interferenze” (DUVRI) ai sensi dell’art. 26 del D.Lgs 81/08 che I'Azienda provvedera a
predisporre, qualora necessario;

- leggere e sottoscrivere per accettazione il foglio informativo “Informazioni sui rischi presenti
nelle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere di ESTAR per gli addetti delle imprese appaltatrici o
lavoratori autonomi, ai sensi del D. Lgs. 81/08 pubblicato sul sito www.ESTAR.toscana.it

Resta a carico dell’aggiudicatario la predisposizione e la comunicazione di quegli adempimenti tipici
in materia di legislazione della sicurezza del lavoro di cui al suddetto D.Lgs. 81/08. In particolare
I'lmpresa, qualora dovuto, prima dell’inizio dell’attivita, dovra redigere e tenere aggiornato un
documento di valutazione dei rischi specifici propri dell’attivita oggetto di appalto e delle misure di
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prevenzione e protezione e consegnarlo all’Azienda. L'Impresa aggiudicataria € tenuta, prima
dell’inizio dell’attivita e solo se dovuto:

7
L X4

a fornire ai propri operatori tutti i materiali e presidi di autotutela da rischi professionali in
ottemperanza alle disposizioni del D. Lgs 9 aprile 2008, n. 81, provvedendo agli adempimenti
previsti dal citato decreto;

a fornire prima dell’inizio delle attivita e/o del servizio la documentazione attestante la
nomina e l'avvenuta comunicazione agli enti preposti del nominativo del responsabile del
Servizio di Prevenzione e Protezione, del Rappresentante dei lavoratori per la Sicurezza e del
nominativo del Medico Competente, e dimostrare di aver adempiuto agli obblighi di
informazione e formazione di cui al d. Lgs 81/08 citato;

a dotare il proprio personale di apposita tessera di riconoscimento. La tessera di
riconoscimento di cui all’art.18, comma 1, lettera u) del D.Lgs. 81/2008, deve contenere,
oltre agli elementi ivi specificati, anche la data di assunzione e, in caso di subappalto, la
relativa autorizzazione. Nel caso di lavoratori autonomi, la tessera di riconoscimento di cui
all’art.21, comma 1, lettera c) del citato D.Lgs. 81/2008 deve contenere anche l'indicazione
del committente.

Nessun onere aggiuntivo sara previsto per |'Azienda per gli obblighi di cui al presente articolo.

Nel rispetto della normativa vigente in materia di sicurezza e al fine di una valutazione dei rischi
connessi all’appalto, le ditte sono tenute a prendere visione dei documenti relativi alle
“informazioni sui rischi presenti nelle Aziende Sanitarie per gli addetti delle imprese appaltatrici o
lavoratori autonomi”, ai sensi del D. Lgs. 81/08 e ss.mm.ii pubblicati sul sito www.ESTAR.toscana.it
seguendo il percorso: Documenti — Sicurezza e igiene del lavoro — Documenti valutazione rischi.

Documentazione
L’aggiudicatario deve fornire alle Aziende le seguenti informazioni e dichiarazioni per I'attuazione
delle azioni di cooperazione e coordinamento nell’appalto®:
2A.1. Fornire il certificato di iscrizione alla camera di commercio, industria e artigianato®;
2A.2. Fornire l'autocertificazione del possesso dei requisiti di idoneita tecnico professionale,

ai sensi dell'articolo 47 del testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari
in materia di documentazione amministrativa, di cui al decreto del Presidente della
Repubblica del 28 dicembre 2000, n. 445 ¥;

2A.3. Nominativo del soggetto che ha la qualifica di datore di lavoro e suoi recapiti *;

2A.4. Nominativo del Responsabile del Servizio prevenzione e protezione dai rischi e recapiti *;
2A.5. Nominativo del Rappresentante dei lavoratori per la sicurezza e recapiti;

2A.6. Nominativo medico competente (ove necessario) e recapiti;

2A.7. Nominativo dell’esperto qualificato e medico autorizzato competente (ove necessario) e

recapiti;

2A.8. Nominativo/i del Preposto/i per I'esecuzione del presente appalto e suoi recapiti *;
2A.9. Nominativo del responsabile, da parte dell’appaltatore, dell’esecuzione del contratto del

presente appalto e suoi recapiti;

2A.10. Relazione sintetica e schematica delle attivita che l'appaltatore intende compiere

all'interno dei locali del committente per I'esecuzione dell’appalto con I'indicazione degli
eventuali rischi per la salute e sicurezza sul lavoro propri e quelli che possono interferire
con terzi ( committente o altri)";

!'11 presente elenco di documentazione permette all’appaltatore di tenere traccia di cid che deve fornire al committente,
tuttavia I’appaltatore puo dare atto dei punti non pertinenti.
% Voce obbligatoria per cui I’appaltatore deve dare atto anche dell’eventuale non pertinenza.
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2A.11.

2A.12.

2A.13.

2A.14.

2A.15.

2A.16.
2A.17.

2A.18.

2A.19.

2A.20.

2A21.

2A.22.

2A.23

2A.24.

2A.25.

2A.26.

presa d’atto delle indicazioni contenute nel DUVRI in fase di gara e fornire relazione in
merito all’adozione delle misure di prevenzione e protezione che I'appaltatore adotta al
fine di eliminare o ridurre i rischi individuati *;

Relazione in merito alla descrizione dei rischi a cui e esposta la mansione di ogni
lavoratore con evidenziate le eventuali cause o concausa di rischi interferenti con altre
attivita svolte dal committente o terzi *;

Elenco dei mezzi, macchine ed attrezzature disponibili ed utilizzate per I'esecuzione
dell’appalto e dichiarazione della loro rispondenza alla normativa di sicurezza in materia

I,
’

Relazione in merito ai dispositivi/attrezzature antinfortunistiche e di protezione
individuale forniti per eseguire i lavori/ attivita del presente appalto e dichiarazione
della loro rispondenza alla normativa di sicurezza in materia ’;

Relazione in merito al personale impiegato per |‘esecuzione dell’appalto con
specificazione del numero, mansioni e la presenza media giornaliera. (se possibile anche
I'elenco dei nominativi dei lavoratori oppure indicare la modalita di successiva
comunicazione al committente) ";

Relazione in merito al numero e tipologia degli infortuni occorsi negli ultimi tre anni ";
Relazione in merito alla formazione professionale dei lavoratori impegnati
nell'esecuzione dei lavori con specificati i requisiti tecnico-professionali richiesti per gli
operatori da legislazioni specifiche (es. D.M.37/2008 per |'esecuzione degli impianti
elettrici, termici, formazione antincendio ecc..);

Relazione in merito all’elenco delle sostanze e preparati chimici impiegati nell’appalto
con le modalita di conservazione e manipolazione ;

Relazione in merito all’effettuazione degli accertamenti sanitari preventivi e periodici (se
necessari in relazione ai rischi);

Relazione in merito agli eventuali sub appaltatori di cui si avvale la ditta per I'attuazione
dell’appalto i quali, a loro volta, dovranno fornire al committente tutta Ila
documentazione richiesta nel presente documento;

Indicazione dei costi della sicurezza in generale cioé la valutazione degli oneri necessari
per |'attuazione delle misure di prevenzione e di protezione per I'esecuzione dell’appalto
ii’.

dichiarazione dell’appaltatore che si impegna a rendere edotto il proprio personale sui
rischi dovuti all’attivita svolta dalle Aziende nei locali oggetto dell’appalto *;

. dichiarazione dell’appaltatore che si impegna a collaborare e coordinarsi con il

committente e con gli eventuali altri appaltatori per |'eliminazione dei pericoli dovuti
alle interferenze delle varie attivita™

dichiarazione dell’appaltatore che si impegna a rispettare e fornire documentazione piu
ampia nel caso questa sia prevista da norme specifiche di settore ;

dichiarazione dell’appaltatore che si impegna a garantire la salute e sicurezza dei propri
lavoratori nei luoghi di lavoro del committente, applicando quanto stabilito dalla
normativa vigente ";

Altre informazioni che I'appaltatore ritiene utile fornire in merito alle procedure seguite
per l'esecuzione dei lavori.

18.08- Perfezionamento del DUVRI.

La ditta aggiudicataria (appaltatore) deve prendere contatti con il Direttore esecuzione contratto

attraverso

il Responsabile Esecuzione del contratto delle Aziende al fine di incontrarsi per il

completamento del D.U.V.R.Il. RICOGNITIVO redatto da ESTAR, per provvedere alla redazione del
documento integrativo da allegare al contratto e promuovere le necessarie azioni di coordinamento
e cooperazione.
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Casi di A.T.l. e/o subappalto

1 Nell'ipotesi che il soggetto aggiudicatario sia un’A.T.l. /o un consorzio, quanto disposto ai
punti precedenti vale per ogni soggetto partecipante alla costituita (o costituenda) A.T.l. e/o
consorzio.

2 In caso di subappalto, I'aggiudicatario (che si avvale del subappaltatore) ha I'onere di
collaborare e coordinarsi con le Aziende, per dare I'informazione al sub appaltatore dei rischi
negli ambienti del committente e la produzione al committente di tutta la documentazione
di cui ai punti precedenti concernente il subappaltatore, seguira, prima dell’inizio del servizio
subappaltato, I'aggiornamento del D.U.V.R.I.

18.09- Estensione degli obblighi del Codice di Comportamento dei Dipendenti
pubblici e del Codice Etico di ESTAR
Il Fornitore, in ottemperanza del Codice di Comportamento dei dipendenti di ESTAR e del Codice
Etico (reperibili sul sito www.ESTAR.toscana.it >amministrazione trasparente > disposizioni generali),
quale parte integrante del contratto, sebbene non allegato, si impegna ad osservare e a far
osservare ai propri dipendenti e collaboratori a qualsiasi titolo, compreso quelli del Subappaltatore,
gli obblighi di condotta previsti dal suddetto codice in quanto compatibili ed avuto riguardo al ruolo
ed all’attivita svolta.
Il Fornitore ai fini della completa e piena conoscenza del Codice di Comportamento e del Codice Etico
si impegna a trasmetterne copia ai propri dipendenti e collaboratori a qualsiasi titolo, compreso a
quelli del Subappaltatore, e ad inviare all’Amministrazione comunicazione dell’avvenuta
trasmissione.

ART. 19- OBBLIGAZIONI E RESPONSABILITA’ DEL FORNITORE

E’ a carico del fornitore I'esecuzione di tutte le prestazioni a perfetta regola d'arte, nel rispetto delle
condizioni, modalita, termini e prescrizioni contenute nel presente Capitolato. La fornitura, che in
gualunque modo risultera non conforme alle caratteristiche richieste, sara formalmente contestata,
con conseguente applicazione delle penalita previste.

E' fatto obbligo al fornitore di mantenere ESTAR/Amministrazioni Contraenti sollevate ed indenni,
da qualsiasi responsabilita civile derivante dall'esecuzione del contratto, nei confronti dei terzi
danneggiati e per eventuali conseguenti richieste di danni nei confronti degli stessi
ESTAR/Amministrazioni Contraenti.

Il fornitore sara comunque tenuto a risarcire ESTAR/Amministrazioni Contraenti del danno causato
da ogni inadempimento alle obbligazioni derivanti dal presente capitolato.

Qualunque evento che possa avere influenza sull’esecuzione dell’appalto dovra essere segnalato nel
piu breve tempo possibile e non oltre 24 h dal suo verificarsi ai DEC o ai RES nominati, incluso
qualsiasi atto di intimidazione commesso nei confronti del fornitore nel corso del contratto con la
finalita di condizionarne la regolare e corretta esecuzione.

ART. 20- RESPONSABILE UNICO DEL PROCEDIMENTO
ESTAR individua e nomina il Sig. Andrea Zacchei quale Responsabile per la fase di gara per lo

svolgimento del procedimento di individuazione del contraente.

ART. 21- MODALITA’ DI ESECUZIONE DEI CONTRATTI
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21.01- Modalita di esecuzione del contratto a cura della ditta fornitrice
La ditta assume a proprio carico la responsabilita della puntuale esecuzione della fornitura,
promuovendo tutte le iniziative atte ad evitare 'interruzione della stessa.
In ogni caso & dovuta da parte del fornitore la garanzia per i vizi con le modalita e le forme previste
dal Codice Civile.

Solo il personale autorizzato da ESTAR e dalle Aziende, e individuato nell'ordine di fornitura, e
autorizzato al ricevimento della merce ed alla firma delle bolle di accompagnamento per ricevuta.
Qualora il personale di cui al precedente comma reputi la merce inaccettabile secondo i requisiti
richiesti nel presente capitolato, la rifiutera alla _consegna e |'Impresa sara tenuta a ritirarla
immediatamente e a sostituirla con altra accettabile entro 48 ore dal momento della contestazione.
In tal caso, ESTAR e le Aziende non sono tenuti a rispondere di eventuali danni subiti dai prodotti in
conseguenza della giacenza.

Le contestazioni formalizzate inibiscono, fino a completa definizione, il diritto al pagamento delle
relative fatture.

Fermo restando quanto gia precisato, il contratto verra eseguito sotto la cura del Responsabile del
procedimento aziendale per la esecuzione e del Direttore della Esecuzione.

21.02- Responsabile dell’esecuzione e Direttore dell’esecuzione del contratto
Il contratto verra eseguito sotto la cura del Responsabile del procedimento per I'esecuzione (RES) e
del Direttore dell’Esecuzione (DEC), laddove nominato.

Trattandosi di appalto complesso gestito da due soggetti diversi ovvero:
- reattivi e materiale di consumo per gestito in gran parte a transito dai magazzini di ESTAR,
- gestione attrezzature (canoni di locazione e assistenza) e verifica effettiva dell’ efficacia e
dell’ efficienza dei sistemi diagnostici offerti da parte delle Aziende sanitarie e in alcuni casi
gestione diretta anche dei reattivi e consumabili,
verranno nominati RES e DEC sia per ESTAR sia per le aziende sanitarie.

Il Responsabile dell’esecuzione nominato da ESTAR/Azienda contraente, in conformita all’art 31 del
D.Lgs. nr 50/2016 nonché alle Linee Guida Anac n. 3/2016, provvede al coordinamento, alla
direzione e al controllo tecnico-contabile dell’esecuzione del Contratto Specifico/Attuativo e alla sua
rendicontazione al termine della loro esecuzione.

L'avvio dell’esecuzione, autorizzata dal Responsabile del procedimento aziendale (RES) per
I’esecuzione, potra essere formalizzata in apposito verbale.

Verra nominato, nei casi previsti dalle Linee Guida ANAC n. 3/2016, un Direttore dell’esecuzione cui
viene affidata la responsabilita della gestione del contratto. In tal caso il DEC riceve dal RES le
disposizioni sulla cui base quest’ultimo impartisce istruzioni volte a garantire la regolare esecuzione
della fornitura e stabilisce in relazione al valore/importanza della fornitura la periodicita con cui il
DEC é tenuto a presentare rapporto sull’andamento delle principali attivita di esecuzione del
contratto.

Le Amministrazioni, su indicazione del DEC, sentito il RES, possono nominare uno o piu assistenti
con funzione di direttore operativo per svolgere compiti relativi alle funzioni di controllo,
coordinamento e verifica nonché coadiuvare il DEC nell’ambito delle sue funzioni.

21.03- Attivita del DEC
Il Direttore dell’esecuzione svolge il coordinamento, la direzione e il controllo tecnico-contabile
dell’esecuzione del contratto, in modo da assicurarne la regolare esecuzione nei tempi stabiliti e in
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conformita delle prescrizioni contenute nei documenti contrattuali e nelle condizioni di cui
all’offerta oggetto di aggiudicazione.

Il DEC impartisce all’esecutore le disposizioni e le istruzioni operative necessarie tramite indicazioni
di servizio scritte che vengono comunicate al RES. L'esecutore & tenuto ad adeguarsi alle
disposizioni di cui all’ordine di servizio, fatta salva la facolta di scrivere le proprie riserve.

21.04- Attivita di controllo del DEC
Il DEC (ESTAR aziendale a seconda di chi emette I'ordine) potra svolgere il seguente controllo in
relazione:

A) alla qualita della fornitura, intesa come conformita a tutti gli standard qualitativi richiesti nel
capitolato prestazionale nonche in conformita di eventuali condizioni migliorative delle
condizioni di capitolato previste nell’offerta di gara.

PER | PRODOTTI IN TRANSITO
Modalita di svolgimento del controllo: verifica di conformita dei beni consegnati rispetto
all’ordine per i prodotti in transito;
Controllo quali-quantitativa della merce in transito:
L’addetto Area controllo merce procede
a) all’apertura del pacco seguendo le priorita comunicate dal personale addetto allo
smistamento in ingresso dei DDT (prima prodotti da frigo ecc.);
b) ad eseguire i controlli qualitativi:
b1) controllo sull’integrita delle singole confezioni;
b2) se il prodotto € un farmaco scansionare il codice MINSAN presente sulla confezione
del farmaco, se il prodotto non & un farmaco confrontare il codice REF/PARAF/Codice
ditta presente sul documento di pre-carico e il codice presente sulla confezione del
prodotto arrivato;
b3) confronto del numero di lotto e della scadenza presenti sul documento di pre-carico
con quelli presenti sulla confezione del prodotto arrivato: o nel caso di numero lotto o
scadenza errati: modificare i dati nel palmare; o nel caso di numero lotto o scadenza non
indicati sul documento di ingresso, ma presenti sulla confezione, inserire da palmare;
c) se gli esiti dei controlli sono privi di anomalie si procede ad eseguire i controlli
guantitativi;
c1) se le quantita presenti fisicamente son conformi a quelle indicate nel documento di
ingresso si conferma sul palmare le quantita proposte;
c2) se gli esiti dei controlli quali-quantitativi hanno evidenziato anomalie, 'addetto
posiziona la merce nell’area stand-by e si reca nel box dell’addetto al carico per decidere
le azioni correttive da intraprendere.

PER | PRODOTTI A SCORTA
Modalita di svolgimento del controllo: verifica di conformita dei beni consegnati rispetto
all’ordine per i prodotti a scorta:
Controllo quali-quantitativa della merce a scorta:
L’addetto Area controllo merce procede:
a) all’apertura del pacco seguendo le priorita comunicate dal personale addetto allo
smistamento in ingresso dei DDT (prima prodotti da frigo ecc.);
b) ad eseguire i controlli qualitativi:
b1) controllo sull’integrita delle singole confezioni;
b2) se il prodotto € un farmaco scansionare il codice MINSAN presente sulla confezione
del farmaco, se il prodotto non & un farmaco confrontare il codice REF/PARAF/Codice
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ditta presente sul documento di pre-carico e il codice presente sulla confezione del
prodotto arrivato;
b3) confronto del numero di lotto e della scadenza presenti sul documento di pre-carico
con quelli presenti sulla confezione del prodotto arrivato: o nel caso di numero lotto o
scadenza errati: modificare i dati nel palmare; o nel caso di numero lotto o scadenza non
indicati sul documento di ingresso, ma presenti sulla confezione, inserire da palmare;

c) se gli esiti dei controlli sono privi di anomalie si procede ad eseguire i controlli
quantitativi;
c1) se le quantita presenti fisicamente son conformi a quelle indicate nel documento di
ingresso si conferma sul palmare le quantita proposte;
c2) se gli esiti dei controlli quali-quantitativi hanno evidenziato anomalie, 'addetto
posiziona la merce nell’area stand-by e si reca nel box dell’addetto al carico per decidere
le azioni correttive da intraprendere (es. verifica del pre-carico).

