REGIONE DEL VENETO

Azienda Sanitaria ULSS 5 Polesana
Viale Tre Matrtiri, 89 - 45100 ROVIGO

PROCEDURA SOTTOSOGLIA, Al SENSI DELL’ART. 50 C. 1 LETT. B) DEL D.LGS 36/2023
TRAMITE PIATTAFORMA SINTEL DI ARIA SPA, PER LA FORN ITURA DI KIT CONTROLLO
QUALITA SUI RADIOFARMACI, SUDDIVISA IN 2 LOTTI, PER IL PERIODO DI 24 MESI,
EVENTUALMENTE RINNOVABILE PER 12 MESI.

CAPITOLATO SPECIALE

Gara SIMOG n. 9432535

L’Azienda Ulss 5 Polesana con la presente procedtgade acquistare i seguenti Kit per il contralayualita
sui radiofarmaci, secondo i lotti, quantita e darédtiche tecniche di seguito indicate:

LOTTO 1:

Materiale di consumo per I'esecuzione dei contrdlliqualita sui radiofarmaci allestiti nel labonato di
radiochimica della UOC Medicina Nucleare dell’ AzienULSS5 Polesana di Rovigo, da svolgersi secomdo |
caratteristiche sotto riportate, che si intendoocetiate integralmente ed incondizionatamentetagiueffetti
come di seguito indicate:

ELENCO DEI CONTROLLI DI QUALITA’ RICHIESTI:

Stima biennale
Rif. Descrizione numero test per
controlli qualita

208

KIT CONTROLLO ALLUMINA SUL PRIMO ELUATO DEL GENERATORE
DI Tc99m (soluzione standard con concentraziondldimina pari a 5pg/ml)
Kit controllo qualita per il radiofarmaco in uso BMOCIS

2 (MACROAGGREGATI DI ALBUMINA UMANA) da marcare con@mTc per la 300
scintigrafia polmonare perfusoria.

Kit controllo qualita per il radiofarmaco in usockmescan HDP (SODIO
OSSIDRONATO) da marcare con 99mTc per la scintigrassea

Kit controllo qualita per il radiofarmaco in uso RECIS (ACIDO

4 DIMERCAPTOSUCCINICO —DMSA) da marcare con 99mTc laescintigrafia 20
renale statica.

Kit controllo qualita per il radiofarmaco in usochenscan DTPA (ACIDO
5 DIETILEN TRIAMMINO-PENTACETICO- DTPA) da marcare occ®9mTc per 40
la scintigrafia renale sequenziale con calcoloaddlbarence glomerulare.

Kit controllo qualita per il radiofarmaco in uso MESPECT (SESTAMIBI) da

600

6 marcare con Tc99m per la scintigrafia delle pawatire miocardica 200
Kit controllo qualita per il radiofarmaco in uso MERENOSCINT

7 (dimercaptoacetiltriglicina) da marcare con Tc9%n |p scintigrafia renale 400
sequenziale

8 Kit controllo qualita per il radiofarmaco: OCTREOAR da marcare con 111In 40

per lo studio di tumori neuroendocrini.




Kit controllo qualita per il radiofarmaco in uso NOALBUMON
9 (NANOCOLLOIDI DI ALBUMINA) da marcare con Tc99m péa 500
linfoscintigrafia

Kit controllo qualita per il radiofarmaco in usdrtifosmina ROTOP da marcare

10 con Tc99m per scintigrafia miocardica di perfusione 240
11 | Indicatore pH 1-11 (cartine tornasole) 2
12 | Soluzioni tampone a PH4 e PH7 per la taraturariekio 4

Importo biennale presunto Lotto 1: € 31.000,00ra&

Le Norme di buona preparazione in Medicina Nucl¢&liBP-MN) entrate in vigore con il Decreto Minister

della Salute 30 marzo 2005 “Approvazione e Pubbiwee del | Supplemento alla XI edizione della

Farmacopea Ufficiale della Repubblica Italiana” WG~ Serie Generale n.168 del 21/7/2005), rendono

obbligatori:

» il controllo di qualita dei radiofarmaci marcati d&t, dopo il loro allestimento, prima della
somministrazione al paziente per 'effettuazionbedadagini scintigrafiche e PET;

» il mantenimento della qualifica degli operatori @ @rocessi di preparazione e frazionamento insisep
mediante protocolli Media-fill.

Caratteristiche della fornitura:

| prodotti proposti dovranno possedere quanto ptevialle norme vigenti in campo nazionale e
comunitario per quanto attiene alle autorizzazadla produzione, alla importazione, all’etichettatu
ed alla immissione in commercio dei dispositivhiesti.

Il confezionamento esterno dei prodotti deve rigi@tin lingua italiana, le seguenti informazioni:

* Denominazione e codice del prodotto

e Marcature di legge

* nome e indirizzo del fabbricante

* nome e indirizzo del mandatario nel territorio déhione Europea, se del caso

* |uogo e data di produzione

* data di scadenza

* Numero CND (classificazione Nazionale dei Dispgsitedici)

* Numero di registrazione nel Repertorio NazionaleDigpositivi Medici.

Tali controlli di qualita sui radiofarmaci da kitome dichiarato nelle NBP-MN “.devono essere eseguiti

seguendo strettamente e istruzioni del fabbricante del kit”.