PER TUTTI | PRODOTTI (SIA IN TRANSITO CHE A SCORTA)

Standard qualitativi di riferimento: verifica in contraddittorio con il personale tecnico del

fornitore e con il personale utilizzatore dei principali parametri identificativi del bene oggetto di

fornitura.

Informazioni (loro reperibilita e modalita di assunzione delle stesse):

Le informazioni che costituiscono oggetto del controllo sono indicate nel capitolato tecnico-

prestazionale e nell’'offerta tecnica di gara e vengono acquisite preliminarmente dal RUP di

gara.

Tempi e Intervalli temporali di verifica: |a verifica avviene al momento dell’accettazione del
prodotto.

B) Rispetto tempi e modalita di consegna
Modalita di svolgimento del controllo: verifica rispondenza e conformita delle modalita di
consegna e del rispetto dei tempi effettivi di consegna rispetto all’ordine e al capitolato tecnico
prestazionale.
Standard qualitativi di riferimento: verifica in contraddittorio con personale della ditta
fornitrice e con personale delegato alla verifica.
Informazioni (loro reperibilita e modalita di assunzione delle stesse: le informazioni oggetto di
controllo sono presenti nel capitolato tecnico-prestazionale nell’offerta tecnica (scheda tecnica
prodotto) e nel DDT . Le informazioni oggetto di controllo sono assunte dall’ordine di fornitura.
Tempi e Intervalli temporali di verifica: |a verifica avviene al momento della consegna.

C) Rilevazione soddisfazione del Cliente finale
Modalita di svolgimento del controllo: verra effettuato a partire dal secondo anno di validita del
contratto di fornitura sulla base di un campionamento significativo in conformita a quanto
stabilito nelle procedure aziendali.

Gli esiti del controllo di cui ai punti sopra elencati vengono riportati in appositi verbale .

Il DEC segnale tempestivamente al RES eventuali ritardi, disfunzioni o inadempimenti rispetto alle
prescrizioni contrattuali, anche al fine dell’applicazione da parte del RES delle penali ovvero della
risoluzione per inadempimento nei casi consentiti

Il DEC aziendale verifica nel periodo di prova in particolare, ma durante tutta la validita del
contratto, I'effettiva efficacia e dell’ efficienza dei sistemi diagnostici.
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21.05- Attivita di controllo di ESTAR
ESTAR potra procedere ad effettuare controlli a campione mediante Audit esterni sull’andamento
delle attivita di controllo tenute dai DEC e dalle Amministrazioni Contraenti che hanno aderito alla
Convenzione. | controlli avranno ad oggetto sia gli aspetti relativi agli elementi essenziali previsti dal
capitolato di gara, sia gli aspetti relativi agli elementi rinvenibili nell’offerta tecnica presentata
dall'aggiudicatario in sede di gara che hanno costituito oggetto di valutazione qualitativa.

21.06- Avvio dell’esecuzione del contratto
Il direttore dell’esecuzione, sulla base delle disposizioni del RES, dopo che il contratto € divenuto
efficace, da avvio all’esecuzione della prestazione, fornendo all’esecutore tutte le istruzioni e
direttive necessarie e redigendo, laddove sia indispensabile in relazione alla natura e al luogo di
esecuzione delle prestazioni, apposito verbale firmato anche dall’esecutore, nel quale sono indicati
laddove compatibile con la tipologia di prestazioni:
a) le aree e gli eventuali ambienti dove si svolge I'attivita;
b) la descrizione dei mezzi e degli strumenti eventualmente messi a disposizione dalla stazione
appaltante.
Il verbale contiene altresi la dichiarazione attestante che lo stato attuale degli ambienti € tale da
non impedire I'avvio o la prosecuzione dell’attivita.
Quando, nei casi consentiti dall’articolo 32 del codice, € disposta I'esecuzione anticipata, il direttore
dell’esecuzione indica nel verbale di avvio quanto predisposto o somministrato dall’esecutore per il
rimborso delle relative spese. Quando il DEC ordina I'avvio dell’esecuzione del contratto in via di
urgenza, indica nel verbale di consegna le prestazioni che |'esecutore deve immediatamente
eseguire.

21.07- Contestazioni e riserve
Qualsiasi divergenza o contestazione fra il fornitore e I'amministrazione aggiudicatrice
nell'applicazione del contratto, non dara diritto al primo di sospendere o ritardare |'esecuzione del
servizio/fornitura, né titolo a giustificare i ritardi nella continuazione dello stesso.
Le riserve del fornitore dovranno essere formulate per iscritto, a pena di nullita, al DEC durante il
periodo contrattuale.
Il fornitore & sempre tenuto ad uniformarsi alle disposizioni del direttore dei lavori, senza poter
sospendere o ritardare il regolare sviluppo delle prestazioni, quale che sia la contestazione o la
riserva che egli manifesti.
Le riserve devono essere formulate in modo specifico ed indicare con precisione le ragioni sulle
quali esse si fondano. In particolare, le riserve devono contenere a pena di inammissibilita la precisa
guantificazione delle somme che |'appaltatore ritiene gli siano dovute e le relative ragioni; qualora
I'esplicazione e la quantificazione non siano possibili al momento della formulazione della riserva, il
fornitore ha I'onere di provvedervi, sempre a pena di decadenza, entro il termine di quindici giorni
dal termine di scadenza di esecuzione della prestazione.
La quantificazione della riserva & effettuata in via definitiva, senza possibilita di successive
integrazioni o incrementi rispetto all'importo iscritto.
Le riserve e le contestazioni sono esaminate e valutate dalla stazione appaltante al piu tardi entro il
termine di effettuazione della verifica di conformita.

21.08- Visite ispettive e verifica di conformita o di regolare esecuzione
La verifica di conformita e finalizzata a comprovare I'attivita svolta e ad accertare la rispondenza del
servizio effettuato a quanto previsto dal presente capitolato, in termini di prestazioni, obiettivi e
specifiche tecniche e qualitative.
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ESTAR e le Aziende Contraenti potranno effettuare verifiche ispettive di conformita, durante il
periodo contrattuale su i prodotti anche tramite soggetti terzi da esse incaricati, con facolta di
effettuare unilaterali verifiche, in corso d’opera, anche a campione, di corrispondenza delle
caratteristiche dei prodotti consegnati con le con quelli offerti dall’aggiudicatario e, comunque, con i
requisiti. minimi descritti nel capitolato tecnico, inclusa la verifica sul servizio offerto. Le
Aziende/ESTAR si riservano la facolta di effettuare tutti i controlli ritenuti necessari anche su gli
stabilimenti della ditta e sui mezzi di trasporto utilizzati per la consegna.

Le Aziende/ESTAR definiranno tempi e modi per l'effettuazione delle verifiche di conformita
secondo i propri ordinamenti (Procedure Aziendali/Istruzioni Operative) Il direttore dell’esecuzione
del contratto (DEC) o il RES o suo delegato, al fine di accertare la regolare esecuzione del contratto,
svolge le attivita di verifica di conformita dirette a certificare che le prestazioni contrattuali siano
state eseguite a regola d'arte sotto il profilo tecnico e funzionale, in conformita e nel rispetto delle
condizioni, modalita, termini e prescrizioni del contratto, nonché nel rispetto delle eventuali leggi di
settore.

Ai fini della liquidazione di singole fatture le attivita di verifica hanno, altresi, lo scopo di accertare
che i dati risultanti dalla contabilita e dai documenti giustificativi corrispondano fra loro e con le
risultanze di fatto, fermi restando gli eventuali accertamenti tecnici necessari. La gestione del
controllo contabile & effettuata mediante l'utilizzo di strumenti elettronici specifici (piattaforme
telematiche).

A seguito dell’attivita di controllo le Amministrazioni Contraenti potranno emettere rapporti di non
conformita ai quali I’Appaltatore dovra rispondere attraverso proposizione di immediate azioni
risolutive e correttive, da concordare con le stesse Amministrazioni Contraenti, nella tempistica che
verra definita a seconda della gravita della non conformita rilevata. Qualora nel corso del rapporto
sorgessero difficolta operative derivanti da cause di forza maggiore il Referente dell’Appaltatore e le
Amministrazioni Contraenti, concorderanno la soluzione reputata piu idonea per la funzionalita del
servizio/fornitura.

Il DEC, ove nominato, predispone il certificato di conformita che viene controfirmato dal RES — nel
caso in cui il DEC non sia nominato il certificato di conformita verra firmato dal RES. A margine del
certificato di conformita viene emesso il certificato di pagamento.

21.09- Verifiche di conformita aziendali

Fermo restando I'obbligo di effettuazione delle attivita di verifica di conformita in capo alle singole
Amministrazioni Contraenti in relazione alle rispettive prestazioni del servizio/fornitura, ESTAR puo
svolgere attivita di supervisione e controllo, anche attraverso controlli a campione e verifiche
ispettive in corso di esecuzione, al fine di accertare la piena e corretta esecuzione delle prestazioni
contrattuali rese dall’affidatario a favore delle Strutture interessate. Ove, in relazione alla singola
prestazione, il direttore dell’esecuzione (DEC) abbia contestato un grave inadempimento
contrattuale, ovvero, a seguito delle attivita di verifica di conformita spettanti alle Amministrazioni
Contraenti le prestazioni siano state dichiarate non idonee allo svolgimento del servizio/fornitura di
cui trattasi, I'Amministrazione Contraente pud disporre la risoluzione del contratto attuativo
stipulato con [I'affidatario. ESTAR potra procedere, conseguentemente, ad affidare il
servizio/fornitura ad altro fornitore, fatto salvo il buon esito delle preventive verifiche tecniche e di
idoneita del contraente.

21.10- Variazioni delle prestazioni proposte dal fornitore
Qualunque variazione contrattuale eventualmente proposta (qualitativa o quantitativa) dal fornitore
deve essere espressamente autorizzata.
In caso di modifiche contrattuali non disposte dal DEC quest’ultimo da al fornitore le istruzioni per il
ripristino delle originarie prestazioni con spese a carico di quest’ultimo.
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21.11- Divieto di modifiche introdotte dal fornitore
Nessuna variazione o modifica al contratto puo essere introdotta dall’esecutore, se non & disposta dal
direttore dell’esecuzione del contratto e preventivamente approvata dal RES.
Le modifiche non previamente autorizzate non danno titolo a pagamenti o rimborsi di sorta e, ove il
direttore dell’esecuzione lo giudichi opportuno, comportano la rimessa in pristino, a carico
dell’esecutore, della situazione originaria preesistente, a carico dell’esecutore, secondo le
disposizioni del direttore dell’esecuzione del contratto.

21.12- Modifiche e variazioni contrattuali introdotte dall’ Amministrazione

Qualora ne ricorrano presupposti e condizioni ESTAR o I'Azienda potra richiedere all’esecutore le
modifiche e variazioni contrattuali di cui all’art. 106 del DLGS. 50/2016.

Con la sottoscrizione del contratto I'esecutore si obbliga ad eseguire tutte le variazioni di carattere
non sostanziale che siano ritenute opportune da ESTAR o dall'Azienda purché non mutino
sostanzialmente la natura delle attivita oggetto del contratto e non comportino a carico
dell’esecutore maggiori oneri.

| quantitativi indicati si riferiscono al fabbisogno presunto quinquennale e non impegnano in modo
assoluto I'ESTAR e le Aziende che avranno la facolta di ordinare, secondo le necessita, quantitativi
maggiori o minori di quelli indicati senza che il fornitore possa sollevare eccezioni al riguardo o
pretendere indennita di sorta.

Qualora i lotti forniti dalla ditta aggiudicataria non risultassero di qualita accettabile e al fine di
poter assicurare la qualita ottimale delle risposte di laboratorio, I'ESTAR si riserva di ordinare i
reagenti necessari presso altra ditta nell’ambito del 20% della totalita della fornitura.

ART. 22- INADEMPIENZE CONTRATTUALI E PENALITA’

22.01- Procedimento di Contestazione dell’Inadempimento
ESTAR o l'azienda Contraente se, nell’ambito delle verifiche e dei controlli o nel corso dello
svolgimento del servizio, riscontra l'inosservanza delle obbligazioni contrattuali procede con la
contestazione formale mediante PEC delle inadempienze riscontrate da parte dell’Azienda stessa e
con assegnazione di un termine non inferiore a 7 giorni per la presentazione delle controdeduzioni
scritte.

Nel caso in cui la Ditta non risponda o non dimostri che I'inadempimento non & imputabile alla stessa,
ESTAR o I'Azienda Sanitaria provvede ad applicare le penali nella misura riportate nel presente
Capitolato.

Il fornitore dovra emettere nota di accredito per I'importo della penale che sara contabilizzata in sede
di liquidazione delle fatture al momento del ricevimento della nota di accredito.

Gli importi corrispondenti vengono trattenuti sul’ammontare delle fatture ammesse al pagamento o,
solo in assenza di queste ultime, sulla cauzione definitiva di cui all’art. 6.02 del presente documento,
che dovra essere integrata dalla Ditta senza bisogno di ulteriore diffida.

Le contestazioni formalizzate inibiscono, fino a completa definizione, il diritto al pagamento delle
relative fatture.

Nel caso in cui I’Azienda accerti la validita delle controdeduzioni presentate dalla Ditta fornitrice non
procede con |'applicazione delle penali. Resta ferma, in ogni caso, la risarcibilita dell’ulteriore danno
subito dall’Amministrazione.

La richiesta e/o il pagamento delle penali indicate non esonera in nessun caso il Fornitore ad
interrompere lo svolgimento del servizio.
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L'aggiudicatario sara comunque responsabile delle sanzioni (p. es. multe) a carico
dell’Amministrazione contraente per inadempimenti causati dal mancato rispetto delle normative
vigenti da parte dell’aggiudicatario stesso.

22.02- Penalita

L’ESTAR/Aziende Sanitarie hanno facolta di contESTARe e di rifiutare la merce riconosciuta difettosa
0 comungue non rispondente in tutto o in parte ai requisiti ed alle caratteristiche tecniche previste.
In caso di contestazione, le Amministrazioni potranno richiedere al fornitore la sostituzione dei
prodotti senza alcun onere aggiuntivo, oppure, in caso di urgenza, provvedere direttamente
all’acquisto presso altri fornitori, addebitando eventuali differenze di prezzo all’appaltatore.
Qualora venga richiesta la sostituzione, la merce deve essere consegnata in tempo utile, in modo
tale che le Amministrazioni non ricevano danno nella necessaria continuita delle attivita.
L’ESTAR/Aziende Sanitarie avranno facolta di applicare le seguenti penalita a fronte degli eventi per
cui si riportano le relative definizioni:

Deve considerarsi inadempimento e/o ritardo anche il caso in cui il fornitore esegua le prestazioni
contrattuali in modo solo parzialmente difforme dalle prescrizioni contenute nella
documentazione di gara, nell’offerta presentata dallo stesso fornitore, e nella Convenzione firmati
dalle parti.

L'ESTAR e le Aziende hanno facolta di esercitare i diritti sopra indicati senza aver prima intimato o
costituito in mora il fornitore e senza bisogno di pronuncia giudiziaria, benefici ai quali il fornitore
rinuncia con la presentazione dell’offerta e con I'accettazione delle clausole del presente capitolato
L’ESTAR/Aziende Sanitarie contestano formalmente mediante lettera raccomandata A/R (o PEC) le
inadempienze riscontrate e assegna un termine non superiore a 15 giorni per la presentazione di
controdeduzioni scritte.

Nel caso in cui la Societa non risponda nel termine indicato, ovvero pur essendo pervenute non
siano idonee e non dimostrino, a giudizio di ESTAR/Aziende Sanitarie che I'inadempimento non &
imputabile alla stessa, 'ESTAR/Aziende Sanitarie provvedono ad applicare le penali nella misura
riportata nella Convenzione a decorrere dalla data di inadempimento.

Delle penali applicate sara data comunicazione al fornitore a mezzo raccomandata A/R o PEC e
contestualmente a ESTAR (se del caso).

Gli importi corrispondenti saranno decurtati sull’'ammontare delle fatture ammesse al pagamento,
secondo le modalita previste da ESTAR/Aziende interessate. In caso di assenza di fatture emesse, gli
importi corrispondenti saranno trattenuti sulla cauzione definitiva, che dovra essere integrata dalla
Ditta senza bisogno di ulteriore diffida. L'escussione della cauzione per gli importi corrispondenti
alle suddette penali, € effettuata ESTAR.

Nel caso in cui I'’Amministrazione accerti l'esistenza e la validita della motivazione della
controdeduzione presentata dalla Societa, non si procede con l|'applicazione delle penali e si
dispone un nuovo termine per |'esecuzione della prestazione oggetto di contestazione, il cui
mancato rispetto da luogo all’applicazione delle penali.

Il Direttore dell’Esecuzione (DEC) riferisce tempestivamente al Responsabile del Procedimento (RES)
in merito ai ritardi o inadempimenti nell'andamento della prestazione contrattuale rispetto a
quanto stabilito nel presente capitolato e nell'allegato tecnico; qualora il ritardo o lI'inadempimento
determina un importo massimo della penale superiore al 5% dell’ammontare netto del contratto
specifico, ESTAR/Aziende Sanitarie, su proposta del responsabile del procedimento (RES) dispone la
risoluzione del contratto per grave inadempimento ai sensi del comma 3 dell’articolo 108 del D.Igs.
50/2016.

Resta ferma, in ogni caso, la risarcibilita dell’ulteriore danno subito dall’Amministrazione.
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L’Amministrazione Contraente si riserva la facolta di risolvere il contratto attuativo nei confronti del
Fornitore contestato, con le modalita di cui al successivo art. 32, fatti salvi il risarcimento di ogni
danno subito e degli oneri conseguenti ad una nuova procedura concorsuale, qualora vengano
contestate all'aggiudicatario.

In caso di contestazione dell'inadempimento da parte di ESTAR, in qualita di titolare della
Convenzione, |'Affidatario dovra comunicare in ogni caso per iscritto le proprie deduzioni,
supportate da una chiara ed esauriente documentazione, ad ESTAR nel termine massimo di 15
giorni lavorativi dalla ricezione della stessa contestazione.

Qualora le predette deduzioni non pervengono ad ESTAR nel termine indicato, ovvero, pur essendo
pervenute tempestivamente, non siano idonee, a giudizio del medesimo di ESTAR a giustificare
I'inadempienza, potranno essere applicate all'affidatario le penali stabilite nella Convenzione a
decorrere dall'inizio dell'inadempimento

ESTAR, in qualita di titolare della Convenzione, potra applicare penali all'affidatario fino alla
concorrenza della misura massima pari al 10% dell'importo del quadro economico previsto dalla
Convenzione per il lotto/i di riferimento, tenuto conto delle penali applicate dalle Amministrazioni
Contraenti, fermo il risarcimento degli eventuali maggiori danni

Qualora il ritardo o l'inadempimento determini un importo massimo della penale superiore al 10%
del’lammontare netto di cui al precedente paragrafo, ESTAR potra disporre la risoluzione del
contratto per grave inadempimento ai sensi del comma 3 dell’articolo 108 del D.Lgs 50/2016.

ESTAR qualifica grave inadempimento delle obbligazioni di cui alla presente Convenzione
I'applicazione di penalita per importi pari o superiori al 5% del valore del contratto attuativo

Nel caso di contestazioni plurime da parte delle singole Amministrazioni Contraenti per plurime e/o
gravi inadempienze che richiedono I'applicazione di penalita e/o per inadempimenti gravi accertati,
ESTAR si riserva la facolta di risolvere la Convenzione nei confronti del Fornitore contestato, fatti
salvi il risarcimento di ogni danno subito e degli oneri conseguenti ad una nuova procedura
concorsuale.

Ai sensi dell'art. 108 e 110 del D.L.gs 50/2016 ESTAR potra procedere allo scorrimento della
graduatoria alle condizioni ivi previste.

La richiesta e/o il pagamento delle penali di cui al presente articolo non esonera in nessun caso il
Fornitore dall'adempimento dell'obbligazione per la quale si € reso inadempiente e che ha fatto
sorgere |'obbligo di pagamento della medesima penale. Il Fornitore aggiudicatario prende atto che
I'applicazione delle penali previste dal presente articolo non preclude il diritto delle Aziende a
richiedere il risarcimento degli eventuali maggior danni. Sono fatte salve le ragioni
dell’aggiudicatario per cause non dipendenti dalla propria volonta, per inadempienze di terzi, od
imputabili alle stesse Amministrazioni Contraenti.

Qualora si manifestassero oggettive e documentate carenze organizzative da parte dell’Appaltatore
nell’esecuzione del servizio/fornitura, ESTAR si riserva la facolta di far eseguire ad altri soggetti le
operazioni necessarie per assicurare il regolare espletamento del servizio/fornitura. In tale
eventualita oltre all’applicazione delle suddette penalita saranno addebitati all’Appaltatore anche i
maggiori costi conseguenti a tali operazioni.

In nessun caso, ivi compreso il ritardo nei pagamenti dei corrispettivi dovuti, I’Appaltatore potra
sospendere il servizio/fornitura. Qualora cio accadesse, oltre all’applicazione della penalita prevista,
I'Amministrazione Contraente potra risolvere di diritto il contratto mediante semplice ed
unilaterale dichiarazione ai sensi e per gli effetti dell’art. 1456 del C.C. per fatto e colpa
dell’Appaltatore che sara conseguentemente tenuto al risarcimento di tutti i danni derivanti dalla
risoluzione.
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22.03- Penalita relative alle apparecchiature
GIORNI —s’intendono sempre come giorni solari, naturali e consecutivi.
TCI - TEMPO DI CONSEGNA/INSTALLAZIONE: La consegna e I'eventuale installazione (quando non
sufficiente la sola consegna del bene al destinatario, tipicamente quando necessari particolari
specifici montaggi e/o adeguamento impianti) delle apparecchiature oggetto dell’ordine emesso
dall’ Azienda Sanitaria, debbono essere effettuati entro il termine massimo dei giorni indicati
nell’offerta tecnica (comunque nel rispetto del tempo massimo indicato nel presente capitolato), la
cui decorrenza avviene dalla data di ricevimento dell’ordine di fornitura. Per i tempi di consegna
fara fede la data riportata nel documento di trasporto, mentre per la data di installazione (ovvero la
data a partire dalla quale le stesse apparecchiature risultano in grado di funzionare correttamente)
si fara riferimento a comunicazione scritta da parte del fornitore al Direttore per I'Esecuzione del
Contratto. La somma di tali tempi determina il parametro TCI.

TdC - TEMPO DI COLLAUDO: Il collaudo dovra avvenire entro 30 giorni solari dalla consegna e/o
dalla ricezione dal parte dell’U.O. Ingegneria Clinica del verbale di installazione, di norma alla
presenza del fornitore e comunque senza costi aggiuntivi e fatte salve diverse indicazioni da parte
dell’ Azienda Sanitaria che ha emesso 'ordine. Ogni eventuale motivo ostativo al rispetto della
tempistica dovra essere oggetto di apposite comunicazioni scritte che saranno oggetto di
valutazione da parte del Direttore per |’ Esecuzione del Contratto.

MP - ATTIVITA’ PROGRAMMATE: si intendono le attivita eventualmente ricomprese ed
espressamente specificate nell’offerta tecnica, quali ad esempio manutenzione preventiva, verifiche
di sicurezza elettrica e controlli funzionali); la loro tempistica di esecuzione (con le relative date di
esecuzione) deve essere riportata in un apposito scadenziario consegnato contestualmente
all’lavvenuto collaudo OPPURE desunto dalla periodicita specificata in sede di offerta rispetto alla
data di esecuzione saranno comungque tollerati, senza applicazione di penali, fino ad un massimo di
30 giorni, mentre I"'ULTERIORE ritardo nella loro esecuzione verra misurato nei giorni intercorrenti
con |'effettiva erogazione della prestazione. Il ritardo verra parimenti calcolato anche nel caso in cui
si ritenga che la MP—sia stata eseguita, ma senza il completo rispetto dei parametri tecnici
espressamente previsti dalla manualistica a corredo dell’apparecchiatura.

MC - ATTIVITA’ CORRETTIVE: si intendono le attivita di tipo correttivo, derivanti dalla necessita di
ripristinare le corrette funzionalita dell’apparecchiatura. | giorni verranno calcolati come il tempo
intercorrente tra il guasto (segnalato al fornitore con apposita comunicazione scritta) ed il pieno
ripristino delle funzionalita dell’apparecchiatura (tramite rapporto di chiusura intervento da parte
del fornitore) o della fornitura di un’apparecchiatura sostitutiva.

Elenco indicativo e non esaustivo di tipologie e casistiche di eventi che possono dare origine
all’applicazione delle penali (NOTA BENE: le penali di varia gravita sul medesimo evento andranno a
sommarsi):

GRAVITA' BASSA

1b TCl superato fino ad un massimo di 10 giorni

2b TdC superato fino ad un massimo di 10 giorni

3b Ogni attivita di MP superata (oltre la tolleranza consentita) fino ad un massimo di 10 giorni
4b Ogni attivita di MC superata fino ad un massimo di 10 giorni

GRAVITA' MEDIA

1m TCl superato dall’ 11° giorno fino ad un massimo di 30 giorni

2m TdC superato dall’ 11° giorno fino ad un massimo di 30 giorni

3m Ogni attivita di MP superata (oltre la tolleranza consentita) fino ad un massimo di 30 giorni
4m Ogni attivita di MC superata dall’11° giorno fino ad un massimo di 30 giorni
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GRAVITA' ALTA

1a TCl superato dal 31° giorno in poi

2a TdC superato dal 31° giorno in poi

3a Ogni attivita di MP superata (oltre la tolleranza consentita) dal 31° giorno in poi
4a Ogni attivita di MC superata dal 31° giorno in poi

Le amministrazioni contraenti in relazione ad inadempienze o ritardi rispetto a quanto previsto
presente capitolato non ricompresi negli elenchi suddetti, procederanno a qualificare le infrazioni
riscontrate di gravita bassa, media o alta, applicando le penali per le situazioni sopra individuate e
precisamente:

GRADO DI PENALITA’ IMPORTI DELLE PENALI NOTE
0'.3 per T“'"e del canone anntio | Genera MAX 0,3% di penale al
di locazione (TCI/TdC) o di ass. . o
BASSA . compimento del 10° giorno
tecnica manut.. (MP/MC) per ,
.. . dall’evento
ogni giorno di ritardo
0,7 per mille del canone annuo | Genera ulteriore MAX 1,4% di
di locazione (TCI/TdC) o di ass. penale, ovvero 1,7% al
MEDIA tecnica manut.. (MP/MC) per compimento del 30° giorno
ogni giorno di ritardo dall’evento
. Con ulteriore 8,3% di penale
1,0 per mille del canone annuo (ovvero al compimento del
dil i TCI/TdC) o di ass.
ALTA I oc.a2|one (TCI/TdC) o diass 113° giorno dall’evento)
tecnica manut.. (MP/MC) per ) .
.. . ricorrono le condizioni per la
ogni giorno di ritardo . .
risoluzione contrattuale

Ai fini dellammissione a successive gare per l'affidamento di forniture analoghe, saranno
considerate “gravi inadempienze” nell’esecuzione delle prestazioni affidate dalla stazione
appaltante che bandisce la gara, ai sensi dell’art. 80 del D. Lgs. n. 50/2016, la reiterata e grave
inosservanza delle clausole contrattuali ed in particolare di quelle riguardanti la consegna di
strumentazione non conforme, ritardo ingiustificato nell’esecuzione della manutenzione
programmata, ritardo ingiustificato nei tempi di intervento e/o risoluzione del guasto.
Saranno pertanto considerate gravi inadempienze, ai fini dell’esclusione dalla partecipazione alla
gara, le violazioni accertate e sanzionate relative:
- manutenzione programmata effettuata in ritardo al calendario stabilito, per 6 volte
consecutive,
- intervento di manutenzione correttiva effettuato in ritardo rispetto ai tempi di intervento
dichiarati, per 4 volte consecutive,
- rilascio dichiarazione di corretto funzionamento dell’apparecchiatura dopo intervento su
chiamata in ritardo rispetto ai tempi di risoluzione del guasto dichiarati, per 4 volte
consecutive.

22.04- Penalita relative ai reagenti e al materiale di consumo
Il Fornitore & soggetto al pagamento di penali nei casi di seguito indicati:

a) Ritardata consegna oltre 5 giorni: si applichera una penale giornaliera pari all’l per mille
dell’ammontare netto contrattuale riferito ai reagenti e/o consumabili, rispetto al termine per la

consegna dell’'ordine stabilito nell’art. 18.02 del presente Capitolato, e comunque
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complessivamente non superiore al 10% dell'importo contrattuale della categoria merceologica di
riferimento, oltre i maggiori costi sostenuti dall’Amministrazione per rifornirsi presso altro fornitore
nei casi di urgenza;

b) Mancata consegna: decorsi inutilmente 30 giorni dal termine per la consegna dell’ordine, si
applichera una penale aggiuntiva, rispetto a quella determinata per il ritardo di cui alla lettera a),
pari al 5% dell'importo contrattuale riferito ai reagenti e/o consumabili , oltre i maggiori costi
sostenuti dall’Amministrazione per rifornirsi presso altro fornitore;

c) Prodotti viziati o mancanza delle qualita promesse, cambio del codice REF, validita residua del
prodotto inferiore ai termini previsti dal presente capitolato: si applicheranno le penali previste per
la ritardata o per la mancata consegna del materiale, da computarsi dalla data del verbale di
contestazione redatto dall’Amministrazione con contestuale restituzione del materiale suddetto.
Nel caso di vizi occulti o non facilmente riconoscibili, 'ESTAR e/o le Aziende provvederanno a
contESTARe la qualita e le caratteristiche dei prodotti finiti anche in deroga dei termini di cui all’art.
1495 del cod. civ. e piu esattamente al momento del loro utilizzo o comunque dal momento della
conoscenza del vizio, salvo il rispetto del termine di decadenza. Si applichera una penale per un
limite massimo pari al 20% dell'importo dell’ordine.

d) Mancata tempestiva comunicazione relativa all’indisponibilita temporanea dei prodotti nei
termini previsti per I'esecuzione dell’ordine: sara applicata una sanzione fino al 3% del valore del
contratto riferito ai reagenti e/o consumabili commisurato al valore complessivo del bene per il
guale non e stata comunicata l'indisponibilita temporanea, oltre alle sanzioni previste per la
mancata consegna del bene;

e) Mancata presentazione della scheda di sicurezza del prodotto: sara applicata una sanzione pari al
5% del valore contrattuale riferito ai reagenti e/o consumabili.

f) Mancato rispetto della procedura relativa al ritiro dei prodotti in scadenza e dei prodotti oggetto
di revoca ministeriale/ritiro, di cui all’art. 19 del presente capitolato: sara applicata una sanzione
pari al 15% del valore del quantitativo non ritirato oltre al pagamento dei costi di smaltimento.

g) Mancato supporto tecnico/scientifico nelle procedure di certificazione esterna/accreditamento
al quale saranno chiamati gli operatori delle Aziende — Sanzione massima pari a € 10.000,00.

Ai fini dell’lammissione a successive gare per l'affidamento di forniture analoghe, saranno
considerate “gravi inadempienze” nell’'esecuzione delle prestazioni affidate dalla stazione
appaltante che bandisce la gara, ai sensi dell’art. 80 del D. Lgs. n. 50/2016, la reiterata e grave
inosservanza delle clausole contrattuali ed in particolare di quelle riguardanti la fornitura di prodotti
non conformi, la mancata consegna ingiustificata della merce richiesta, il ritardo nella consegna o
nella sostituzione dei prodotti contestati.
Saranno pertanto considerate gravi inadempienze, ai fini dell’esclusione dalla partecipazione alla
gara, le violazioni accertate e sanzionate relative:
- alritardo nelle consegne, di cui alla lettera a), per sei volte consecutive,
- alla mancata consegna ingiustificata della merce, di cui alla lettera b), per tre volte
consecutive,
- allaviolazione di cui alla lettera c) per prodotti viziati 0o mancanza delle qualita promesse, per
tre volte consecutive.
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ART. 23- ORDINI, FATTURAZIONE E PAGAMENTI

23.01- Ordini
Le Aziende Sanitarie ed Ospedaliero Universitarie effettueranno direttamente gli ordini delle
apparecchiature e relativi canoni di locazione e manutenzione.
L'ESTAR procedera ad effettuare direttamente gli ordini di reattivi e consumabili per conto delle
Aziende con consegna presso i magazzini ESTAR o delle Aziende e successiva liquidazione e
pagamento diretto delle fatture emesse.
Il fornitore dovra accettare anche gli ordini provenienti direttamente dalle Aziende
Sanitarie/Ospedaliero Universitarie qualora i prodotti non siano gestiti direttamente da ESTAR.
La ditta aggiudicataria si impegna ad accettare la trasmissione degli ordini in modalita telematica,
nonché ad accettare ad acquisire o rendere disponibili flussi di dati in modalita digitale, con
caratteristiche e formati conformi alle specifiche della Regione Toscana riguardanti la
dematerializzazione dei documenti.

23.02- Decorrenza condizioni economiche
| canoni di locazione/assistenza decorreranno dal 1°del mese successivo al collaudo (ad es. collaudo
15.11.2021 decorrenza dal 01.12.2021).
Il canone di locazione & da intendersi azzerato, cosi come il canone di collegamento al LIS, dopo
cinque anni dal collaudo strumentale (anche in caso di proroga del contratto).
| prezzi dei reattivi decorrono dalla data del collaudo della 1° apparecchiatura presso una delle
AA.SS. e comunque non oltre il 65° giorno dalla data del Provvedimento di aggiudicazione.
Viceversa, nel caso in cui la ditta aggiudicataria risulti I’attuale fornitore di ESTAR, per i canoni di
noleggio saranno in vigore i vecchi prezzi fino al collaudo delle nuove apparecchiature, mentre
per i reattivi il nuovo prezzo sara in vigore dalla data del Provvedimento di aggiudicazione.

23.03- Fatturazione
| prezzi offerti saranno comprensivi di ogni spesa, imposta, tassa o tributo ad esclusione della sola
IVA.
La fatturazione del corrispettivo contrattuale dovra essere effettuata dopo che il Direttore
dell’esecuzione abbia accertato, che la relativa prestazione e stata effettuata, in termini di quantita
e qualita, nel rispetto delle prescrizioni previste nel presente capitolato e negli altri documenti ivi
richiamati.
Per le forniture gestite da ESTAR, nel caso di contratto a prestazione continuativa e periodica, la
fatturazione dovra avere cadenza mensile ed il Fornitore dovra effettuare fatturazione mensile
cumulando gli importi dovuti per tutte le consegne effettuate nel periodo. La fattura, oltre a
riportare il numero dell’ordine di riferimento ed il codice CIG indicato nell’ordine, dovra essere
intestata all’Azienda di riferimento o a ESTAR in base a quanto riportato sui rispettivi ordinativi
ricevuti ed indicare il Magazzino di consegna il numero di ordine ricevuto ed il numero di
riferimento al documento di accompagnamento

A far data dal 31/03/2015, le modalita di fatturazione sono disciplinate ai sensi dell'articolo 1,
commi da 209 a 213, della legge 24 dicembre 2007, n.244 e del DM 3/04/2013, n.55.

Per le modalita si rinvia al sito di ESTAR: “fatturazione elettronica: informazione ai fornitori”.

La data di arrivo della fattura elettronica e attestata dalla data di consegna dello Sdl al sistema del
cliente dell’ESTAR e/o delle Aziende. L’attestazione di cui sopra fa fede ad ogni effetto.

La/e fattura/e, elettronica/che intestata/e ad ESTAR deve/devono essere inviata/e tramite i canali
previsti dalla fatturaPA. Con le specifiche previste dal D.M. n.55 del 03/04/2013 con l'indicazione del
codice IPA di ESTAR (UFZZRV) o dell'Azienda.
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Le informazioni sull’Ufficio fatturazione sono reperibili sul sito www.indicepa.it.

Si ricorda che, come previsto dal DM 3/04/2013, n.55, il formato della fattura elettronica prevede

una sezione dedicata ai dati identificativi dei beni e servizi oggetto di acquisto (Codice Articolo) cosi

articolata:

codice tipo: “DMX”, con X=1 o 2 a seconda del tipo di dispositivo medico oggetto dell’'operazione
(1-Dispositivo medico o Dispositivo diagnostico in vitro; 2-Sistema o kit assembrato)

codice valore: numero di registrazione attribuito al DM nella Banca dati e repertorio DM, ai sensi del
decreto Ministro della salute 21/12/2009).

Per effetto della L.190/2014 che dispone |'applicazione dello “Split payment”, I'affidatario nel
tracciato della fattura elettronica deve riportare nel campo”Esigibilita IVA” la lettera “S”(scissione
pagamenti).

La Ditta aggiudicataria e tenuta ad emettere la fatturazione secondo la diligenza e le norme che
regolano la materia, comunque in modo chiaro e lineare per rendere i riscontri piu facili ed
immediati. A tal fine, la fattura dovra indicare il luogo di consegna, il numero dell’ordine ricevuto ed
il numero di riferimento al documento di accompagnamento della merce.

La fatturazione dovra far riferimento ai documenti di trasporto relativi alle consegne effettuate ed
alle quantita cumulative consegnate per tipologia di prodotto. Alla fatturazione andranno allegati i
documenti di trasporto firmati dagli utenti (se disponibili in formato elettronico).

L'Appaltatore & tenuto a fornire i dati ed i documenti necessari per effettuare i dovuti riscontri,
anche attraverso il sistema gestionale fornito.

Non dovra essere imposto alcun limite di fatturazione.