Ogni test sotto riportato dovra quindi comprendat® I'occorrente necessario per I'esecuzionecdetrollo di

qualita secondo foglietto illustrativo della digeoduttrice del farmaco, in particolare:

» Fasi stazionarie: Strisce cromatografiche di tig@ee dimensioni secondo le istruzioni riportatefoglietto
illustrativo (dove esplicitamente menzionato, ogpsecondo Monografia da Farmacopea, citata nédiledsc
tecnica) o colonne cromatografiche o membranefitty

» Fasi mobili: Solventi (o reagenti), soluzioni o mete riportate nel’lRCP del farmaco;

» Vetreria di laboratorio necessaria, come cilindi jo sviluppo cromatografico in ambiente saturo;

* Pinzette;

» Istruzione operativa chiara ed in lingua italiana.

| test di controllo proposti devono essere eseljuibh i materiali riportati nel dettaglio nelle exgifiche schede
tecniche delle ditte fornitrici dei radiofarmacbéi senza aver bisogno di ulteriore validazionetapéo i test
devono essere accompagnati da dichiarazione dowuith secondo NBP-MN (DMS 30/3/2005) per ciascun
specifico radiofarmaco.

Nel caso di variazione dei radiofarmaci impiegatseguito di aggiudicazioni regionali di Azienda@da ditta
aggiudicataria dovra verificare la congruita dentcolli qualitd in uso con i nuovi radiofarmaci dti e,
laddove necessario, garantire la fornitura deirodintdi qualita alternativi.



Le quantita riportate nel lotto 1 potranno variamepiu o in meno del 20%, ad insindacabile giudizio
dell’Amministrazione, in relazione all’effettivo liddisogno dell’Azienda ULSS 5 Polesana, senza chequmsto
I'Impresa aggiudicataria (di seguito Fornitore) iabd pretendere variazioni di prezzo.

Si chiede, inoltre, la disponibilita a fornire, oo gratuito e su richiesta del Responsabile Setvizio
utilizzatore, eventuale campionatura dei kit ditcolio in argomento.

LOTTO 2:

Servizio di convalida e riconvalida microbiologidegli operatori e delle condizioni di asepsi dedgassi
mediante procedura che utilizza idonei terreniatiuca (Media Fill Test), compresi i controlli matriologici
delle aree di lavoro durante le simulazioni, defth@ un processo di simulazione che riassuma tptissaggi
operativi critici (definizione di livelli di critita e worst case).

Il test ha lo scopo di valutare, dal punto di visté&robiologico, I'idoneita del processo di maraatie/o
frazionamento in asepsi dei radiofarmaci steritiosglo quanto disposto dalle Norme di Buona prepamaziei
radiofarmaci per Medicina Nucleare FUI XlI Ed. Otieo e quello di simulare le operazioni di
allestimento/frazionamento/ripartizione dei radiofaci (manuale con utilizzo di dispositivi medici),
riproducendo le varie fasi della preparazione ddlafarmaco in singole dosi. Il radiofarmaco ditpaza € un
preparato sterile apirogeno (industriale o galénisgsopo del test & dimostrare che durante le amera
connesse all’allestimento e alla dispensaziondnigota dose le caratteristiche microbiologiche wemgano
alterate.

Per ottemperare alla normativa, devono essere tidatral processo e gli operatori addetti alleiath di
preparazione radiofarmaci/allestimento dosi al gratei, mediante Media Fill test: la convalida/ricala del
Media Fill Test prevede le fasi operative di sinzidae dell’'allestimento del radiofarmaco e le fadisirasporto,
incubazione e rilascio del rapporto di controllo.

Servizio di convalida e riconvalida semestrale peat. 8 (otto) operatori per le seguenti 2 tipologieidrest:

1. Tipologia 1: MEDIAFILL TEST PER RADIOFARMACI in KIT
a) Simulazione Eluizione Generatore 99Mo/99mTc
b) Simulazione Preparazione radiofarmaco in KIT
¢) Simulazione Frazionamento radiofarmaco
secondo indicazioni / procedure AIMN
operazioni da effettuarsi nella cella di manipadag MNC30PRI installata presso il laboratorio di
radiochimica della UOC Medicina Nucleare
Numero di test/annocomplessivo16 test annui per 8 operatori
Si precisa che gli 8 operatori devono sottoporligialmente a fase di Convalida iniziale (ripetizioper 3
volte punti a, b, ¢.); successivamente verra eff¢dt Riconvalida (ripetizione 1 volta punti a, b, ¢
CADENZA: semestrale

2. Tipologia 2: MEDIAFILL TEST PER RIPARTIZIONE DI RAD IOFARMACI PET MEDIANTE
DISPENSATORE AUTOMATICO IN SIRINGHE (secondo Allegato 2 alle Linee Guida Media Fill
Test — GICR, 2021)

Operazioni effettuate nell'isolatore NMC-50-DSI, dignte sistema automatizzato (modeil@DS-A).
Numero test / anno: complessivi 16 per 8 operatori

Si precisa che gli 8 operatori devono sottopoigialmente a fase di Convalida iniziale (ripetizioper 3
volte punti a, b, ¢.); successivamente verra eff¢dt Riconvalida (ripetizione 1 volta punti a, b, ¢
CADENZA: semestrale.

Importo biennale presunto Lotto 2: € 40.000,00nva

Per entrambe le tipologie di mediafill test (di ewipunti 1 e 2), € da prevedersi compresa nelzeranche la
convalida iniziale di eventuali nuovi operatori dirad un massimo di 1 unitd/anno e relative ricadeal
semestrali con le stesse modalita descritte, ltiogesdelle non conformita (es. ripetizione deltnvalida),

consegna, trasporto e ritiro dei campioni da sott@pai relativi test.