23.04- Modalita elettroniche di trasmissione
In attuazione della legge nr. 1 del 2004 sulla promozione dell'amministrazione elettronica e della
Societa dell'Informazione e della Conoscenza, la Regione Toscana ha definito e attivato una
infrastruttura di tecnologie e servizi per la cooperazione applicativa denominata 'CART".
Tale infrastruttura rende possibile e perseguibile lo sviluppo coordinato dei sistemi informativi
pubblici valorizzando e condividendo il patrimonio informativo in una logica di servizio per i
cittadini, le imprese e la stessa pubblica amministrazione.
CART definisce quindi un modello di cooperazione e interscambio in sicurezza dei dati, determina
un’architettura e degli standard tecnologici ed infine detta delle regole al fine di consentire a diverse
applicazioni informatiche di diversi sistemi informativi allocati in enti diversi di interoperare e
cooperare garantendo continuita e automatismi a supporto dei processi.
Le specifiche dei servizi erogati tramite CART sono definite attraverso rfc e.Toscana.
In questo ambito la Regione Toscana sostiene vari progetti di integrazione e cooperazione
applicativa riferiti alla sanita, al lavoro, al turismo, a servizi al cittadino ecc.
Gli ESTAR aderiscono al progetto Sirius-Dafne dedicato alla dematerializzazione del ciclo ordine,
bolla, fattura.
Si richiede quindi alle aziende partecipanti alla gara di adeguarsi possibilmente alle specifiche del
progetto ed in particolare la gestione in ricezione degli ordini in formato telematico come descritto
nel RFC 57 e I'invio della bolla e della fattura come descritto rispettivamente nel RFC 116 e RFC 76.
| suddetti RFC sono consultabili sul sito: http://web.rete.toscana.it/eCompliance/
Le ditte aggiudicatarie dovranno, ove possibile, entro sei mesi dall’ aggiudicazione impiantare un
sistema per inviare in modo elettronico ordini, DDT, Fatture secondo le indicazioni sovra descritte.
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23.05- Pagamenti
La contabilita relativa all’esecuzione del contratto sara tenuta e curata da ESTAR/Azienda
Contraente secondo il proprio ordinamento. | pagamenti saranno effettuati nel rispetto delle
disposizioni di cui al D.Lgs. 231/2002. Anche quando i pagamenti dovessero essere effettuati
direttamente da ESTAR, il termine & fissato in 60 giorni in ragione della stretta connessione e
strumentalita all'attivita sanitaria, ai sensi della LRT 40/2005, art.100 e ss. come modificati dalla LRT
66/2011.
Il termine decorre, ai sensi dell'art.4 del D.Lgs. 231/2002, dalla data di conclusione delle verifiche di
conformita/regolare esecuzione condotte. Il termine per la conclusione delle verifiche & di sessanta
giorni dal relativo awvio, in attuazione degli art.111 del D.Lgs 50/2016.
Nel caso di contestazione per vizio o difformita di quanto oggetto del servizio rispetto anche a
guanto attestato, i termini di pagamento previsti nel presente articolo restano sospesi dalla data di
invio della contestazione e riprenderanno a decorrere con la definizione della pendenza.
Nel caso in cui, in sede di riscontro emergessero delle carenze, ESTAR o le Aziende Contraenti
provvederanno a richiedere per iscritto al Fornitore la documentazione mancante o comunque ogni
altro elemento utile alla chiusura della pratica liquidatoria.
Detta richiesta interrompe il termine sopra indicato che iniziera a decorrere nuovamente dalla data
di ricevimento degli elementi richiesti, secondo le indicazioni fornite.
Resta espressamente inteso che in nessun caso, ivi compreso il caso di ritardi nei pagamenti dei
corrispettivi dovuti, potra essere sospesa la prestazione dei servizi/forniture e, comunque, le attivita
previste nel presente Capitolato.
L’azienda/ESTAR provvedera ad operare una ritenuta dello 0.50% sul netto fatturato in attuazione
dell’art. 30 del D. Lgs. 50/2016.
Resta fermo quanto previsto all’art. 30 del D.Lgs. 50/2016, in caso di DURC negativo.

ART. 24- TRACCIABILITA’ DEI FLUSSI FINANZIARI
Il Fornitore assicura il pieno rispetto di tutti gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla L.
13.08.2010, n. 136.

In particolare i pagamenti relativi al presente appalto verranno effettuati a mezzo Conti Correnti
dedicati (anche in maniera non esclusiva), accesi presso banche o Poste Italiane SpA, a mezzo
bonifico bancario/postale o altri mezzi di pagamento idonei a garantire la tracciabilita. Gli estremi
identificativi dei conti correnti dedicati nonché le generalita ed il codice fiscale delle persone delegate
ad operare su di essi dovranno essere comunicati alla Azienda Contraente con i documenti previsti
per la stipula del Contratto.

Il Fornitore e tenuto a comunicare a ESTAR e a ciascuna Azienda Contraente eventuali variazioni
relative ai conti correnti gia comunicati ed ai soggetti delegati ad operare sugli stessi.

Ai fini della tracciabilita dei flussi finanziari inerenti la presente Convenzione, il Fornitore e tenuto ad
indicare il CIG derivato risultante dagli Atti di Adesione delle Amministrazioni contraenti nelle
corrispondenti fatture emesse e bonifici effettuati.

Il Fornitore e gli eventuali sub-contraenti assicurano, nei rispettivi rapporti contrattuali, gli obblighi e
gli adempimenti relativi alla tracciabilita dei flussi finanziari, ai sensi della L. 13.08.2010, n. 136.

Il Fornitore si obbliga, pertanto, ad inserire nei contratti con i propri subappaltatori e subcontraenti, a
pena di nullita assoluta del contratto di subappalto o del subcontratto, un’apposita clausola con la
quale ciascuna parte assume gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui all’art. 3 della L.
136/2010.

L'appaltatore si impegna a dare immediata comunicazione alla Azienda Contraente, ad ESTAR ed alla
prefettura-ufficio territoriale del Governo della provincia di Firenze (o della provincia in cui ha sede
I'azienda che attivera il singolo contratto specifico) della notizia dell'inadempimento della propria
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controparte (subappaltatore/subcontraente) agli obblighi di tracciabilita finanziaria.

Al fine di assicurare la prevenzione dell'utilizzo del sistema finanziario a scopo di riciclaggio dei
proventi delle attivita criminose e di finanziamento del terrorismo, in attuazione del D.Lgs.
n.231/2007, ESTAR/Azienda Contraente, quale pubblica amministrazione, provvedera ad effettuare
le relative verifiche per l'individuazione e la segnalazione di operazioni finanziarie sospette, come
previsto dagli artt. 10, 41, 66 del suddetto decreto, sulla base degli indici di anomalia di cui al DM
25.9.2015.

ART. 25- SUBAPPALTO

Il subappalto € ammesso in conformita all’art. 105 del D. Lgs. 50/2016 e smi e ai sensi dell’art. 1,

comma 18 della L. 55/2019.

Il subappalto non comporta alcuna modificazione agli obblighi e agli oneri dell’aggiudicatario

dell’appalto specifico che rimane unico e solo responsabile nei confronti dell’Azienda o ESTAR delle

prestazioni subappaltate.

Si precisa peraltro che I'aggiudicatario deve praticare, per le prestazioni affidate in subappalto, gli

stessi prezzi unitari risultanti dall'aggiudicazione, con ribasso non superiore al venti per cento, e

che l'esecuzione delle prestazioni affidate in subappalto non puo formare oggetto di ulteriore

subappalto.

L’affidamento in subappalto € sottoposto, ai sensi del richiamato art. 105 del D. Lgs. 50/2016,

alle seguenti condizioni:

- il concorrente deve indicare le attivita e/o i servizi che intende subappaltare;

- Il'aggiudicatario (appaltatore) deve depositare presso I'Azienda o ESTAR copia autentica del
contratto di subappalto almeno venti giorni prima dell’inizio dell’esecuzione delle attivita
subappaltate;

- Il'appaltatore deve allegare al contratto di subappalto di cui sopra, ai sensi dell’articolo 105,
comma 7, del D.Lgs. 50/2016, la dichiarazione relativa alla sussistenza o meno di eventuali
forme di controllo o collegamento a norma dell’articolo 2359 cod. civ. con I'Impresa
subappaltatrice;

- con il deposito del contratto di subappalto I'appaltatore deve trasmettere, altresi, la
certificazione attestante il possesso da parte del subappaltatore, per lo svolgimento delle attivita
a lui affidate, dei requisiti previsti dalla vigente normativa in materia di qualificazione delle
imprese, nonché la certificazione comprovante il possesso degli eventuali requisiti prescritti
dal Bando di gara e dalla normativa vigente, nonché la dichiarazione attestante il possesso dei
requisiti di cui agli articoli 80 e 81 del D. Lgs 50/2016, con apposita presentazione del DUGE del
subappaltatore;

- che non sussista, nei confronti del subappaltatore, alcuno dei divieti previsti dall’art. 10 della
Legge n. 575/1965 e s.m.i..

E inoltre fatto obbligo all’aggiudicatario dell’appalto specifico, ai sensi dell’art. 105 del D.Lgs n.

50/2016, di trasmettere all’Azienda procedente, entro 20 giorni dalla data di ciascun

pagamento effettuato nei suoi confronti, copia delle fatture quietanzate relative ai pagamenti da essa

via via corrisposti al subappaltatore con lindicazione delle ritenute di garanzia effettuate.

Qualora I'aggiudicatario non trasmetta le fatture quietanziate del subappaltatore entro il

predetto termine, I’Azienda sospende il successivo pagamento a favore dell’aggiudicatario.

Si applicano, in quanto compatibili, le altre disposizioni di cui all’art. 105 del D. Lgs 50/2016.

ART. 26- CESSIONE DEL CONTRATTO E DEL CREDITO

E’ vietata la cessione della Convenzione nonché dei singoli Contratti attuativi e degli Ordinativi, fatti
salvi i casi di fusione, accorpamento o cessioni/acquisizioni di ramo d'Azienda

Qualsiasi atto contrario fa sorgere in capo all'ESTAR o alle Aziende, per gli Ordinativi, il diritto a
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risolvere il contratto, come pure a procedere all'esecuzione in danno, con rivalsa sulla cauzione
prestata e salvo comunque il risarcimento dell'eventuale ulteriore danno.
Qualora I’Azienda del fornitore aggiudicatario venga ceduta in tutto o in parte ad altra societa o si
fondi con essa, il nuovo contraente—si impegna a comunicare immediatamente ad ESTAR la
variazione soggettiva intervenuta o che interverra e l'impegno a mantenere le preesistenti
condizioni economiche e normative della fornitura. In particolare il nuovo soggetto dovra indicare:
- motivazione della variazione soggettiva;
- contratto interessato o atto di aggiudicazione (riferimenti), con indicazione dei codici (ref)
aggiudicati o integrati, integrati dal tracciato:
- dichiarazione di mantenimento delle preesistenti condizioni economiche e normative della
fornitura;
- copia dell’atto di variazione soggettiva;

ESTAR formalizzera I'atto autorizzativo della cessione della fornitura previo accertamento del
consenso delle imprese interessate, previa verifica di conformita e comunque sara subordinata alla
verifica del rispetto degli adempimenti legislativi in materia di affidamento di pubblici servizi e
all’autorizzazione di ESTAR.

Si applica in ogni caso quanto previsto all’art. 108 comma 1 lettera d del D.Lgs. n. 50/2016. In caso di
consorzi o ATl si applica quanto previsto all’ art. 48 del medesimo decreto.

Per quanto riguarda la cessione dei crediti si applica la disciplina di cui all’art.106 c. 13 del D.Lgs.
50/2016 nonché quella vigente al momento della stipula dei contratti attuativi.

ART. 27- SOSPENSIONE CONTRATTUALE

Il DEC puo ordinare la sospensione temporanea delle attivita prestazionali indicando le ragioni e
I'imputabilita delle stesse nei casi tassativamente indicati dall’art. 107 del D.Lgs 50/2016.

Della sospensione & redatto apposito verbale che sara controfirmato e controllato dal RES. Tale
verbale dovra contenere le ragioni della sospensione e le prestazioni eventualmente gia effettuate,
indicando altresi I'imputabilita delle stesse.

Il RES ordina la sospensione del contratto per motivi di pubblico interesse.

Alla cessazione delle cause di sospensione il DEC provvedera alla ripresa del contratto redigendone
verbale, in contraddittorio con il fornitore. Il verbale di ripresa deve essere controfirmato dal RES.

Il verbale di ripresa riporta il nuovo termine di cessazione del contratto laddove ritenuto necessario
e compatibile con la natura delle prestazioni dal RES.

ART. 28- RISOLUZIONE DELLA CONVENZIONE E DEL CONTRATTO ATTUATIVO
L'ESTAR si riserva di risolvere la Convenzione, nonche i singoli contratti attuativi, con effetti nei
confronti del singolo Fornitore contestato, ai sensi dell’art. 1456 del cod. civ., nei seguenti casi:
o per la mancata reintegrazione della cauzione eventualmente escussa entro il termine di 30
(trenta) giorni dal ricevimento della relativa richiesta da parte dell’'ESTAR;
o per la mancata proroga della validita della cauzione entro il termine di 30 (trenta) giorni dal
ricevimento della relativa richiesta da parte dell’ESTAR in caso di o proroga del contratto;
o qualora, per tre eventi consecutivi vengano contestate all’aggiudicatario gravi
inadempienze che richiedano I'applicazione di penalita.

Si applica I'art. 108 del codice degli appalti (risoluzione per reati accertati e per gravi inadempimenti,
irregolarita e ritardi e relativi adempimenti successivi).

In tutti i casi previsti nella normativa citata il Responsabile del procedimento aziendale, in
coordinamento con il Direttore della Esecuzione (laddove nominato), provvede ad istruire nei
motivata e documentata proposta di risoluzione contrattuale. Tale proposta sara inviata ad ESTAR
che potra procedere alla risoluzione, anche parziale, del contratto in essere, con semplice
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comunicazione scritta da inviarsi al Fornitore a mezzo PEC, fatti salvi il diritto del risarcimento di ogni
danno subito e degli oneri conseguenti ad una nuova procedura concorsuale. Si procedera pertanto
all'incameramento della relativa cauzione definitiva.

Per grave inadempimento vengono qualificate |'applicazione delle penali come riportato all’art.
“ v/
Penalita”.

Ferme le modalita istruttorie appena descritte e laddove non diversamente previsto nelle norme del
codice sopra citate, la Convenzione, nonché i singoli contratti attuativi, cesseranno la loro efficacia,
ai sensi dell’ art. 1453 del cod. civ., previa diffida scritta ad adempiere entro il termine di 15 giorni
decorso inutilmente il quale il contratto si intende risolto di diritto, qualora:

o Vi sia cessazione dell’attivita oppure in caso di concordato preventivo, di fallimento, di stati di
moratoria e di conseguenti atti di sequestro o di pignoramento a carico del Fornitore o prosegua
la propria attivita sotto la direzione di un curatore, un fiduciario o un commissario che agisce per
conto dei suoi creditori, oppure entri in liquidazione;

o si manifesti qualunque altra forma di incapacita giuridica che ostacoli I'esecuzione del contratto
di appalto;

o il fornitore non proceda all’'aggiornamento della documentazione relativa al permanere dei
requisiti generali e speciali;

o gli accertamenti antimafia presso la Prefettura competente risultino positivi;

o sia stata pronunciata una sentenza definitiva per un reato che riguardi il comportamento
professionale del fornitore, ivi compresa la violazione di diritti di brevetto;

o fosse accertata la non veridicita del contenuto delle dichiarazioni presentate dal fornitore nel

corso della procedura di gara ovvero, nel caso in cui vengano meno i requisiti minimi richiesti per

la regolare esecuzione del contratto;

il fornitore ceda il contratto;

il fornitore subappalti una parte della fornitura senza autorizzazione dell’lESTAR

non sia superato il periodo di prova, secondo quanto previsto all’articolo relativo;

vi sia violazione da parte del Fornitore degli obblighi derivanti dall’art. 3 della L. n. 136/2010 in

materia di tracciabilita dei flussi finanziari;

o Vi sia da parte del Fornitore la mancata accettazione di adeguamento dei prezzi in ribasso, nel
caso di nuova Convenzione/ di Consip o di ESTAR o di revisione prezzi.

L'ESTAR, o le singole Aziende nei limiti delle autorizzazioni di cui alla Convenzione, hanno altresi la

facolta di risolvere il singolo contratto specifico ai sensi dell’ art. 1454 del cod. civ., previa diffida

scritta ad adempiere entro il termine di 15 giorni decorso inutilmente il quale il contratto si intende
risolto di diritto, qualora:

o il fornitore non dia inizio all’erogazione del servizio alla data stabilita nel contratto;

o il fornitore non esegua il servizio in modo strettamente conforme alle disposizioni del contratto
specifico;

o il fornitore non impieghi personale e/o attrezzature e/o locali con i requisiti concordati;

o il fornitore non si conformi entro un termine ragionevole all'ingiunzione dell’Azienda di porre
rimedio a negligenze o inadempienze contrattuali che compromettano gravemente la corretta
esecuzione del contratto di appalto nei termini prescritti;

o il fornitore si renda colpevole di frode e/o grave negligenza e per mancato rispetto degli obblighi
e delle condizioni previste nel contratto, dopo I'applicazione delle penalita;

o il fornitore sospenda I’esecuzione del contratto per motivi imputabili al fornitore medesimo;

o il fornitore rifiuti o trascuri di eseguire gli ordini impartiti dal’'ESTAR e/o Aziende;

o il fornitore non osservi gli impegni e gli obblighi assunti con 'accettazione del presente capitolato

o O O O
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in tema di comportamento trasparente per tutta la durata del presente appalto;

o si verifichino disservizi e/o inadempimenti di tipo grave e/o continuativo e reiterato che abbiano
dato luogo all’applicazione di sanzioni (in questo caso I’Azienda ha la piena facolta di considerare
il contratto risolto di diritto per colpa del fornitore aggiudicatario);

o si verifichino gravi inadempienze tali da giustificare I'immediata risoluzione del contratto quali
violazione degli obblighi relativi al trattamento giuridico - economico del personale, violazione
delle norme di sicurezza nell’esecuzione del servizio, frode o altro.

o si verifichi la fattispecie di cui all’art. 6, comma 8, del DPR 207/2010 (DURC Negativo per due
volte consecutive).

o si verifichi quanto previsto all’art. 298, comma 2, del DPR 207/2011;

In caso di risoluzione del contratto, anche su segnalazione di una singola Azienda, per una delle su
indicate cause I'ESTAR si riserva la facolta di incamerare a titolo di penale e di indennizzo I'intera
cauzione definitiva prestata dal fornitore, salvo il risarcimento del maggior danno, nessuno escluso,
per I'affidamento a terzi della fornitura/servizio.

Nessun indennizzo e dovuto al fornitore aggiudicatario inadempiente.

L’esecuzione in danno non esime il fornitore dalla responsabilita civile e penale in cui lo stesso possa
incorrere a norma di legge per i fatti che hanno motivato la risoluzione.

Ai sensi dell’art. 108 del D.Lgs. 50/2016 ESTAR potra procedere allo scorrimento della graduatoria
alle condizioni ivi previste.

ART. 29- CAUSE DI RECESSO

L'ESTAR e le Aziende potranno recedere dalla Convenzione nonché dai singoli Ordinativi e Contratti
attuativi qualora nei servizi Aziendali intervengano trasformazioni di natura tecnico organizzative
rilevanti ai fini e agli scopi del servizio appaltato. |l recesso potra riguardare anche una parte della
Convenzione o di singoli contratti.

In particolare, potranno essere causa di recesso totale o parziale le trasformazioni collegate
all’applicazione di quanto disposto dalla Deliberazione di Giunta Regione Toscana n. 1235/2012.
ESTAR si riserva di recedere dal contratto nelle ipotesi previste per il mancato periodo di prova.
L'ESTAR/Aziende puo recedere dal contratto, previa dichiarazione da comunicare al fornitore del
servizio, per motivi di interesse pubblico e per motivi attinenti a riorganizzazioni aziendali che
saranno specificatamente motivati nel provvedimento di recesso dal contratto.