Gli interventi devono essere eseguiti in orariamiuda lunedi a venerdi, nelle date e negli orancordati dal
referente della Ditta aggiudicataria con la UOC Mied Nucleare dell’Azienda ULSS 5 Polesana. Al fdi
ogni intervento dovra essere redatta appositaioglazecnica da rilasciare alla UOC Medicina Nudae#esito
dei test dovra essere comunicato alla UOC Medibineleare entro 30 giorni dall’effettuazione del tohio

3



(tale termine potra essere ridotto in casi motikti ordine superiore), tramite email agli indiriziii posta
elettronica:

+ medicinanucleare.ro@aulss5.veneto.it

e arianna.massaro@aulss5.veneto.it

¢ mariacristina.marzola@aulss5.veneto.it

Il servizio deve includere:

- la redazione del protocollo di convalida/ricondal (definizione di livelli di criticita e worst e&) in cui
viene descritta in modo dettagliato la proceduraseiguire per la gestione dei campioni in ingresbane
uscita nonché degli strumenti ad essi correlafinaldi garantire I'assoluta tracciabilita dei ggonamenti;

- sessioni formative per la presentazione dell®diehe di convalida a tutto il personale;

- la fornitura dei flaconi vuoti sterili e contenteil terreno di coltura sterile in numero e cora@ne
adeguati alle varie fasi dei processi da convadidar

- Il'assistenza del personale della Ditta duraatgrhulazioni;

- il ritiro dei flaconi e delle piastre alla consione delle simulazioni;

- I'esecuzione delle incubazioni e delle letturednformita alle indicazioni di Farmacopea,;

- l'esecuzione dei test e relativo rilascio detifieati;

- l'elaborazione dei dati con presenza di foglialiorazione per singolo operatore coinvolto, deggranno
registrati i singoli interventi;

- analisi dei dati ottenuti e rilascio documentaz con le conclusioni e la convalida del procesgoo 30 gg,
la condivisione di eventuali osservazioni, elenoa nonformita, azioni correttive da intraprendersesura
piani di riconvalida/monitoraggi;

- nel caso di campione positivo, identificaziongllal specie contaminante per cercare di individuare
probabile origine (ambientale, umana, altro).

Le non conformita riscontrate devono essere riporsa apposita modulistica sulla quale vanno indipar

ogni non-conformita: il numero, la descrizionempatto della Non Conformita sull'azione di qualifjcle

azioni correttive da intraprendere e quelle evdnteate gia intraprese.

In caso di necessita di riqualifica si dovra prared in collaborazione con la UOC Medicina Nucleamme

segue:

« avvisare immediatamente la UOC Medicina Nucleaee poter valutare insieme I'anomalia riscontrata,
analizzando tutte le variabili che caratterizzdriest ed il relativo criterio di accettazione;

« stesura modulo non conformita e, se necessag@fura deviazione;

e attuare le azioni correttive necessarie peistauzione della non conformita;

* una volta attuata e approvata l'azione coriettla parte della UOC Medicina Nucleare ripeterpriava
verificando la bonta delle azioni intraprese.

La UOC Medicina Nucleare, al fine di garantire dretto espletamento delle attivita da parte dBlitia
Aggiudicataria, provvedera a:

- individuare e comunicare, in fase di avvio detvigo, il nominativo del Referente aziendale (Futj
Manager) del servizio per il coordinamento deltevéid (interfaccia);

- individuare il personale operativo con cui evaimente interfacciarsi per le singole attivita diteglio;

- mettere a disposizione gli strumenti idonei (DY) I'esecuzione delle attivita e fornire, nei pematili, tutti i

dati necessari allo svolgimento del servizio stesso

| prodotti offerti devono rispettare i seguenti ueifi minimi richiesti, le cui modifiche in corsdi esecuzione

sono disciplinate dal Capitolato:

» essere rispondenti a quanto indicato per ciasdtmmel presente articolo;

» rispondere ai requisiti previsti dalle disposizisgenti in materia all'atto dell’'offerta e a tutgjuelli di
carattere cogente che venissero emanati nel ceflodurata del contratto di fornitura in conforanélle
direttive statali e/o comunitarie in relazione alletorizzazioni alla produzione, importazione e igsione
in commercio;

e essere conformi, per quanto riguarda I'etichettgtiliconfezionamento e I'imballaggio, ai requigitevisti
dalle leggi vigenti all'atto della fornitura;

» essere corredati di tutte le informazioni necessper garantire un utilizzo corretto e sicuro (esiodo
assoluto di durata, condizioni per la conserva2ione

» presentare, al momento della consegna, un peribdalidita residua pari ad almeno 2/3 della vadidit
complessiva prevista, in casi eccezionali puo esasmmessa, previo accordo con questa Azienda ULSS 5
la consegna di prodotti aventi un periodo di v&idinferiore a quello indicato.



1.1- CARATTERISTICHE DEL MATERIALE DI CONSUMO

Il Fornitore dovra fornire per tutta la durata dehtratto, in uso gratuito, eventuali accessorg ese previsti -
a titolo esemplificativo ma non esaustivo: deflusscegolatori di pressione/vaporizzatori, cannelec. -

necessari per ogni modalita di impiego del prodageegnato che verranno richiesti da questa Azisulia

base delle proprie esigenze.

Il periodo di validita dei prodotti al momento dgeltonsegna non potra essere inferiore ai duetletzseriodo
complessivo di validita.

1.2 - CONFORMITA DEI PRODOTTI IN CORSO DI FORNITURA

Ogni e qualsiasi responsabilita per cio che rigadedcaratteristiche dei prodotti offerti, nonchghioeventuale
effetto avverso e/o danno provocato dal loro pdissiinpiego, resta a totale e completo carico dehkore
che, rendendosene garante, é tenuto all’'osservalt@ache di tutte le leggi e regolamenti vigentmateria al
momento dell'affidamento, anche di quelle che guiiero essere emanate, durante tutto il periodoatturle,
da parte delle competenti autorita per la prodwidrconfezionamento, la distribuzione ed il retagi quanto
oggetto della fornitura.

Qualora, nel corso della validita del Contrattofatnitura, si verificasse I'emanazione di direttisttali e/o
comunitarie per quanto attiene le autorizzaziola ptoduzione, importazione ed immissione in conaioeo
qualsiasi altra disposizione vigente in materiddtnitore € tenuto a conformare la qualita dedptt forniti
alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumenforedizo, nonché a sostituire, a proprio onere sespe
qualora ne fosse vietato l'uso, le eventuali rinmmeedegli stessi non conformi consegnati e giaceaiti
magazzini di questa Azienda ULSS5 Polesana.

Qualora il ritiro non venisse effettuato nei temgoncordati, sara facoltd dellAzienda provvederta al
restituzione o smaltimento addebitando le reladpese al Fornitore.

In caso di variazioni della scheda tecnica, laaditbvra fornire alle UOC Farmacia Ospedaliera irdano
tempestivo, copia della scheda tecnica stessaragdgoe dei foglietti illustrativi in numero congru

In caso di provvedimento di sequestro o di altrgpdsizioni regionali o ministeriali che prevedars |
sospensione dell’utilizzo di alcuni lotti del prdtiy la ditta deve garantirne la segnalazione testnge e deve
sostituire il prodotto entro i termini fissati dAlzienda ULSS 5 Polesana. In caso contrario daibfda ULSS
5 Polesana ha la facolta di approvvigionarsi predsa ditta e la maggior spesa sostenuta sardieadella
ditta inadempiente.

Ogni modifica di codice, di confezione o di prodott deve essere preventivamente autorizzata da partk
questa Azienda ULSS 5 Polesana.

1.3 — CONFEZIONAMENTO

| prodotti dovranno essere confezionati in mode thl garantire la corretta conservazione anchentdula fasi
del trasposrto.

Eventuali avvertenze o precauzioni particolari dimaae per la conservazione dei prodotti devoneress
chiaramente leggibili, come pure la data di scadenz

Ove applicabile, il confezionamento e I'etichettatalei farmaci devono essere tali da consentitetlara di
tutte le diciture richieste dalla vigente normatiette diciture devono figurare sia sul confeziomato
primario, sia sull'imballaggio esterno, come pravidal D. Lgs. 540/92. | prodotti devono esserefezionati
in modo tale da garantire la corretta conservazianehe durante le fasi di trasporto.

1.4 - TRASPORTO

E responsabilita del Fornitore garantire che ikpato dei Prodotti avvenga con mezzi adeguati dali
consentire il mantenimento di tutte le carattesisdi tecniche dei prodotti consegnati. Pertant®oilnitore,
ovvero il corriere specializzato incaricato deltamsegna, dovra osservare tutte le precauzioni sageer la
perfetta conservazione dei Prodotti.

Per i prodotti da conservare a temperature detetmirl trasporto dovra avvenire mediante mezzatialelle
necessarie condizioni di coibentazione e di refdg®ne al fine di garantire la catena del freddo.
mantenimento della catena del freddo, anche duiartasporto, dovra essere documentabile attravéas
tracciabilita dei movimenti del prodotto con relatorari e temperature rilevate attraverso idorairsenti di
registrazione.

L'attestazione di conformita delle corrette condidi di trasporto e consegnha dovra essere prodetia n
documentazione rilasciata al momento della consegna

PARTE Il: NORME CONTRATTUALI

ART. 1 - DURATA DEL CONTRATTO E OPZIONI



Il contratto di fornitura decorrera dalla data sata nel provvedimento di assegnazione o nellardentazione
contrattuale e avra una durata di 24 (ventiquattnesi, fatto comunque salvo I'esito positivo dentcolli
previsti dalla normativa vigente, eventualmentaggabile per 12 (dodici) mesi.

L'impresa, tuttavia, avra I'obbligo di continuara fornitura alle condizioni convenute, per congenta
definizione delle procedure relative all’espletatoedi una nuova gara e comunque, per un periodo non
superiore a 90 giorni dalla data di scadenza dwtatto.

ART. 2 - ESECUZIONE DEL CONTRATTO — CONSEGNE
Gli ordini verranno emessi periodicamente, sullsebdel reale utilizzo richiesto e verranno inviegi piu breve
tempo possibile, mediante il Nodo Smistamento Q(NSO).
La merce dovra essere consegnata presso i locaii éempi richiesti dal’'UOC utilizzatrice e indita
nell’'ordinativo di fornitura.
Il materiale consegnato dovra essere esattamenterote a quello in offerta, di cui alle schede teka, che
sara conservata dall'’Azienda ai fini di eventualiifiche di rispondenza, ai sensi dell’art. 152PCT«C.
Qualora il fornitore si trovasse sprovvisto del famaco o del prodotto richiesto, & tenuto a procurad con
la tempistica stabilita / concordata con il Direttoe / Responsabile Farmacia o Direttore Esecuzioneed
Contratto o persona da egli delegata, fermo restamd la facolta dellAzienda Ulss 5 di procedere
all'acquisto in danno, da altro fornitore e a spesedel Fornitore aggiudicatario, come disciplinato al
successivo art. 5.