In entrambi i casi, fermo restando il diritto del fornitore al pagamento della prestazioni gia rese,
nessun indennizzo e dovuto al fornitore.

In caso di recesso il Fornitore ha diritto al pagamento delle prestazioni eseguite, purché
correttamente effettuate, secondo il corrispettivo contrattuale, rinunciando espressamente ora per
allora, a qualsiasi ulteriore pretesa anche di natura risarcitoria ed a ogni ulteriore compenso o
indennizzo e/o rimborso spese, anche in deroga a quanto previsto dall’art.1671 del codice civile.

E’ fatto divieto al fornitore di recedere dal contratto.

ART. 30- VERIFICHE SUL MANTENIMENTO DEL POSSESSO DEI REQUISITI

ESTAR, per tutta la durata della Convenzione, potra richiedere [I'aggiornamento della
documentazione presentata per la stipula della Convenzione, sia per le dichiarazioni sostitutive di
certificazioni con scadenza temporale, sia con riferimento all’ulteriore documentazione relativa ai
requisiti generali e speciali. ESTAR potra procedere ai controlli con cadenza almeno semestrale sulla
permanenza dei requisiti dichiarati dai fornitori parti della Convenzione.

Resta comunque fermo che la ditta aggiudicataria ha 'obbligo di tenere costantemente aggiornati
i documenti amministrativi richiesti per la stipula della Convenzione, cio al fine di consentire di non
richiedere in sede di ordinativo o appalto specifico (e, segnatamente, nella Documentazione
amministrativa) detta documentazione, in quanto gia resa disponibile.
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In particolare, la ditta ha I'obbligo di:

A) comunicare immediatamente ad ESTAR ogni modificazione e/o integrazione relativa alle
attestazioni rilasciate nelle dichiarazioni a corredo dell’offerta;

B) trasmettere ad ESTAR Dichiarazione Sostitutiva circa il possesso dei requisiti di cui all’art. 80 del
DLgs. N. 50/2016 con cadenza semestrale a partire dalla data di stipula della Convenzione e per
tutta la sua durata (comprese eventuali proroghe).

ART. 31- BREVETTI INDUSTRIALI E DIRITTI D’AUTORE

Il fornitore si assume ogni responsabilita conseguente all’'uso di dispositivi o all’adozione di
soluzioni tecniche o di altra natura che violino il diritto di autore ed in genere di privativa altrui. Il
fornitore, pertanto, si obbliga a manlevare I'Amministrazione Contraente, per quanto di propria
competenza, dalle pretese che terzi dovessero avanzare in relazione a diritti di privativa vantati da
terzi.

Qualora venga promossa nei confronti dell’ESTAR un’azione giudiziaria da parte di terzi che vantino
diritti prestazioni contrattuali, il fornitore si obbliga ad assumersi, a proprio carico tutti gli oneri
conseguenti, inclusi i danni a terzi, le spese giudiziarie e legali. In questa ipotesi, I'Amministrazione
contraente e tenuta ad informare prontamente per iscritto il Fornitore delle suddette iniziative
giudiziarie

Nell'ipotesi di azione giudiziaria per le violazioni di cui sopra, tenuta nei confronti della
Amministrazione contraente, fermo restando il diritto al risarcimento del danno, nel caso in cui la
pretesa azionata sia fondata, ha la facolta di dichiarare la risoluzione di diritto del contratto.

ART. 32- TRATTAMENTO DATI PERSONALI

Ai sensi dell’art. 13 del Regolamento UE 2016/679 (di seguito RGPD), recante disposizioni a tutela
delle persone e di altri soggetti rispetto al trattamento dei dati personali, ESTAR fornisce le seguenti
informazioni sul trattamento dei dati personali forniti.

32.1 Titolare del trattamento
Il titolare del trattamento & ESTAR, nella persona del Direttore Generale e legale rappresentante pro
tempore Dr.ssa Monica Piovi domiciliata per la carica in Firenze Via di San Salvi 12 (Palazzina 14) —
email direzione@estar.toscana.it, PEC estar@postacert.toscana.it.

32.2 Responsabile della protezione dei dati (RPD)
Il responsabile della protezione dei dati (RPD) € la Dr.ssa Silvia Gronchi domiciliata presso ESTAR
Sez. Territoriale Nord Ovest Via A. Cocchi 7/9 Ospedaletto Pisa — email rpd @estar.toscana.it.

32.3 Responsabile e sub responsabile del trattamento dei dati
Qualora ESTAR si trovi a gestire dati personali relativamente alle funzioni trasferite dalla L.R.T. n.
40/2005 e ss.mm. ed ii., ESTAR svolge funzioni di Responsabile del trattamento dei dati ai sensi della
DGRT n. 742 del 02/07/2018.
La suddetta DGRT é resa disponibile sul sito di ESTAR nella sezione Privacy.
Il trattamento dei dati verra effettuato da ESTAR anche attraverso soggetti terzi del cui supporto
tecnico si avvale per l'espletamento della procedura (Gestore del sistema telematico acquisti
regionale della Toscana).
Per quanto riguarda i dati trattati attraverso il sistema telematico di acquisti regionale, Regione
Toscana tratta i dati per conto di ESTAR titolare del trattamento ed & pertanto nominata
responsabile del trattamento ai sensi dell’art. 28 del RGPD
Il Gestore del sistema telematico acquisti regionale della Toscana effettua i trattamenti secondo
guanto stabilito nel contratto con I-Faber da Regione Toscana.
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32.4 Trattamento dei dati personali relativamente ai contratti attuativi

Ai sensi della DGRT n. 742/2018 qualora dalle prestazioni contrattuali riguardanti materie quali
tecnologie dell'informazione e della comunicazione, i processi per il pagamento delle competenze
economiche del personale afferente al SSR e le tecnologie sanitarie (se I'attivita comporta anche
I'assistenza e manutenzione con risorse proprie di ESTAR), al fornitore vengono affidati trattamenti
di dati personali di cui ESTAR risulta responsabile del trattamento e viene nominato come sub-
responsabile del trattamento ai sensi dell’art. 6 “Nomina sub responsabili del trattamento” dello
schema di convenzione adottato la suddetta Delibera Regionale a far data dalla stipula del contatto
attuativo.

Sono affidati al sub-responsabile tutti gli obblighi in capo ad ESTAR di cui all’ art. 2 “Obblighi del
responsabile del trattamento e modalita di trattamento”, art dello schema di convenzione adottato
con DGRT n. 742/2018 a far data dalla stipula dell’accordo quadro/convenzione.

Per le prestazioni contrattuali non comprese nelle materie sopracitate con la stipula del contratto
attuativo, le Amministrazioni Contraenti destinatarie del servizio, in qualita di titolari del
trattamento dei dati, designano formalmente la Ditta aggiudicataria, ai sensi dell’art. 28 del
Regolamento UE 2016/679, quale responsabile del trattamento. Conseguentemente la Ditta deve
garantire il pieno rispetto delle vigenti disposizioni in materia di protezione dati ivi compreso la
sicurezza del trattamento ai sensi dell’art. 32 del Regolamento UE 2016/679

Alle stesse Amministrazioni Contraenti, titolari dei contratti attuativi, sono attribuiti tutti i diritti su
elaborazioni di documenti e rapporti predisposti dalla ditta aggiudicataria nell’ambito del
servizio/fornitura prestato e gli stessi ne potranno liberamente usufruire per pubblicazioni, atti
normativi e regolamentari, ecc.. L’aggiudicatario non potra farne uso, al di fuori di quanto previsto
dal presente Capitolato, se non dietro autorizzazione di ciascuna Amministrazione Contraente.

32.5 Natura del conferimento
Il conferimento dei dati ha natura facoltativa, tuttavia il rifiuto di fornire i dati richiesti da ESTAR
potrebbe determinare, a seconda dei casi, I'impossibilita di ammettere il concorrente alla
partecipazione alla gara o la sua esclusione da questa o la decadenza dall’aggiudicazione.

32.6 Finalita del trattamento

| dati personali conferiti sono trattati per le finalita previste dal RGPD quali I’'esecuzione di compiti di
interesse pubblico o comunque connessi all’esercizio di pubblici poteri di cui € investito ESTAR.

| dati forniti vengono acquisiti dall’Ente, per verificare la sussistenza dei requisiti necessari per la
partecipazione alla gara ed in particolare delle capacita amministrative e tecnico-economiche dei
concorrenti richieste per I'esecuzione della fornitura nonché per |'aggiudicazione e, per quanto
riguarda la normativa antimafia, in adempimento di precisi obblighi di legge. | dati forniti dai
concorrenti aggiudicatari vengono acquisiti da ESTAR ai fini della stipula della convenzione, per
I'adempimento degli obblighi legali ad esso connessi, oltre che per la gestione amministrativa della
convenzione stessa. Tutti i dati acquisiti da ESTAR potranno essere trattati per fini di studio e
statistici.

32.7 Modalita di trattamento
Il trattamento sara svolto con modalita prevalentemente informatiche o telematiche nel rispetto
delle regole di sicurezza previste dal RGPD e dalla Delibera del Direttore Generale di ESTAR n. 168
del 24/05/2018 “Approvazione delle linee guida per I'applicazione del Regolamento UE 2016/679 in
ESTAR. Adempimenti conseguenti. “
| dati personali saranno:
= trattati in modo lecito, corretto e trasparente;
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= raccolti per finalita determinate, esplicite, legittime;

= adeguati pertinenti e limitati a quanto necessario rispetto alla finalita per le quali sono
raccolti e successivamente trattati;

= esatti e, se necessario aggiornat;i;

= conservatiin una forma che consenta I identificazione dell’interessato per un arco di tempo
non superiore al conseguimento delle finalita per le quali sono trattati;

= trattati in modo da garantire un’adeguata sicurezza dei dati personali da trattamenti non
autorizzati o illeciti e dalla perdita, dalla distruzione o dal danno accidentali.

32.8 Tempi di conservazione dei dati personali
| tempi di conservazione dei dati personali sono:
= mutuati dal massimario di scarto di ESTAR approvato con delibera del Direttore Generale di
ESTAR n.251 del 30/06/2016;
= strettamente dipendenti dagli ambiti di gestione e dalle norme vigenti in tali ambiti o
sottengono ai tempi di conservazione degli atti amministrativi che li contengono.

32.9 Ambito di comunicazione e diffusione
| dati potranno essere comunicati:
= alle amministrazioni contraenti che procederanno alla stipula dei contratti attuativi basati
sulla convenzione;
= al personale di ESTAR o del Gestore del Sistema che cura il procedimento di gara o a quello
in forza ad altri uffici della societa che svolgono attivita ad esso attinente, nonché al
personale in forza all’Ufficio Studi interno alla societa;
= acollaboratori autonomi, professionisti, consulenti che prestino attivita di consulenza od
assistenza a ESTAR in ordine al procedimento di gara o per studi di settore o fini statistici;
= aisoggetti esterni, i cui nominativi sono a disposizione degli interessati, facenti parte delle
Commissioni di aggiudicazione e di collaudo che verranno di volta in volta costituite;
= 3l Ministero dell’Economia e delle Finanze, relativamente ai dati forniti dal concorrente
aggiudicatario;
= ad altri concorrenti che facciano richiesta di accesso ai documenti di gara nei limiti consentiti
ai sensi della legge 7 agosto 1990, n. 241,
= all’Autorita Nazionale Anti Corruzione in osservanza a quanto previsto dalla Determinazione
n. 1 del 10 gennaio 2008.
| dati conferiti dai concorrenti, trattati in forma anonima, nonché il nominativo dei concorrenti
aggiudicatari della gara ed i prezzi di aggiudicazione, potranno essere diffusi tramite il sito di ESTAR
www.estar.toscana.it e la piattaforma START https://start.e.toscana.it/.

32.10 Diritti dell’interessato
In ogni momento, il concorrente interessato potra esercitare, ai sensi degli articoli da 15 a 22 del
Regolamento UE 2016/679, il diritto di:
a) chiedere la conferma dell’esistenza o meno di propri dati personali;
b) ottenere le indicazioni circa le finalita del trattamento, le categorie dei dati personali, i destinatari
o le categorie di destinatari a cui i dati personali sono stati o saranno comunicati e, quando
possibile, il periodo di conservazione;
c) ottenere la rettifica dei dati;
d) ottenere la limitazione del trattamento;
e) opporsi al trattamento in qualsiasi momento;
f) proporre reclamo ad un’autorita di controllo.
| diritti sono esercitabili con richiesta scritta inviata al Responsabile della protezione dei dati
all'indirizzo email rpd@estar.toscana.it.
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Sara fatto obbligo al fornitore di mantenere riservati i dati e le informazioni di cui venga in possesso,
di non divulgarli e di non farne oggetto di utilizzazione a qualsiasi titolo, se non dietro preventivo
consenso da parte delle amministrazioni contraenti interessate.
In particolare il fornitore dovra:

= mantenere la piu assoluta riservatezza sui documenti, informazioni e altro materiale;

* non divulgare informazioni acquisite durante lo svolgimento dell’attivita contrattuale.

| |

32.11 Trasferimento dei dati personali

| dati non saranno trasferiti né in Stati membri dell’Unione Europea né in Paesi terzi non
appartenenti all’'Unione Europea.

32.12 Categorie particolari di dati personali

Ai sensi dell’ art. 9 del Regolamento UE 2016/679, ad ESTAR potrebbero essere conferiti dati
qualificabili come “categorie particolari di dati personali” e cioé quei dati che rivelano “l'origine
razziale o etnica, le opinioni politiche, le convinzioni religiose o filosofiche, o I'appartenenza
sindacale, nonché dati genetici, dati biometrici intesi a identificare in modo univoco una persona
fisica, dati relativi alla salute o alla vita sessuale o all’orientamento sessuale della persona”.

Tali dati potranno essere trattati anche senza il consenso secondo le deroghe stabilite dall’art. 9
par.1 del GDPR.

32.13 Esistenza di un processo decisionale automatizzato, compresa la profilazione
ESTAR non adotta alcun processo decisionale automatizzato, compresa la profilazione, di cui
all’articolo 22, del Regolamento UE 2016/679.

32.14 Misure di sicurezza
1.Con riguardo alle misure di sicurezza da osservare nel trattamento dei dati e allo scopo di ridurre
al minimo i rischi di distruzione o perdita, anche accidentale dei dati, di accesso non autorizzato, di
trattamento non consentito o non conforme alle finalita ivi previste, il fornitore si impegna:
a) ad adottare adeguate ed idonee misure tecniche ed organizzative, curandone il rispetto e
I'applicazione da parte degli autorizzati al trattamento, effettuando, altresi controlli sull’operato dei
medesimi;
a verificare periodicamente e, ove necessario, ad adeguare le misure di sicurezza con riferimento
all’analisi dei rischi, all’evolversi della normativa e al progredire dello sviluppo tecnologico;
c) a fornire relazione scritta, almeno semestrale, ad oggetto le misure di sicurezza adottate e quelle
in progetto in relazione ai rischi per la protezione dei dati personali.

32.15 Responsabilita
1. Il titolare del trattamento coinvolto nel trattamento risponde per il danno cagionato dal suo
trattamento che violi il RGPD.
2.l fornitore risponde per il danno causato dal trattamento solo se non ha adempiuto agli obblighi
del RGPD specificatamente diretti al responsabile del trattamento o ha agito in modo difforme o
contrario rispetto alle legittime istruzioni date dal titolare del trattamento contenute in specifici
accordi relativi a particolari argomenti stipulati tra ESTAR ed il fornitore.
3. Il fornitore o le Amministrazioni contraenti sono esonerati dalla responsabilita di cui ai commi 1 e
2 se dimostrano che I'evento dannoso non gli € in alcun modo imputabile.
4. Qualora le Amministrazioni contraenti ed il fornitore siano coinvolti nello stesso trattamento e
siano responsabili dell’eventuale danno causato dal trattamento, sono responsabili in solido per
I'intero ammontare del danno, al fine di garantire il risarcimento effettivo dell’interessato.

58



5. Qualora le Amministrazioni contraenti/ESTAR o il fornitore abbia pagato I'intero ammontare del
risarcimento del danno, sussiste il diritto di reclamare dal Titolare/Responsabile del trattamento la
parte del risarcimento corrispondente alla sua parte di responsabilita per il danno.

6. Il fornitore si obbliga a tenere manlevata ed indenne le Amministrazioni contraenti/ESTAR da ogni
responsabilita o danno, anche nei confronti di terzi, e da qualunque somma che il fornitore dovesse
essere condannato a pagare derivante direttamente o indirettamente, da fatti attivi o omissivi ad
esso imputabili esclusivamente, commessi anche dai dipendenti e/o collaboratori che operano a
vario titolo come autorizzati al trattamento dei dati, ivi inclusi i danni derivanti dalla perdita,
sottrazione, deterioramento e/o distruzione dei dati trattati.

Per la presentazione dell’offerta, nonché per la stipula del contratto con I'aggiudicatario, e richiesto
ai concorrenti di fornire dati e informazioni, anche sotto forma documentale, che rientrano
nell’ambito di applicazione del D.Lgs. 30.6.2003 n. 196 (Codice in materia di protezione dei dati
personali).

Ai sensi e per gli effetti della suddetta normativa ad ESTAR compete I'obbligo di fornire alcune
informazioni riguardanti il loro utilizzo.

ART. 33- FORO COMPETENTE

Per ogni controversia non definibile in via amministrativa che dovesse insorgere tra |'Ente
appaltante e/o le Aziende e I'Impresa aggiudicataria, relativamente all'esecuzione degli obblighi
contrattuali, € competente il Foro di Firenze.

ART. 34- NORME DI RINVIO

Per quanto non espressamente previsto nel presente capitolato e nel disciplinare, le parti fanno
riferimento alle norme del D.Lgs n. 50/2016, e, in quanto compatibili, alle norme del C.C. e alla
normativa vigente in materia.

Allegati:

Capitolati Tecnici da lotto n. 1 e lotto n. 2
DUVRI ricognitivo
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ESTAR

Ente di supporto tecnlco-amministrativo reglonale

CAPITOLATO TECNICO PER L'ACQUISIZIONE IN SERVICE DI SISTEMI ANALITICI DI TIPO CROMATOGRAFIA
LIQUIDA AD ALTE PRESTAZIONI (HPLC) COMPRENSIVO DI REATTIVI, REAGENTI, MATERIALI DI CONSUMO,
CALIBRATORI E CONTROLLI, DELL'ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE E DELL'ASSISTENZA TECNICA .

IMPORTO ANNUO A BASE D’ASTA (I.V.A. ESCL.) € 260.000,00
IMPORTO QUINQUENNALE A BASE D’ASTA (I.V.A. ESCL.) € 1.300.000,00
DURATA: 5 Anni oltre 6 mesi di proroga contrattualmente previsti

OBIETTIVI:

Il presente capitolato di gara si prefigge di individuare il miglior sistema analitico da installare presso |l
Laboratorio Generale che sia robusto, affidabile e che permetta di ottenere corse cromatografiche ripetibili,
con picchi ben risolti tra di loro, di semplice utilizzo e con un software di agevole approccio.

Inoltre, tutti i reagenti devono garantire una elevata qualita analitica con caratteristiche idonee a quanto
richiesto dal Laboratorio sia in termini di stabilita che di conservazione.