Le consegne dovranno essere effettuate franchgriispesa (imballo e trasporto compresi) pressdQe
Farmacia Ospedali di Rovigo e Adria nei tempi emedi indicati, con ogni onere a carico della dittnitrice,
fatta eccezione per I'lVA, che per legge € a cadelbacquirente.

| quantitativi di prodotti ammessi al pagamentasan quelli accertati all'atto delle singole conseg

Si richiede che mensilmente e comunque ogniqualvwithiesto dalle U.O.C. Farmacie Ospedaliere gaen
fornita rendicontazione con elenco analitico detlasegne effettuate.

Le consegne dovranno essere inoltre accompagnatepdsito documento di trasporto in duplice copiiaa di
gueste, firmata per ricevuta, restera al fornitore.

Il DDT deve riportare le indicazioni previste dalla légagone vigente e, in particolare:

» data e numero di ordine;

« luogo di consegna;

» riferimenti relativi all'ordinativo;

* nostro numero di codice;

e data e numero del Buono di acquisto in caso giesacenti.

L'originale del DDT o della scheda deve esserescitta al destinatario, che deve firmarla per &azieine, per
permettere la verifica amministrativa e la sucegsbquidazione della fattura.

Data I'impossibilita di verificare tutta la merclato del ricevimento, la firma posta su tale dotento indica
la mera corrispondenza del numero dei colli conaggispetto a quanto previsto nell’ordine. In ogaiso,
I’Azienda si riserva di accertare I'effettiva quigdite qualita dei Prodotti consegnati in un sudgessiomento,
tale verifica deve, comunque, essere riconoscuitzgai effetto dal Fornitore.

L'Impresa garantisce la qualita dei prodotti offedr tutta la durata della fornitura ai sensi 'ddill 1495 del
C.C.

In mancanza di tali dati, non si accetteranno rectia parte del fornitore qualora la merce venissginta. In
caso di provvedimento di sequestro o di altre digghoni regionali o ministeriali che prevedano t&gensione
dell'utilizzo di alcuni lotti del prodotto, la D#t deve garantirne la segnalazione tempestiva e stestéuire il
prodotto entro i termini fissati dal’Azienda ULSS In caso contrario I'Azienda ULSS 5 ha facolta di
approwvigionarsi presso altra Ditta e la maggiasspsostenuta sara a carico della Ditta inadengpient

Il Fornitore é tenuto a risarcire alla Azienda ULS$danni derivati da vizi della cosa, se non prav avere
senza colpa ignorato i vizi stessi al momento dmlasegna.

Il giudizio sull’accettabilita 0 meno del materia@eiservato al personale competente; la firmaipewruta posta
sul documento di trasporto in occasione delle vapigsegne non esonera I'lmpresa da eventuali damtesi
che possano insorgere all’atto di utilizzazioneptedotto.

L’accettazione della merce non solleva il fornitdiala responsabilita per le proprie obbligazianibrdine ai
vizi apparenti e/o occulti. Non sono consentitesemme parziali 0 in acconto, salvo diverso accoedlambito
di singole consegne.

All'atto di ogni consegna l'aggiudicatario dovra produrre documento di trasporto (DDT) in duplice copa
(una delle quali potra anche essere in semplice dapfotostatica), nella quale risultino dettagliatanente
indicate specie, quantita, attivita e luogo di destazione dei singoli beni forniti.- oltre al n° delbuono
ordine - ed essere in regola con la normativa vigén
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ART. 3 CORRISPETTIVO E PAGAMENTI
Per quanto riguarda I'emissione degli ordini refaalla fornitura in oggetto, si precisa che il Deto del
Ministero delllEconomia e delle Finanze del 27/022 ha fissato la decorrenza degli obblighi diizzd del
sistema di gestione denomindiodo di Smistamento degli Ordini(NSO), che gestisce la trasmissione in via
telematica dei documenti informatici attestantidimazione e I'esecuzione degli acquisti di beaigli enti e le
aziende del Servizio Sanitario Nazionale e i lammitori, a decorrere dal 01/02/2020.
Pertanto, a partire da tale data, questa Aziends Wllizzera il sistema NSO per I'invio ai formitaegli ordini
l'acquisto di beni.

Per tale finalita, si comunicano di seguito glineémti fondamentali relativi al sistema NSO di gaeAtienda
Ulss:

Denominazione Ente: Azienda ULSS n. 5 Polesana

Sede Legale: Viale Tre Martiri, 89 - CAP 45100 - Rovigq
Partita Iva: 01013470297

Codice Univoco Ufficio: 6UDYH3

Nome Ufficio: Ufficio Ordinante Centrale Polesana

Si precisa inoltre che all’'lmpresa saranno suceasgnte comunicate le altre informazioni obbligatqer la
predisposizione della “fattura elettronica”.

| pagamenti saranno effettuati, secondo le modaligviste dall’art. 4 del D.Lgs. n. 231/2002, casme
modificato dal D.Lgs. n. 192/2012, entro il termide 30 giorni dalla data di accertamento, da paeé
Direttore dell’Esecuzione del contratto, della asgenza della fornitura effettuata, alle prescrizjgreviste nei
documenti contrattuali, che deve avvenire entrgidéni dal ricevimento delle fatture.

L'aggiudicatario dovra assicurare il pieno rispattdutti gli obblighi di tracciabilita finanziaridi cui alla legge
n. 136 del 13/08/2010 e s.m.i..

In particolare i pagamenti relativi al presenteadfgpsaranno effettuati a mezzo di Conti Correatidati accesi
presso banche o presso la societa Poste ItaliaAge &Smezzo bonifico bancario/postale o altro strtoeli
pagamento idoneo ad assicurare la piena tract¢éatidile operazioni.

Gli estremi identificativi dei conti correnti dedit, anche se non in via esclusiva, nonché le gditéer il
codice fiscale delle persone delegate ad operade essi dovranno essere comunicati all’Aziendas3lentro
sette giorni dalla loro accensione o, comunquepesdtte giorni dall’avvio della fornitura o delrgizio.
L'Azienda Ulss 5 risolvera di diritto il contrattgualora le transazione relative al presente appsithno state
eseguite senza avvalersi del bonifico bancario sta® o degli altri strumenti idonei a consentaepiena
tracciabilita delle operazioni, ai sensi dell’&t.comma 9-bis della L. 136/2010 e s.m.i..

L'amministrazione non potra accettare le fattumesse o trasmesse in forma cartacea né potra precad
alcun pagamento, nemmeno parziale, sino all’inviftorma elettronica.

L’Azienda Ulss 5, a garanzia della puntuale ossezraadelle clausole contrattuali, pud sospendemmde
restando I'applicazione delle eventuali penalit@agamenti alla ditta cui sono state contestatdeimpienze
nell'’esecuzione della fornitura, fino a che nosiaiposto in regola con gli obblighi contrattualit( 1460 C.C.).
Resta tuttavia espressamente inteso che in nes®o) wvi compreso il caso di ritardi di pagament d
corrispettivi dovuti, la ditta potra sospendereseékvizio; qualora il Fornitore si rendesse inademia a tale
obbligo, il contratto si potra risolvere di diriftmediante semplice ed unilaterale dichiarazioneaslaunicarsi a
mezzo P.E.C. da parte dellAzienda Ulss 5.

ART. 4 — MODALITA’ DI ESECUZIONE E DI CONTROLLO

La merce consegnata dovra corrispondere per gaantifualita a quanto ordinato ed in caso contiaotoa

esser respinta senza alcuna formalita.

Data l'impossibilita di periziare tutta la mercéato della consegna al vettore, I'aggiudicatatmvra accettare
le eventuali contestazioni su qualita, quantitaoefezionamento del genere somministrato anchestardia di
tempo dalla consegna, nella fase di utilizzazionango, cioe, aprendosi l'involucro, ne sara polssibi

controllo da parte delle U.O. utilizzatrici.

| prodotti che presenteranno difetti o discordareganno tenuti a disposizione del fornitore eit@sitanche se
tolti dal loro imballo originario.



La quantita sara esclusivamente quella accertats@ri singoli destinatari riceventi e dovra esmenosciuta
ad ogni effetto dal fornitore.

La ditta assume a proprio carico la responsaliitia puntuale esecuzione della fornitura, promadueetutte
le iniziative atte ad evitare I'interruzione desdigessa.

La ditta deve notificare tempestivamente all’Aziadl SS 5 i casi di impossibilita alla consegnayatiazione
di codice o di confezionamento.

Il controllo quantitativo viene effettuato dal personale delle U.O. utilidea La mancata contestazione della
merce entro 30 giorni equivale ad accettazioneadstfissa.; questo non esonera la Ditta dalla reapita di
eventuali difetti ed imperfezioni che non siano eshal momento dell'accettazione stessa.

Misure a garanzia del corretto adempimento:

E’ in ogni caso dovuta dal fornitore la garanziaipgzi con le modalita e le forme previsti dal @ce Civile.
Qualora il contraente non esegua esattamente $¢éaprene dovuta, o non la esegua nei tempi preeisénuta
a garantire, alle medesime condizioni convenutdptaitura, provvedendo a procurarseli altrove appie
spese, entro il termine fissato dal contratto.

Nel caso di prodotti viziati o di mancanza di gtéalpromesse, il termine per la denuncia al foreiterdi 30
giorni dalla scoperta.

ART. 5 — INDISPONIBILITA’ TEMPORANEA DI PRODOTTI E  RITIRO PRODOTTI DICHIARATI
NON COMMERCIABILI

Indisponibilita temporanea di prodotti.

Nel caso in cui sia impossibilitata a consegnarmadteriale richiesto nei tempi ed alle condizioreyiste, la

ditta aggiudicataria dovra comunicare all’AziendaS$5 la sopravvenuta indisponibilita dei prodottima di

ricevere eventuali ordini.

La causa di forza maggiore ricorre, a titolo eséioptivo, nella ipotesi di sopravvenienza di disponi che

impediscano la temporanea commercializzazione.

In particolare il fornitore dovra comunicare tenpesmente per iscritto allAzienda ULSS5 la mancata

disponibilita di uno o piu prodotti, indicando, pmEgni prodotto:

- la denominazione / principio attivo / dosaggohfezionamento, ecc.;

- il periodo di indisponibilita, ove noto o prevbie;

- la causa dell'indisponibilita.