Infine, la Ditta aggiudicataria deve rendersi disponibile ad affrontare in modo critico ogni problema che
dovesse presentarsi nel corso dei 5 anni, sia relativo alla strumentazione (pronta riparazione od eventuale
sostituzione di parti mal funzionanti), che ai reattivi (pronta sostituzione di lotti difettosi o responsabili di
problemi analitici che possono verificarsi nel corso del service) .

RICHIESTA

Si richiede I'acquisizione di reattivi, calibratori, controlli, strumentazione HPLC collegata al LIS (Laboratory
Information System) presente nell’Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi e del materiale accessorio
necessario allo scopo di eseguire la misura degli analiti di biochimica clinica e farmaco-tossicologia.

ESAMI OGGETTO DELLA GARA

Gli analiti inerenti gli esami in oggetto della gara sono quelli proposti in tabella 1 (analiti obbligatori) mentre
quelli riportati nella tabella 2 (analiti facoltativi) saranno valutati a livello di punteggio.

Tabella 1 — Analiti obbligatori

Analita Matrice N° N° Sedute
Campioni/anno
1 | ACIDO VANILMANDELICO URINA 200 1 a settimana
2 | ACIDO OMOVANILLICO URINA 30 1 a settimana
3 | ACIDO 5-IDROSSINDOLACETICO URINA 295 1 a settimana
4 | METANEFRINA URINA 1000 2 a settimana
5 NORMETANEFRINA URINA 965 2 a settimana
6 | 3-METOSSITIRAMINA URINA 74 2 a settimana
7 | VITAMINA A SIERO 650 1 a settimana
8 | VITAMINA E SIERO 650 1 a settimana
PORFI FE
11 | DESIALOTRANSFERRINA (CDT) SIERO 1100 1 a settimana
12 | CARBAMAZEPINA EPOSSIDO SIERO 80 1 a settimana




13 | ETOSUCCIMMIDE SIERO 170 1 a settimana
14 | LACOSAMIDE SIERO 600 1 a settimana
15 | FELBAMATO SIERO 20 1 a settimana
16 | RUFINAMIDE SIERO 20 1 a settimana
17 | LAMOTRIGINA SIERO 1000 2 a settimana
18 | LEVETIRACETAM SIERO 2300 3 a settimana
19 | 100H-OXCARBAZEPINA SIERO 300 1 a settimana
20 | PRIMIDONE SIERO 100 1 a settimana
21 | ZONISAMIDE SIERO 120 1 a settimana

Tabella 2 - Analiti facoltativi

Analita Matrice N° Campioni/anno N° Sedute

1 VITAMINA B1 SIERO/PLASMA 100 1 a settimana

2 VITAMINA B6 SIERO/PLASMA 1500 1 a settimana

3 AMIODARONE E SIERO 40 2 al mese

DESETILAMIODARONE

4 CLOBAZAM E NORCLOBAZAM SIERO 50 2 al mese

5 DIAZEPAM SIERO 20 2 al mese

6 ANTIDEPRESSIVI TRICICLICI SIERO 30 2 al mese

7 GABAPENTIN SIERO 50 2 al mese

8 SEROTONINA SIERO 30 2 al mese

9 MEROPENEM SIERO/PLASMA 40 2 al mese

10 | PROTOPORFIRINA IX SANGUE 50 2 al mese

11 | PORFIRINE FRAZIONATE URINA 50 2 al meset - | Commento [e1]: ERRORE

- MATERIALE DEL COLLEGIO

TECNICO (I DUE ANALITI

REQUISITI OBBLIGATORI DELLA STRUMENTAZIONE RICHIESTA (A PENA ESCLUSIONE): DOVEVANO STARE FIN DA SUBITO
NELLA TABELLA DEI TESTS

. FACOLTATIVI).

Il numero di strumenti richiesti & riportato nella tabella sottostante (Tabella 3) PUBBLICATO CHIARIMENTO SU

START IL 13/04/2021

Tabella 3 — Strumenti richiesti

STRUMENTAZIONE NUMERO

HPLC POMPA ISOCRATICA

HPLC POMPA QUATERNARIA

AUTOCAMPIONATORE

PREPARATORE AUTOMATICO

RIVELATORE ECD

RIVELATORE FLUORIMETRICO

HININ[(RUW|N

RIVELATORE UV-VIS

Deve essere inoltre fornito un preparatore dotato di lettore barcode con almeno 10 posizioni di piastra
(non & richiesta alcuna centrifuga). Sara cura della Ditta aggiudicataria la configurazione sul preparatore
delle metodiche riportate nella tabella sottostante (Tabella 4).

Tabella 4

Analita

DESIALOTRANSFERRINA (CDT) SIERO

VITAMINA A/E SIERO




Ogni strumento HPLC dovra essere dotato di autocampionatore, termostato, degassatore automatico in
linea, PC e relative periferiche (tastiera, mouse, schermo LCD o LED), stampante in bianco e nero e toner.
Ogni PC dovra essere dotato di un programma antivirus gia installato prima della consegna in Laboratorio.
Inoltre dovranno essere forniti 2 computer di supporto al collegamento con il LIS, con programma antivirus
gia installato prima della consegna in Laboratorio e periodicamente aggiornato.

In particolare i sistemi dovranno avere queste caratteristiche:

a) autocampionatore adatto a vials da 2 mL con volume di iniezione variabile da software (volume di
iniezione di 1 - 100 pL),
b) le vials devono essere dotate di tappo a tenuta e di inserti conici per volumi ridotti ove richiesto dalla
procedura analitica (oppure devono essere fornite vials con fondo conico),
c) vano colonna termostatabile e programmabile a incrementi di 1°C,
d) rivelatore elettrochimico di tipo amperometrico,
e) rivelatore UV-VIS con possibilita di misurare due lunghezze d’onda contemporaneamente e con
cromatogrammi separati, e di cambiare le lunghezze d'onda durante la corsa cromatografica,
f) i PC dovranno avere gli stessi programmi di gestione strumenti e calcolo,
g) il programma di gestione degli strumenti dovra controllare il sistema e gestire tutte le grandezze relative
a:

e flusso della fase mobile e gradienti

e volume diiniezione

e temperatura della colonna

e autocampionatore
h) tutte le attrezzature devono possedere il marchio CE ed attestazioni di conformita alle norme di
sicurezza CEl ;
i) tutte le attrezzature devono essere di ultima generazione e nuove di fabbrica,
I) dovranno essere forniti, sia al momento della consegna degli strumenti in Laboratorio, sia ogni volta che
vengono utilizzati, i consumabili di scorta in modo da permettere un rapido intervento da parte degli
operatori della Ditta e del Laboratorio (check valves, soluzioni e componenti per la manutenzione della cella
elettorchimica, aghi autocampionatori, peek, lampada UV e fluorimetro) cosi da ridurre i tempi di fermo
macchina,
m) dovranno inoltre essere forniti i toner delle stampanti con indicazione ad ESTAR dei relativi codici,
n) il report di stampa dovra essere ottimizzato per rispondere alle esigenze del Laboratorio e riportare i
seguenti dati:

e barcode e nome del paziente

e posizione vial di iniezione

e area e altezza dei picchi

e percentuale recupero standard interno

e nome dell’analita non sovrapposto al picco (i picchi devono essere chiaramente visibili sul report)

STRUMENTAZIONE ACCESSORIA
Dovra essere prevista la fornitura di tutta la strumentazione accessoria necessaria alla corretta esecuzione
delle metodiche offerte (per es: vortex, microcentrifughe, sistemi di aspirazione per SPE con beuta a

vuoto).

La strumentazione di Laboratorio accessoria richiesta € riportata nella sottostante Tabella 5



Tabella 5

STRUMENTAZIONE NUMERO

VACUM BOX DA 24 POSIZIONI

CENTRIFUGA CON ROTORE PER MICROPIASTRA

VORTEX (1 CON MULTIPOSIZIONI)

TERMOBLOCCO per provette fino a 15 mm di diametro

MICROCENTRIFUGA CON 24 POSIZIONI

RlRr|Rr|wk |-

BAGNETTO TERMOSTATATO

REQUISITI FACOLTATIVI DELLA STRUMENTAZIONE RICHIESTA:

1. Rivelatore fluorimetrico con possibilita di cambiare le lunghezze d'onda di eccitazione e di emissione
durante la corsa cromatografica.

2. Software gestionale multitasking (possibilita di rielaborare cromatogrammi in contemporanea
all'acquisizione in corso).

3. Assenza divariazioni hardware sugli autocampionatori per passare da un test all'altro.
4. Range ditemperatura del forno colonna da 15 a 80 °C.
5. Detector UV con cella dotata di controllo della temperatura.

CARATTERISTICHE OBBLIGATORIE DEI REAGENTI, CALIBRATORI E CONTROLLI (A PENA ESCLUSIONE):

Dovranno essere offerti reattivi per tutti gli analiti della Tabella 1.

| kit dovranno comprendere reattivi, colonnine di purificazione in fase solida (SPE), fasi mobili, calibratori,
controlli, standard interni e tutto il necessario per la corretta esecuzione delle metodiche analitiche
proposte.

Tutto il materiale (calibratori, controlli, standard interni, ecc) che necessita, una volta arrivato in
Laboratorio, di una conservazione in frigorifero o in congelatore, all'atto dell'evasione degli ordini dovra
essere spedito garantendo la catena del freddo, dovra cioe essere spedito in contenitori refrigerati atti ad
assicurare l'arrivo in Laboratorio di materiale perfettamente refrigerato o congelato.

| kit e ciascun componente degli stessi dovranno avere i seguenti requisiti:

1. Certificazione IVD ;
2. Durata/scadenza dei kit:
a) integri non inferiore a 12 mesi dalla data della fornitura .

b) reattivi aperti/ricostituiti: dovra essere riportata la modalita di conservazione e la validita di tutti
i componenti del kit .

3. Istruzioni per 'uso dettagliate in italiano .
4. Calibratori compresi nella confezione con scadenza non inferiore a 6 mesi .

5. Quantificazione con Standard Interno (esclusa CDT).



6. Ogni kit deve contenere un volume di fase mobile sufficiente per I'esecuzione di tutti i test dichiarati
compresi i relativi volumi di condizionamento della colonna, senza dover ricorrere al ricircolo della fase
mobile .

7. Determinazione di Metanefrine e Tris (VAM, 5-HIAA ed HVA) con rivelatore elettrochimico .
8. Determinazione di VAM, 5-HIAA e HVA nella stessa corsa cromatografica .
9. Tutti i componenti dei kit dovranno essere richiedibili anche singolarmente con relativa codifica ESTAR.

10. Dovranno essere forniti calibratori e controlli per tutti gli analiti in quantita sufficiente per rispondere al
numero di sedute analitiche indicate nelle Tabelle 1 e 2 considerando che per ogni seduta analitica vengono
preparati un campione di calibratore e un campione per ognuno dei livelli di controllo.

11. Dovra essere offerto il materiale di controllo (CQl) per tutti gli analiti della Tabella 1 almeno su 2 livelli
(di cui uno nel range di normalita o range terapeutico e I'altro nel range patologico o di tossicita) con
scadenza non inferiore ai 6 mesi.

CARATTERISTICHE FACOLTATIVE DEI REAGENTI:
1. Numero di analiti facoltativi offerti (Tabella 2) .
2. Possibilita di estrarre piu analiti fra quelli indicati nelle tabelle 1 e 2 con la stessa preparativa.
3. Possibilita di determinare piu analiti fra quelli indicati nelle tabelle 1 e 2 nella stessa corsa
cromatografica.
4.Determinazione delle vitamine B1 e B6 nella stessa corsa cromatografica
5.Ridotta durata della corsa cromatografica a parita di risoluzione degli analiti.
6.Secondo standard interno per la quantificazione dell’ HVA e del 5-HIAA.

7.Controllo di terza parte contenente la metanefrina, la normetanefrina e la 3-metossitiramina coniugate
per valutare la resa della fase di idrolisi.

8.Controllo di terza parte per la Desialotransferrina (CDT).
9.Validazione dei kit per automazione riportati nella tabella 4 sulla piattaforma robotica offerta.

10. Valutazione delle prestazioni analitiche dei kit relativi alla Vitamina B6, Desialotransferrina (CDT),
Levetiracetam e Metanefrine

PRESTAZIONI ANALITICHE:

Dovranno essere fornite le documentazioni che riportino i seguenti parametri:

A) LOQ

B) CV% tra le serie alla concentrazione minima del range terapeutico o del range di normalita
C) linearita

D) interferenze

E) valori attesi o di riferimento con indicazione bibliografica

F) recupero degli analiti non inferiore al 95%

per i seguenti analiti:

- Vitamina B6

- Levetiracetam

- Metanefrina e Nor-Metanefrina urinarie
- Desialotransferrina (CDT)

CARATTERISTICHE OBBLIGATORIE DEI CONSUMABILI (A PENA ESCLUSIONE):



Dovra essere offerto tutto il materiale necessario per la messa in funzione della strumentazione per tutti gli
analiti della Tabella 1.

In particolare dovranno essere offerti:

1. Colonne analitiche HPLC, comprese le eventuali porta-colonne (holder), con indicazione del numero di
iniezioni garantite per ognuna

2. Precolonne, comprensive di holders specificando il numero di iniezioni garantite per ognuna.
3. Materiale per I'alloggiamento dei campioni nel sistema di iniezione:

a) fiale (vials) da 2 mL, con tappo a vite compreso e setto in TFE/SILICONE
b) riduttori di volume (insert) con fondo a “v”

“ o n

¢) in alternativa al materiale riportato nei punti a e b e possibile offrire vials con fondo a “v” con
sistema di chiusura come riportato al punto b.

COLLEGAMENTO AL LIS

E richiesta la gestione elettronica bidirezionale delle liste di lavoro con il Laboratory Information System del
Laboratorio dell’Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi (Noemalife).

REQUISITI OBBLIGATORI ASSISTENZA TECNICA E FORMAZIONE (A PENA ESCLUSIONE):

Le ditte dovranno fornire anche un servizio di assistenza tecnica full risk (mano d’opera e parti di ricambio)
dettagliando numeri telefonici e contatti a cui rivolgersi in caso di necessita.

Si devono garantire tempi di intervento non superiori alle 48 ore nei giorni feriali.

| concorrenti dovranno precisare il numero di addetti effettivi dedicati al servizio di manutenzione in
Regione Toscana e sul territorio italiano.

Assistenza per guasto entro 48 h.

La risoluzione di ogni problema relativo alla strumentazione e alle metodiche implementate dovra
essere totalmente a carico del personale della Ditta vincitrice senza coinvolgere il personale del
laboratorio per le prove da effettuare.

3. Qualora il problema sulla strumentazione persista e impedisca il suo utilizzo, dovra essere prevista
la sua sostituzione in tempi rapidi.

4. Almeno 2 interventi di manutenzione preventiva / anno secondo le modalita e le indicazioni del
costruttore. Il relativo piano con cadenza temporale e descrizione del tipo di intervento dovra
essere allegato all’offerta.

5. Ciascun rapporto di fine intervento dovra essere corredato dalla descrizione del problema
riscontrato, e degli interventi di ripristino effettuati, firmato dal tecnico della Ditta e dal
Responsabile del laboratorio o suo delegato.

6. Formazione teorico-pratica per tutto il personale addetto, da effettuarsi presso il Laboratorio, per
quanto riguarda sia la gestione strumentale che i metodi analitici proposti con programma
documentato.

7. In fase di formazione del personale potra essere richiesta verifica delle performances dichiarate
delle metodiche proposte.

8. Servizio di supporto e consulenza per la messa a punto di nuove metodiche.

REQUISITI FACOLTATIVI ASSISTENZA TECNICA E FORMAZIONE



Servizio di Help-Desk telefonico

2. Numero di interventi di manutenzione preventiva superiore a quello indicato tra i requisiti
obbligatori.

3. Assistenza tecnica garantita anche il sabato e prefestivi.

Corso introduttivo teorico alla cromatografia liquida e ai rivelatori utilizzati per il personale tecnico.

OPERE IDRAULICHE, ELETTRICHE, IMPIANTISTICHE, EDILI

Se per il collocamento della strumentazione in laboratorio si rendono necessarie opere idrauliche,
elettriche, impiantistiche, edili, queste saranno a carico della ditta aggiudicataria, previo accordo con la U.O
preposta a questo tipo di interventi.

CRITERI DI AGGIUDICAZIONE — PUNTI TOTALI MASSIMI 70

Caratteristiche preferenziali del sistema : (Strumentazione, Reagenti, Assistenza Tecnica e Formazione)

Caratteristiche Tecniche della Strumentazione Punti max 20/70 TIPOLOGIA
PUNTEGGIO
Rivelatore fluorimetrico con possibilita di 4 TABELLARE (SI/NO)

A | cambiare le lunghezze d’onda di eccitazione e di
emissione durante la corsa cromatografica

Software gestionale multitasking (possibilita di 4 TABELLARE (SI/NO)
B rielaborare cromatogrammi in contemporanea
all'acquisizione in corso

C Range di temperatura del forno colonna da 15 a 4 DISCREZIONALE
80 °C

D | Detector UV con cella dotata di controllo della 4 TABELLARE (SI/NO)
temperatura

E | Assenza  di  variazioni  hardware  sugli 4 TABELLARE (SI/NO)

autocampionatori per passare da un test all'altro

Caratteristiche tecniche dei Reagenti Punti max 40/70 TIPOLOGIA
PUNTEGGIO
F Numero di analiti facoltativi offerti (Tabella 2)*
Dala3......1punto
Da4a6...5 punti 8 QUANTITATIVO
Da7a9 11...... 8 punti
G Possibilita di estrarre piu analiti fra quelli DISCREZIONALE
indicati nelle tabelle 1 e 2 con la stessa 3
preparativa
H Possibilita di determinare piu analiti fra quelli DISCREZIONALE
indicati nelle tabelle 1 e 2 nella stessa corsa 3
cromatografica
| Ridotta durata della corsa cromatografica a 3 DISCREZIONALE
parita di risoluzione degli analiti .
L Determinazione delle vitamine B1 e B6 nella 3 TABELLARE (SI/NO)
stessa corsa cromatografica

- Commento [e2]: ERRORE

MATERIALE DEL COLLEGIO
TECNICO (I DUE ANALITI
DOVEVANO STARE FIN DA SUBITO
NELLA TABELLA DEI TESTS
FACOLTATIVI).

PUBBLICATO CHIARIMENTO SU
START IL 13/04/2021




M | Secondo standard interno per la quantificazione
dell’ HVA e del 5-HIAA

TABELLARE (SI/NO)

N | Controllo di terza parte contenente la
metanefrina, la normetanefrina e la 3-
metossitiramina coniugate per valutare la resa 4 TABELLARE (SI/NO)
della fase di idrolisi

O | Controllo di terza parte per la TABELLARE (SI/NO)
Desialotransferrina (CDT) 4

P Numero di kit per automazione riportati nella QUANTITATIVO
Tabella 4 validati sulla piattaforma robotica
offerta
0 analiti......... 0 punti 5

1 analita........ 2 punti
2 analiti......... 5 punti

Q | Valutazione delle prestazioni analitiche dei kit DISCREZIONALE
relativi alla Vitamina B6, Desialotransferrina
(CDT), Levetiracetam e Metanefrine

*Gli analiti facoltativi dove sono indicati i metaboliti saranno conteggiati solo se presenti entrambi (parent drug e
metabolita)

Assistenza tecnica e formazione Punti max 10/70 TIPOLOGIA
PUNTEGGIO
R | Servizio di Help-desk telefonico 1 TABELLARE (SI/NO)
S Numero di interventi di manutenzione
preventiva superiore a quello richiesto tra i
requisiti obbligatori: 3 QUANTITATIVO
Solo 2 interventi obbligatori................ 0 Punti
2 interventi obbligatori +1 ........cccccc.... 1 Punto
2 interventi obbligatori +2 o oltre ........ 2 Punti
T | Assistenza tecnica anche il sabato e prefestivi 5 TABELLARE (SI/NO)

U | Corso teorico sulla cromatografia liquida e sui
rivelatori utilizzati per il personale tecnico 4 TABELLARE (SI/NO)
(almeno 6 ore di corso complessivo)

METODO DI ATTRIBUZIONE DEL COEFFICIENTE PER IL CALCOLO DEL PUNTEGGIO DELL’OFFERTA TECNICA
A ciascuno degli elementi qualitativi cui & assegnato un punteggio discrezionale & attribuito un coefficiente
in modo collegiale, utilizzando un punteggio da 0 a 1, con i seguenti valori:

NON
VALUTABILE/
Giudizio | OTTIMO ( BUONO | DISCRETO PIU CHE SUFFICIENTE | INSUFFICIENTE | SCARSO

SUFFICIENTE NON
CONFORME




Valore 1 0,90 0,80 0,70 0,60 0,40 0,20 0,00
assegnato
V(a)

Successivamente la Commissione Giudicatrice, terminata |'attribuzione dei coefficienti attribuira il
punteggio al criterio secondo il metodo aggregativo-compensatore, in particolare:

C(a)i = [Wi * V(a) i]

dove:

C(a) |= [Punteggio attribuito all’offerta relativamente al requisito (i)

Wi = |Punteggio max attribuito al requisito (i);

V(a)i |= |Valore variabile tra zero e uno assegnato dalla Commissione rispetto al requisito (i)

Quanto agli elementi cui e assegnato un punteggio tabellare, il relativo punteggio & assegnato
automaticamente e in valore assoluto, sulla base della presenza o assenza nell’'offerta, dell’elemento
richiesto (ON/OFF) .

In caso di criteri quantitativi sara assegnato un punteggio sulla base dei ranges di riferimento indicati nella
tabella .

PUNTEGGIO TOTALE E RIPARAMETRAZIONE
Alla ditta che avra ottenuto il maggior punteggio derivante dalla somma dei punteggi assegnati in base alla
tabella sopra indicata verranno attribuiti 70 punti. Alle altre offerte verranno assegnati punti
proporzionalmente decrescenti secondo la formula:

P(70) x PJ
D I ——
MP



Allegato D5 Scheda detta - D5-1 - PROCEDURA APERTA PER LA CONCLUSIONE DI UNA CONVENZIONE PER LA FORNITURA IN SERVICE DI SISTEMI ANALITICI HPLC OCCORRENTI Al
LABORATORI DELLE AZ!ENDE ‘SANITARIE DELLA REGIONE TOSCANA. .

INDICARE IL LOTTO AL QUALE LA DITTA INTENDE PARTECIPARE 2
i
1 Chromapteme:DE 018102
S 01100158
Sistema analitico :
Lorro... RSt .AoUC) ESTAR
SCHENA DI OFFERTA pER REAGENTI
(Riterito ad 1 anne)
T T 3 s s @ 7 0 S ——— = .
o
[ p—
cotee - Jos) coto
- AP e —— Ao 05 1 s 2T ] P | vorate | e 2., | oottt | coo s
v
“
At abbigatort
Resgert G 7 I
e S0Mip A Vanimandeleo) 35 (TR or s, i 1000/8 | Kk resgens so0analel | 53 | 15600 | 16 o | 70 | me | x| emsme | asmise| sme

Reagent Kt for the
HPLC analysis of
Metanefrine 2039 | Metanephrines in D020/COMBI| kit reagenti 100 analisi 204 312,00 31 o 200 | 770¢ 2 | s2s0e | 1azzog0e| sose

urine, combined
analysis

Reagent kit,

automated Vitamins

Vitamine A/E 1300 Aand Ein 34700/F | kit reagenti 480 analisi 27 156,00 03 0 400 | te0¢ 1% | 14e160€ | ssssdoe | asoe
serumy/plasma using

96 well fiter plates

Reagent kit for HPLC|

analysis of COT in

Desialotransferrina (COT) 1100 | serum, automated | 54730/F | kit reagenti 576 analsi 19 104,00 0z o 30 | 22s0e 2 | 17es0e| saorsoe | amae

using well fiter piate:
t Elution
Reagent Kt for HPLC

e, Covonazeons R
Wbm ‘;;P;‘“"‘m;;"g 1770 | Antiepleptic arugs i 22000/HR | Kitresgent 100 analsi | 177 | 31200 | 34 o a0 | wse | | assse | sassese | ssse
roazepina, Prii Serum/plasma HIGH

Reagent Kt for HPLC|

640 analysis of 21000 | kit reagenti 100 analisi 64 156,00 16 0 80 | awe wwe | s30e | 27ad0e | a21e
Rufinamide,

Reagent kit for HPLC|
analysis of

Lacosamide, Felbamato,
Rufinamice

Levetiracetom 2300 Levetiracetam | 24000 | kit reagenti 100 analisi 23,0 468,00 a7 0 28,0 | ese s | wsize |nsigse| sioe
(Keppra®) in

Analiti Facoltativi

Reagent Kit for HPLC|
analysis of Vitamin
B1.in whole blood

Vitamine B1/86 1600 | and Vitamin 86 in 2052/Premif kit reagenti 100 analisi 160 156,00 16 o 180 | 7€ s | seise | momsToe | se2e

whole blood/plasma.
with pre-mixed
neutralisation tubes

Reagent kit for HPLC|

analysis of

a0 Amiodarone and | 25000 | kit reagenti 100 analisi 04 72,00 07 o 20 | ame 2 | 25795¢ | stsse | 1290€

Reagent kit for HPLC|

analysis of
Clobazam, Norclobazam, 100 [Benzodiazepinesand) 4q000 | it reagenti 100 analisi 10 72,00 07 o 20 | 7e 2% | emgoe | 121800€ | 1217¢

Diazepam, Antidepressivi Tricicigi Tricyclic

antidepressants in

serum/plasma
Reagent Kt for HPLC|
Serotonina 30 |analyssof Serotonin| 3030 | kit reagen 00 anais 03 72,00 07 o 20 | swe 7% assa0e | 7o8s0€ | 2us6€
in plas
eagent i for L
Meropenem 40 [anave of Amibite] 61000 | it resgent 100 anlis 04 144,00 14 o 20 | as0e 7% as70e | snidoe | 2279€
in serum/plasma
Reagent Kt for HPLC|
Porfirine frazionate 50 analysis of 44000 | kit reagenti 100 analisi 05 72,00 07 o 20 | esse 2% | srase | 10ses0e | 210€
Porphyrins in urine

oA s QUOTA A DETERMINAZIONE 557
o consdermi (4)
h N Determinazion

Esami + Ripetuti + Controll (*)
IMPORTO COMPLESSIVO ANNUALE REAGENTI

s K-ls necessari per tali del laboratorio
ermineions necessae per e calbraziont secondo quanto previto dlla Dita che dous spedficare | prop e WA esclusz: e sa20457¢€
Y. i dp s por o e
SN K g Lilzsore per onsam prop delo srumento (avagg,sprech da confeon nadat
10.Totale dei Kits necessari (Col. 6 + Col. 8 + Col. 9
11.Prezzo di listino del Kit (LV.A. Esclus:

1us:
14 Conto Totale 0 tuth 1 Kis necessan (Col. 10 x
15 CostoMedio  determinazons per analta (Ca. 14 / ol 2

L]

* Dati Indicati dall ESTAR






Allegato D5 Scheda dettaglio offerta-D5-3 - PROCEDURA APERTA PER LA CONCLUSIONE DI UNA CONVENZIONE PER LA FORNITURA IN SERVICE DI
SISTEMI ANALITICI HPLC OCCORRENTI Al LABORATORI DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE TOSCANA .

INDICARE IL LOTTO AL QUALE LA DITTA INTENDE PARTECIPARE:, 2

RTI: CI Instruments & CI GmbH - Italia Srl
P.I Chromsystems: DE129314192
P.l Shimadzu: : 1T10191010155
Sistema ANALITICO :
STRUMENTAZIONE LOTTO ...2 ASL: AOUC/ ESTAR
MODELLO QuaNTiTA' | Prezd dilistinolvalore | canone annuo canone annuo complessivo IVA esclusa
commerciale unitario | unitario IVA esclusa

Detector Elettrochimico Chromsystems CLC 100 cod. 42100 2 € 8790,00 € 1.650,00 € 3.300,00
Tecan Freedom EVO 100 cod. 10641100 1ie 129.486,00 | € 24.000,00 | € 24.000,00
Vacuum Box da 24 posizioni con pompa a vuoto 24-bit cod.
#VM24 1€ 2.450,00 | € 440,00 ;| € 440,00
Centrifuga Hettich Universal 320 (Rotore a 2 piastre # 1460 con 2
piatti portanti 1453-A) cod. CS1401 1€ 7.000,00 : € 1.400,00 | € 1.400,00
Microcentrifuga Hettich Mikro 220 con rotore 24 posizioni cod.

0 1€ 4.400,00 : € 880,00 : € 880,00

VWR (1 con
cod. VWR 444-1372 3 € 400,00 | € 80,00 ; € 240,00
Termoblocco per provette da 15mm cod. 949120120 1€ 1.108,00 | € 220,00 | € 220,00
Bagnetto termostatato VWR cod. 462-0555 VWB2 28 1le 750,00 | € 150,00 | € 150,00
Middleware WebLab e 20.000,00 | € 4.000,00 | € 4.000,00
HPLC Isocratico da collegare a detector ECD 1ie 43.706,00 | € 7.926,81 | € 7.926,81
HPLC Isocratico UV da collegare a detector ECD 1ie 49.715.00 | € 8.983,00 | € 8.983,00
HPLC quaternario UV 1ie 200 | € 9.424,93 | € 9.424,93
HPLC quaternario UV e Fluorimetro 1ie 58.505,00 | € 10.530,73 | € 10.530,73
HPLC quaternario UV e Fluorimetro 1ie 58.505,00 | € 10.530.73 | € 10.530,73
Ulteriori postazioni PC come da capitolato 5 Incluse in fornitura
CANONE ANNUO COMPLESSIVO DI LOCAZIONE IVA ESCLUSA EURO 82.026,20
QUOTA A DETERMINAZIONE IVA ESCLUSA EURO 7,11
EVENTUALE COLLEGAMENTO CON LIS incluso

]




Allegato D5 Scheda dettaglio offerta-D5-4 — PROCEDURA APERTA PER LA CONCLUSIONE DI UNA CONVENZIONE PER LA
FORNITURA IN SERVICE DI SISTEMI ANALITICI HPLC OCCORRENTI Al LABORATORI DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA
REGIONE TOSCANA .

INDICARE IL LOTTO AL QUALE LA DITTA INTENDE PARTECIPARE: 2

RTI: Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH - Shimadzu htalia Srl
Chromsystems: DE129314192
P.I Shimadzu: : IT10191010155

Sistema ANALITICO :

ASL: AOUC/ ESTAR

ASSISTENZA
CANONE ANNUO
CANONE ANNUO ASSISTENZA
MODELLO QUANTITA' ASSISTENZA UNITARIO
VA ESCLUSA COMPLESSIVO IVA ESCLUSA
Assistenza come da capitolato Tecan Freedom EVO 100 e 1000000 € 10.000,00
Assistenza come da capitolato Detector Elettrochimico
Chr 00 2 € 1.150,00 € 2.300,00
Assistenza come da capitolato Vacuum Box da 24 posizioni con
pompa a vuoto e 180,00 | € 180,00
Assistenza come da capitolato Centrifuga Hetiich Universal 320
(Rotore a 2 piastre # 1460 con 2 piatti portanti 1453-A) CS1401_ 1€ 700,00 ; € 700,00
Assistenza come da capitolato Microcentrifuga He 20
con rotore 24 posizioni N 1ie 440,00 | € 440,00
Assistenza come da capitolato Vortex VWR (1 configurato con
iposi; 3 € 50,00 ; € 150,00
Assistenza come da capitolato Termoblocco per provette da
15mm e 110,00 € 110,00
Assistenza come da capitolato Bagnomaria VWR e 100,00 | € 100,00
Assistenza come da capitolato Middleware WebLab 1€ 2.000,00 | € 2.000,00
Assistenza come da capitolato HPLC Isocratico da collegare a
detector ECD 1€ 561380 € 5.613,80
Assistenza come da capitolato HPLG isocratico UV da collegare
a detector ECD e 662740 | € 6.627,40
Assistenza come da capitolato HPLG quaternario UV Ve 786960 | € 786080
Assistenza come da capitolato HPLC quaternario UV e -
Fluorimetro e 10.012.20 | € 10.012,20
Assistenza come da capitolato HPLC quaternario UV e
Fluorimetro 1€ 10.012,20 | € 10.012,20
CANONE ANNUO COMPLESSIVO DI ASSISTENZA IVA ESCLUSA EURO 56.115,40

QUOTA A DETERMINAZIONE IVA ESCLUSA EURO 4,87




Allegato D5 Scheda dettaglio offerta-D5- 5— PROCEDURA APERTA PER LA CONCLUSIONE DI UNA CONVENZIONE PER LA
FORNITURA IN SERVICE DI SISTEMI ANALITICI HPLC OCCORRENTI Al LABORATORI DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA
REGIONE TOSCANA .

INDICARE IL LOTTO AL QUALE LA DITTA INTENDE PARTECIPARE: 2

RTI: Chromsystems Instruments & C i GmbH - Shi Italia Srl

P.I Chromsystems: DE129314192 P.I Shimadzu: : IT10191010155
SISTEMA ANALITICO :

TABELLA RIASSUNTIVA lotto ...2..........
ASL : AOUC/ ESTAR

IMPORTO COMPLESSIVO

ANNUALE IVA ESCLUSA COSTO MEDIO
REAGENTI | | 64.204,57; 5,57
CONSUMABILI | 28.891,81} | 2,50!
STRUMENTAZIONE LOCAZIONE | 7,11
STRUMENTAZIONE ASSISTENZA | 4,871
COLLEGAMENTO LIS | incluso:
= e ey
A) TOTALE ANNUALE IVA ESCLUSA i 231.237,981 | 20,051
=TT (1 s =i
B) TOTALE QUINQUENNALE IVA ESCLUSA
)70 Quinau SCLUS : 1.156.189,90: : 100,25!
C) di cui oneri della sicurezza della ditta i 250,00 | 250,00;
D) TOTALE COMPLESSIVO IVA ESCLUSA : 1.156‘439’9(% :_ 350,251
E) COSTI INTERFERENZA 1 0,00 ! 0,00'
I ——————————————————— | r ------------------- —1
F) TOTALE COMPLESSIVO QUINQUENNALE IVA i i i
ESCLUSA (D+E) i 1.156.439,90; | 350,25]
[G) Totale complessivo Quinquennale IVA inclusa | I::::::1€10:85:6,5:8.

IVA: Aliquota CS =0 %, Aliquota IVA Shimadzu = 22%
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Documento Unico di Valutazione dei Rischi da Interferenza (DUVRI)

Soggetto che affida ’appalto: ESTAR - Ente di Supporto Tecnico-Amministrativo Regionale

Azienda presso la quale viene eseguito ’appalto: AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE TOSCANA

Oggetto dellappalto: SERVIZIO DI ISTALLAZIONE MANUTENZIONE E ASSISTENZA TECNICA DI
APPARECCHIATURE SANITARIE

Appaltatore:

Questo documento ¢ il Documento Unico di Valutazione dei Rischi da Interferenza (DUVRI), redatto ai
sensi dell’art. 26 del D.Lgs. 81/2008 ¢ s.m.i. che prevede ‘I’elaborazione da parte del datore di lavoro
committente di un unico documento di valutazione dei rischi che indichi le misure adottate per eliminare

o, ove cio non ¢' possibile, ridurre al minimo i rischi da interferenze”.

Considerato che laffidamento dell’appalto in questione ¢ stato effettuato dal’Ente di Supporto Tecnico Amministrativo
Regionale (ESTAR), siamo nel campo di applicazione del comma 3 ter dell’art. 26 del decreto sopra citato, il quale dispone che:
“.. Nei casi in cui il contratto sia affidato dai soggetti di cui all'articolo 3, comma 34, del decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163, 0 in tutti i casi
in cui il datore di lavoro non coincide con il committente, il soggetto che affida il contratto redige il documento di valutazione dei rischi da interferenze
recante una valutazgione ricognitiva dei rischi standard relativi alla tipologia della prestazione che potrebbero potenzialmente derivare dall’esecuzione del
contratto. 1/ soggetto presso il quale deve essere eseguito il contratto, prima dell'inizio dell’esecnzione, integra il predetto documento riferendolo ai rischi
specifici da interferenza presenti nei lnoghi in cui verra espletato 'appalto; lintegrazione, sottoscritta per accettagione dall'esecutore, integra gli atti
contrattuali” ( nota larticolo 3, comma 34, del decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163 ¢ stato sostituito dall’articolo 3 comma i) del decreto
legistativo 18 aprile 2016, n. 50 n.d.r.)

Per tale motivo il presente DUVRI ricognitivo ¢ elaborato da ESTAR e reca una valutazione ricognitiva
dei rischi standard relativi alla tipologia della prestazione che potrebbero potenzialmente derivare
dall’esecuzione del contratto, basandosi sull’oggetto del contratto e su un’analisi delle attivita lavorative
che ’Appaltatore effettuera presso ’Azienda ove si svolgera 'appalto.
Nelle pagine seguenti sono descritte:
- la valutazione ricognitiva dei rischi standard relativi alla tipologia della prestazione;
- la stima degli eventuali costi delle misure adottate per eliminare o ridurre al minimo i rischi in
materia di salute e sicurezza sul lavoro derivanti dalle interferenze delle lavorazioni.
Successivamente all’aggiudicazione e prima dell'inizio dell’esecuzione, ’Azienda presso la quale verra
eseguito il contratto mediante il Responsabile del procedimento in fase di esecuzione (RES) integrera il
presente DUVRI ricognitivo con la collaborazione dell’Appaltatore, riferendolo agli eventuali rischi
specifici da interferenza presenti nei luoghi in cui verra espletato 'appalto.
Data emissione DUVRI Ricognitivo 2020.06.03 p. Direttore Generale ESTAR
Redattore: Prevenzione e Protezione Ing.G.Caccavelli
Settore Acquisti Beni e Servizi |
Ing.Giuseppe Caccavelli

CODICE ESTAR: 2020.050 R.T.
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Valutazione ricognitiva dei rischi standard relativi alla tipologia della prestazione che potrebbero potenzialmente

derivare dall’esecuzione del contratto.

Nella Determinazione 5 marzo 2008, n.3 I'Autorita per la vigilanza sui contratti pubblici individua I*interferenza” nella
circostanza in cui si verifichi “un contatto rischioso tra il personale del committente e quello dell’appaltatore o tra il personale di
imprese diverse che operano nello stesso luogo di lavoro/ambiente/territorio con contratti different”.