In caso di mancata tempestiva comunicazione, veorapplicate le sanzioni previste all'Art. 6.

La ditta si impegna, altresi, a fornire prodottamghi reperiti da altro produttore — purché giadiigdonei

preventivamente, prima del loro invio.

In alternativa, il materiale stesso potra esseperi® dall Amministrazione, con addebito all'agdicatario

dell’'eventuale maggior prezzo pagato (c.d. acqusttanno).

Prodotti non commerciabili.

Nella fattispecie “prodotti non commerciabili” sonontemplati:

- prodotti oggetto di ritiro disposto dalla Ditta allé autoritd competenti;

- prodotti in scadenza entro i termini previsti néllARTE | / art. 1 del presente Capitolato;

- prodotti non conformi cosi come indicato dalle prégs Capitolato, contestati da I'Azienda ULSS5 al
momento della ricezione o al momento dell'accertaimeli vizio occulto.

ART. 6 — CONTESTAZIONI E CONTROVERSIE - PENALI

Le penali sono applicabili per mancato rispettdedeiodalita di fornitura specificate nel presenggpi®lato,

ovvero per ritardo nella esecuzione delle attigithancato svolgimento delle stesse.

Per ritardo/mancata consegna e difformita dei prodtti I'impresa aggiudicataria & soggetta all’applicagion

delle seguenti penalita:

- in caso di mancata rispondenza dei prodotti rithieazienda Ulss 5 potra respingere gli stessi al
fornitore, che dovra sostituirli immediatamente adtni corrispondenti alla qualita stabilita e mefjuantita
richiesta. Mancando o ritardando il fornitore adfenmarsi a tale obbligo, I'Azienda ULSS 5 potra
provvedere a reperire altrove i prodotti contessatilebitando al fornitore stesso le eventuali n@ggi
spese sostenute;

- in caso di ritardata consegna rispetto ai tempigtienell’ordine I'Azienda Ulss 5, oltre a provvert a
reperire altrove i prodotti contestati ed addebitareventuali maggiori spese sostenute, potracapelper
ogni giorno di ritardata consegna, una penale der mille del’ammontare netto contrattuale, salvo in
ogni caso il risarcimento del maggior danno, tresidayuali il contratto potra essere risolto cae@uzione
in danno dell'lmpresa inadempiente.



ART. 7 - OBBLIGHI E RESPONSABILITA DELL'IMPRESA AGG IUDICATARIA

L'Impresa aggiudicataria € consapevole che nelzoretell'offerta sono compresi tutti i diritti e &ventuali
indennita relative all'impiego di metodi, disposite materiali coperti da brevetto. Si impegna,ltieo a
sollevare ed a tenere indenne I'Azienda ULSS 5 d2mla da responsabilita, costi e spese, compredle que
legali, derivanti da qualsiasi azione promosseaeda telativamente a diritti, copyright, marchiimgi su beni e
sistemi utilizzati per I'esecuzione delle attivitaono inoltre ad esclusivo carico della Ditta tudepratiche
riguardanti la regolare e completa osservanza tegjl e dei regolamenti, anche a carattere samitar

ART. 8 - REFERENTE DEL FORNITORE

L’impresa aggiudicataria dovra indicare, successae alla comunicazione di aggiudicazione, unpiéecad
il/i nominativo/i di un responsabile da essa intai®, con reperibilita nelle ore d'ufficio, al gaafare
riferimento in caso di necessita.

ART. 9 -RESPONSABILITA’ CIVILE

L'Impresa sara direttamente responsabile di ogmndache possa derivare all’Azienda Ulss 5 ed ai terz
nell’espletamento della fornitura o derivanti dai®io difetto dei prodotti forniti, anche in relane all’operato
ed alla condotta dei propri collaboratori e/o dispmale di altre imprese a diverso titolo coinvolte

L'Impresa aggiudicataria dovra avvalersi di persempialificato in regola con gli obblighi previstai contratti
collettivi di lavoro e da tutte le normative vigemt particolare in materia previdenziale fiscadeigiene e in
materia di sicurezza sul lavoro. L'’Azienda Ulss &senerata da ogni responsabilita per danni, imfod altro
che dovesse accadere al personale di cui si awlanpxesa nell’esecuzione del contratto.

ART. 10 — OBBLIGHI ASSICURATIVI

L'appaltatore sara responsabile verso I'’Amministmae per la fornitura che viene effettuata.

L'Impresa assegnataria rispondera di eventuali idanpersone e/o cose che venissero arrecati durante
I'esecuzione della fornitura dal proprio personalala terzi, restando a suo completo ed esclusivicoca
qualsiasi risarcimento, senza diritto di rivalséi sompensi da parte dell’Azienda ULSS 5, salviiigierventi in
favore dell'Impresa da parte di societa assicugiatri

E’ fatto obbligo all'appaltatore di stipulare conewi a proprio carico apposita polizza assicurativa copertura

per tutto il periodo contrattuale per tutti i risdRCT/RCO senza franchigie e/o scoperti contraittuan un
massimale minimo per ogni sinistro relativo a peese cose di €. 500.000,00.

Prima dell'inizio della fornitura, pertanto, dovra essere comprovata I'avvenuta stipulazione della paka,

la quale deve prevedere che I’Azienda Ulss n. 5 siansiderata “Terzi” a tutti gli effetti.