Nel presente documento vengono considerate interferenze:

|Zl rischi derivanti da sovrapposizioni di piu attivita svolte ad opera di appaltatori diversi;

rischi immessi nel luogo di lavoro del committente dalle lavorazioni dell’appaltatore;

specifici dell’attivita propria dell’appaltatore;

|Z[ rischi esistenti nel luogo di lavoro del committente, ove ¢ previsto che debba operare I'appaltatore, ulteriori rispetto a quelli

rischi derivanti da modalita di esecuzione particolari (che comportano rischi ulteriori rispetto a quelli specifici dell’attivita

appaltata), richieste esplicitamente dal committente.

Di seguito sono indicate le principali attivita che potrebbero comportare rischi di interferenza lavorativa nell’esecuzione

dell’appalto:

movimentazione di persone, materiali ed apparecchiature all'interno degli ambienti di lavoro dell’Azienda

installazione, collaudo e/o disinstallazione di materiali ed appatecchiature

interventi su impianti tecnici

training e supporto del personale dell’Azienda

assistenza e manutenzione di materiali ed apparecchiature

assistenza sanitaria alla persona

compresenza di soggetti terzi (utenti o lavoratori di altre societa incaricate di lavori)

ORO~NRNE

Altro (specificare)

Sulla base delle attivita sopra indicate, sono valutati i principali rischi di interferenza che potrebbero richiedere eventuali misure

di prevenzione atte ad eliminarli o quantomeno ridurli:

Livello Rischio

Basso

Medio

Alto

Caduta, inciampo, scivolamento

X

Tagli, urti e abrasioni X

Investimento/contatto con
veicoli/automezzi

X

Investimento/urti, per caduta di oggetti e X
materiali

>

Esposizione/contatto a RI o sorgenti
radiogene

Esposizione a campi elettromagnetici

Esposizione ad agenti chimici

Esposizione al rischio biologico

Sislisilsl

Esposizione al rumore

Esposizione alle vibrazioni

Esposizione alle polveri

Rischio elettrico

it

Rischio incendio o esplosione

Ambienti sospetti di inquinamento o
confinati

Comptesenza di altre imprese/societa

O O RROQJNRNN @ | @ | @ |HE

Altro (specificare)

Di seguito sono riportate le eventuali misure di prevenzione atte ad eliminare o quantomeno ridurre i rischi sopra evidenziati
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Rischi derivanti
da possibili

interferenze Azioni e misure di prevenzi_on_e che Aziqni e misure di prevenz_iope che
durante I’Appaltatore deve adottare per eliminare le | I’Azienda deve adottare per eliminare le
, . interferenze interferenze
I’esecuzione
dell’appalto

Accedere alle aree ed ambienti dell’Azienda, | Mantenere pulite e sgombere le vie di
M Caduta, | esclusivamente attraverso modalita | circolazione.
inciampo, preventivamente concordate con la stessa. Non

scivolamento

ingombrare le vie di circolazione e passaggi.

Evitare di bagnare superfici e pavimenti, se cio
accade darne immediata segnalazione al personale
dell’Azienda e attivarsi per asciugare le superfici
bagnate.

Non transitare nelle aree nelle quali sono in corso
attivita di pulizia o lavaggio dei pavimenti.

M  Infortunistico,

Utilizzare attrezzature e utensili come indicato sul

Il personale dell’Azienda non deve utilizzare

tagli, urti e | libretto di uso e manutenzione ed evitare di | attrezzature e utensili di proprieta
abrasioni arrecare danno ad utenti e personale dell’Azienda. dell’appaltatore.

Non lasciare incustodite attrezzature e utensili:

evitare di cederle a terzi.
M Investimento/ | Concordare preventivamente modalita di accesso, | Sono  presenti percorsi pedonali e

contatto con
\veicoli/automezzi

carico e scarico, trasporto con |'Azienda. Durante
l'accesso e lo spostamento in aree aziendali con
automezzi, rispettare la segnaletica, procedere a
passo d'uomo e rispettare il turno di carico e
scarico merci, dando priorita agli automezzi di
soccorso/sanitari. Ove ritenuto necessario
prevedere la presenza di operatori “segnalatori”
che segnalino e regolino la movimentazione
temporanea degli automezzi.

Non sostare nelle aree destinate ai punti di raccolta
delle persone e non ingombrare gli accessi agli
automezzi di soccorso.

Se necessario il trasporto del
materiale/apparecchiatura deve essere effettuato
nelle ore di minor intensita di lavoro sanitario.

segnaletica indicante le aree di transito e di
sosta destinate ai veicoli.

Il personale dell’Azienda non deve utilizzare
veicoli/automezzi dell’appaltatore e deve
mantenersi a distanza da questi.

M Investimento/
urti, per caduta di
oggetti e materiali

Durante la movimentazione di materiali, recipienti
contenenti sostanze, oggetti e attrezzature di ogni
genere e dimensione dovranno essere prese le
opportune cautele affinché in caso di sversamenti o
cadute non sia investito o colpito personale
aziendale, di altre ditte, utenti o visitatori, anche

limitando o interdicendo l'area di lavoro se
necessario.
Se necessario, il trasporto del

materiale/apparecchiatura deve essere effettuato
nelle ore di minor intensita di lavoro sanitario.

I personale delllAzienda non deve
partecipare alle azioni di carico e scarico
eseguite dall’appaltatore e non deve
utilizzare le  attrezzature di terzi quali
carrelli elevatori/traspallet.

Il personale dell’Azienda deve mantenersi a
distanza dai veicoli/automezzi
dell’'appaltatore, o dalle aree di lavoro
dell’appaltatore.

M Esposizione /
contatto a RI o
sorgenti radiogene

Indossare i DPI forniti dal proprio Datore di Lavoro.
Rispettare le norme di sicurezza affisse presso le
zone controllate e sorvegliate e laboratorio RIA.
Utilizzare eventuali apparecchi portatili con
emissione di Rx solo negli ambienti individuati, che
ne garantiscono la schermatura.

Assicurarsi che per il lavoratore/lavoratori incaricati
di eseguire i lavori sia stata effettuata la
valutazione del rischio specifico e siano messe in
atto le disposizioni per la loro tutela per le attivita
da svolgere, compreso l'accesso e lo svolgimento di
attivita nella zona controllata e/o sorvegliata.

In caso di sversamento  accidentale di
prodotti/reagenti del gruppo RIA (tecnica del
dosaggio radioimmunologico) informare

immediatamente il personale aziendale e seguire le
indicazioni presenti nelle schede di sicurezza dei
prodotti e quelle presenti in laboratorio per le

L'utilizzo di
radiogene &
autorizzato.
Indossare i DPI forniti dal proprio Datore di
Lavoro, e rispettare le indicazioni di lavoro
presenti nei locali RX e di laboratorio RIA.

apparecchi Rx o sorgenti
riservato a  personale

Il DEC consente al personale
dell’appaltatore, I'accesso ai locali Rx o di
Laboratorio, solo per l'attivita prevista dal

contratto e lo informa sulle
modalita/procedure di sicurezza da
adottare.
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Rischi derivanti

da possibili

. Azioni e misure di prevenzione che | Azioni e misure di prevenzione che
interferenze , P P ..
durante I Appfaltatore deve adottare per eliminare le I Azu;nda deve adottare per eliminare le
. interferenze interferenze

dell’appalto

operazioni di decontaminazione.

M Esposizione
campi
elettromagnetici

a

Nel corso delle verifiche con accensione di
apparecchiature mobili che emettono campi
elettromagnetici, I|'appaltatore deve operare

garantendo il rispetto di una zona di sicurezza tra i
componenti del macchinario e le persone terze
eventualmente presenti nelle vicinanze, di una
distanza pari ad almeno quanto indicato nel
manuale d’uso.

M Esposizione ad

agenti chimici

Indossare i DPI forniti dal proprio Datore di Lavoro,
e rispettare le indicazioni presenti negli ambienti di
lavoro.

In caso di sversamento  accidentale  di
prodotti/reagenti attivarsi per limitare lo
spandimento e informare immediatamente il

personale aziendale. Seguire le indicazioni presenti
nelle schede di sicurezza dei prodotti.

Gli addetti alle attivita di manutenzione di
apparecchi elettromedicali, diagnostici, ecc. per i
quali sussista la possibilita di fuoriuscite di prodotti
chimici, oltre ad indossare i DPI forniti dal proprio
Datore di Lavoro ed agire nel rispetto del libretto di
uso e manutenzione dell’apparecchio, sono tenuti a
far allontanare dall’'apparecchio/area di lavoro gli
operatori dell’Azienda, o a concordare con il DEC lo
svolgimento delle attivita di riparazione/assistenza
al fine di evitare contemporaneita di lavoro fra
personale aziendale ed appaltatore.

Indossare i DPI forniti dal proprio Datore di
Lavoro, e rispettare le indicazioni di lavoro
presenti negli ambienti di lavoro.

contemporaneita di
aziendale e

Evitare se possibile,
lavoro fra personale
appaltatore.

Durante le operazioni di manutenzione
eseguite dal personale Appaltatore su
apparecchi elettromedicali, diagnostici, ecc.,

il personale dell’Azienda si allontana
dall’apparecchiatura 0 dall’area di
intervento.

M Esposizione al

rischio biologico

Durante le manovre assistenziali nei confronti di
utenti, che possono comportare contatto con fluidi
biologici, escrezioni, secrezioni, cute non integra e
mucose, gli operatori sanitari devono applicare “le
precauzioni standard” senza tenere conto del loro
presunto stato infettivo, ed indossare i DPI previsti
dal proprio Datore di Lavoro per quelle attivita

Gli addetti alle attivita di manutenzione di
apparecchi elettromedicali, diagnostici, ecc. per i
quali sussista la possibilita di fuoriuscite di fluidi o
altro materiale biologico, oltre ad indossare i DPI
forniti dal proprio Datore di Lavoro ed agire nel
rispetto del libretto di uso e manutenzione

dell’apparecchio, sono tenuti a far allontanare
dall’apparecchio/area di lavoro gli operatori
dell’Azienda, o a concordare con il DEC lo

svolgimento delle attivita di riparazione/assistenza
al fine di evitare contemporaneita di lavoro fra
personale aziendale ed appaltatore. Prima di
iniziare le attivita di manutenzione/assistenza &
opportuno pulire e decontaminare gli apparecchi,
secondo quanto previsto dal relativo libretto di uso
e manutenzione.

I personale dell’/Azienda, applica ‘“le
precauzioni standard” contro il rischio
biologico, ed indossa i DPI disponibili per
I'attivita svolta.

Ove necessario pulire e decontaminare
preventivamente gli apparecchi/strumenti
che necessitano di manutenzione/assistenza
tecnica, nel rispetto del libretto di uso e
manutenzioni. Durante le operazioni di
manutenzione eseguite dal personale
Appaltatore su apparecchi elettromedicali,
diagnostici, ecc., il personale dell’Azienda si
allontana dall’apparecchiatura o dall’area di
intervento.

[l Esposizione
rumore

a

Per operazioni di percussione, foratura, taglio o
qualsiasi altra operazione per la quale vi & la
possibilita di generare rumore, occorre
confinare/segregare l'area di lavoro per ridurre la
propagazione di rumore nelle aree/ambienti
limitrofi e segnalare a terzi il rischio presente.

I personale dell’Azienda rispetta le
delimitazioni adottate dall’appaltatore.

1 Esposizione
vibrazioni

a

Utilizzare apparecchiature con livelli di emissione di
vibrazioni pill bassi possibile.

Concordare l'intervento con il responsabile della
struttura ed eseguire i lavori (che comportano

I personale dell’Azienda rispetta le
delimitazioni adottate dall’appaltatore.

Concordare lintervento con [’‘Appaltatore
per |'esecuzione dei lavori che comportano
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Rischi derivanti
da possibili

. Azioni e misure di prevenzione che | Azioni e misure di prevenzione che
interferenze , P P ..
durante I Appfaltatore deve adottare per eliminare le I Azu:nda deve adottare per eliminare le
. interferenze interferenze

dell’appalto

produzione di vibrazioni) nelle fasce orarie meno
frequentate e in assenza di personale appartenente
ad altre ditte.

produzione di vibrazioni.

[0 Esposizione a
polveri

Per operazioni di percussione, foratura, taglio o
qualsiasi altra operazione per la quale vi & la
possibilita di generare polveri, occorre
confinare/segregare |I'ambiente di lavoro per ridurre
la propagazione di polveri nelle aree/ambienti
limitrofi e segnalare a terzi il rischio presente.

Il personale dell’/Azienda rispetta le
delimitazioni adottate dall’appaltatore.

M Rischio Elettrico

Sugli impianti elettrici pud operare esclusivamente
personale in possesso di specifica formazione
prevista dalla norma CEI 11/27 (qualifica di PES).
Su  apparecchiature o impianti alimentati
elettricamente, pud operare esclusivamente
personale in possesso di specifica formazione
prevista dalla norma CEI 11/27 (qualifica di PAV).
L'appaltatore deve:

- segnalare la zona dell'intervento con
apposita cartellonistica e interdirne
I'accesso ai non addetti mediante avviso,
delimitazione o transennatura;

- evitare l'esecuzione di lavori su elementi
in tensione;

- concordare la data e l'ora dell'intervento
con il direttore della struttura e le
strutture tecniche di zona e apporre
apposita cartellonistica sui quadri comandi
delle forniture interrotte, indicante la
momentanea sospensione del servizio per
lavori in corso, nel caso sia necessaria
I'interruzione della fornitura elettrica;

- verificare che la potenza dell’apparecchio
utilizzatore sia compatibile con la sezione
del conduttore che lo alimenta, anche in
relazione ad altri apparecchi utilizzatori
collegati al quadro, prima di ogni
intervento;

- eseguire gli interventi su apparecchiature,
impianti e attrezzature, che espongono a
rischio di elettrocuzione, utilizzando
utensili e attrezzature idonei all'uso, sia
per la sicurezza dell’'operatore, che per la
salvaguardia dell'impianto;

- evitare l'esecuzione di operazioni di pulizia
su macchine elettriche, con detergenti
liquidi nebulizzati o con strofinacci umidi,
prima di avere disinserito la spina di
alimentazione elettrica;

- evitare di aprire gli armadi e i contenitori
delle apparecchiature;

- evitare I'adozione di prese multiple;

- evitare l'uso di cavi volanti;

- comunicare, tempestivamente, le
irregolarita  di  funzionamento  degli
impianti elettrici;

avvertire immediatamente la  manutenzione
interna, nel caso di intercettazione di cavi.

(e} Incendio e
gestione delle
emergenze

Attenersi alle indicazioni di emergenza ed
evacuazione (vie di fuga, uscite di emergenza e
punti di raccolta) indicate nelle planimetrie affisse
negli edifici e ambienti dell’Azienda.

I locali della Azienda sono dotati di impianti,
attrezzature e presidi per la lotta
antincendio.

Tenere sgombre le vie di esodo e le uscite di
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Rischi derivanti
f'a possibill Azioni e misure di prevenzione che | Azioni e misure di prevenzione che
interferenze , P P ..
durante !Appaltatore deve adottare per eliminare le !AZ|enda deve adottare per eliminare le
I'esecuzione interferenze interferenze
dell’appalto
Seguire le indicazioni del personale dell’/Azienda | emergenza.
addetto alle emergenze.
Non occupare o intralciare le vie di esodo e le
uscite di emergenza; non rimuovere o coprire la
segnaletica di sicurezza.
O Ambienti | E necessario evitare l'ingresso negli ambienti
sospetti di | sospetti di inquinamento (di cui agli articoli 66 e
inquinamento o0 | 121 del D.Lgs. 81/08) o confinati (di cui all'allegato
confinati IV, punto 3, del D.Lgs. 81/08) ed e opportuno
verificare se i lavori al loro interno possano essere
svolti in altro modo (ad esempio, operando
dall’esterno utilizzando  dispositivi  teleguidati,
telecamere, e tenendo comunque conto dello stato
dell’arte e dello sviluppo tecnologico). Nel caso in
cui cid non sia possibile, & necessario che i lavori
vengano eseguiti secondo precise procedure di
sicurezza, esclusivamente da personale di imprese
o lavoratori autonomi qualificati in ragione del
possesso dei requisiti previsti dall’art. 2 del D.P.R.
177/11.
M Compresenza di | Qualora siano presenti altre imprese terze, non | Qualora siano presenti altre imprese
altre interferire con le attivita svolte da queste e | appaltatrici/lavoratori il RES in accordo con i
imprese/societa concordare tempi e modalita di accesso agli edifici | Dirigenti Delegati dal Datore di Lavoro,
aziendali con il RES. concorda |'esecuzione dei lavori e attivita in
modo da evitare le interferenze e informa
|'appaltatore.
O Altro
(specificare)

Valutazione dei costi della sicurezza Covid 19

Considerata la DGRT n.645 del 25/05/2020 relativa I’elenco delle misure anticovid -19 per l'adeguamento e la ri-apertura dei
cantieri pubblici, si ritiene che il servizio in appalto sia da ritenersi escluso dal campo d’applicazione della sopracitata delibera e
pertanto, in questa fase, non si individuano costi aggiuntivi per la gestione del rischio interferenziale COVID-19.
Resta inteso che la ditta aggiudicataria dovra rispettare tutte le misure anticontagio vigenti alla data di adozione del presente
documento, individuate a livello governativo e regionale, cosi come recepite ed aggiornate con misure specifiche aziendali
anticontagio dalle singole AASS/Enti, ove verra effettuato il servizio.

Eventuali costi della sicurezza interferenziali specifici e aggiuntivi potranno essere individuati, secondo lo specifico contesto, in
fase di petfezionamento del DUVRI ai sensi dell'art. 26, c.3-ter, D.Lgs.81/2008.

Stima dei costi della sicurezza relativi alle misure da adottare per eliminare o ridurre i rischi derivanti dalle situazioni
di interferenze nell’appalto

X Le misure per evitare o ridurre i rischi interferenti nell’appalto in oggetto, sono riconducibili ad azioni organizzative e
procedurali che non danno luogo a costi per la sicutezza aggiuntivi rispetto a quelli propri dell’appaltatore o a quanto gia
stabilito negli atti contrattuali.

O Ie misure per evitare o ridutre i rischi intetferenti nell’appalto in oggetto, danno luogo a costi aggiuntivi rispetto a quelli
propri dell’appaltatore. Pertanto la seguente stima dei costi ¢ effettuata sulla base delle rilevazioni dei rischi interferenti in
fase di ricognizione dei rischi standard relativi alla tipologia di appalto contenuti nella tabella Allegato In caso di
aggiornamento del documento che evidenzi la necessita di predisporre ulteriori misure protettive che comportino costi
aggiuntivi, saranno computati dal Responsabile del Procedimento con le modalita previste nel capitolato d’appalto.

L’appaltatore firma il presente documento in modalita cartacea o in modalita digitale e si impegna a coordinarsi con il

Responsabile del Procedimento in fase di esecuzione (RES) dell’Azienda presso la quale verra svolta Pattivita, al fine di integrare

il presente DUVRIL

Data contratto di aggiudicazione L’appaltatore
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17 DUVRI ricognitivo sottoscritto dall’Appaltatore viene distribuito:

- al Responsabile unico del procedimento di gara (ESTAR)

- all’ Appaltatore per competenza e I'attuazione delle misure di cooperazione e coordinamento

- al Responsabile del Procedimento in fase di esecuzione (RES) dell’Azienda ove viene svolto I'appalto

Copia del DUV'RI ricognitivo ¢ custodita agli atti del Servizio di Prevenzione e Protezione dell’ESTAR.