ART. 11 — CAUZIONE DEFINITIVA

L'Impresa aggiudicataria dovra presentare, seegthi la garanzia definitiva, secondo quanto dispdall'art.
117 del D.Lgs. 36/2023 e s.m.i. La garanzia dosseee pari al 5% dell'importo contrattuale di ciaséotto.
Nel caso di aggiudicazione di piu lotti € ammessadssibilitd di presentare una garanzia definitimeca di
importo pari al 10% calcolato sul valore complesgigultante dalla somma degli importi dei sindotti per i
quali 'impresa e risultata aggiudicataria.

La garanzia deve prevedere un periodo di validitdlmeno 180 giorni successivi alla scadenza dgbaeo
contrattuale.

ART. 12 — STIPULA CONTRATTO

Una volta disposta 'aggiudicazione, che e immexdliggnte efficace ai sensi dell’'art. 17, comma 5ddlgs.
36/2023, il contratto e stipulato secondo quanéwigto dall’articolo 18 comma 1 del D.Lgs. n. 3&30

Il contratto & sottoposto ad imposta di bollo sal@aso d’'uso ai sensi dellALLEGATO A Tariffa partl art.
24 del DPR 642/1972.

Prima della stipula del contratto I'aggiudicatadavra presentare, se richiesto, I'accordo per lmina a
responsabile esterno del trattamento dei dati pefissottoscritto per accettazione ai sensi dell'ag del
presente Capitolato Speciale.

In relazione a necessita clinico / sanitarie, l&ma Ulss 5 Polesana si riserva comungue la plissibi
dell'esecuzione anticipata del contratto primaalstipula.

ART. 13 — SPESE A CARICO DELL'AGGIUDICATARIO DEL SE RVIZIO

Le spese, comprese quelle di bollo per la registinagzdel contratto in caso d’uso, saranno a cat&d-ornitore
contraente.



ART. 14 - MODIFICA DEL CONTRATTO DURANTE IL PERIODO DI EFFICACIA E
DIVIETO DI CESSIONE DEL CONTRATTO

Le modifiche, nonché le varianti dei contratti gipalto in corso di validita sono disciplinate dait. 120 del
D.Lgs. 36/2023 e s.m.i. e dall’art. 29 del d.l.4i2022, ai quali si rinvia per tutto cio che nomliéseguito
espressamente previsto.
Il Fornitore non potra introdurre unilateralmenteuaa variazione o modifica al Contratto stipulatbesito
della presente Procedura.
Durante il periodo di validita contrattuale lo stmmpercentuale offerto per i prodotti dovra esseentenuto
fisso ed invariabile.
Qualora in corso di contratto, si verifichino dimmoni del prezzo al pubblico, questa Azienda ULSS
provvedera a diminuire i prezzi, tenuto conto dplacentuale di sconto offerta in gara.
Ogni modifica consensuale delle condizioni e daintei del Contratto che sara sottoscritto con ilrfiore
richiede la forma scritta a pena di nullita.
E espressamente vietato cedere il contratto, aunggaé titolo, senza l'autorizzazione di Azienda U
Polesana, ai sensi dell'art. 120 co. 12 del D.Bg§&2023 e s.m.i..
In caso di violazione del disposto di cui al compracedente I'Azienda si riserva la facolta di neoe di
diritto il contratto (art. 1456 c.c.) e di incamexal deposito cauzionale definitivo, fatto salVdliritto di agire
per il risarcimento di ogni conseguente danno sulaitt. 1382 c.c.).
Il subappalto € ammesso nei limiti di legge.
E espressamente vietata la cessione dei crediti.

ART. 15 CLAUSOLA REVISIONE PREZZI

* Le modifiche, nonché le varianti dei contratti gpalto in corso di validita sono disciplinate deaflit. 60 e
120 del D.Lgs. 36/2023, ai quali si rinvia perduttd che non e di seguito espressamente previsto.

* Qualora l'appaltatore, al verificarsi di eventiituazioni oggettive di particolare rilevanza e rpevedibili
al momento della formulazione dell’offerta, ritencfae il corrispettivo offerto debba essere aggimrnper
effetto di variazioni di singoli prezzi di mateiigkrvizi che determinano variazioni in aumentono i
diminuzione superiori al 5% rispetto al prezzo ctaapivo di contratto e nella misura dell’80 pertoettella
variazione stessa, potra presentare specificaestandi revisione prezzi alla Stazione Appaltante.

* |l RUP, supportato dal DEC, condurra apposita fgiria al fine di individuare le variazioni percaati dei
singoli prezzi di materiali/servizi che incidonol stontratto aggiudicato. L'istruttoria sara condoih
conformita a quanto disposto dall’art. 60 commaBRILgs. n. 36/2023.

» Sulle richieste avanzate dall’appaltatore la stazicappaltante si pronuncera entro 60 giorni con

provvedimento motivato.

ART. 16 - RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

L’Azienda ULSS 5 di Rovigo, in caso di inadempinedell'lmpresa aggiudicataria agli obblighi contuaii,

potra assegnare, mediante comunicazione da trasmegr posta elettronica certificata (PEC), umiiee non

inferiore a 15 (quindici) giorni dalla data di riémento della comunicazione stessa, per adempieascorso

inutilmente il predetto termine il contratto siendera risolto (art. 1454 codice civile — diffidhadempiere).

L’Azienda ULSS 5 potra, inoltre, avvalendosi défaolta di cui all'art. 1456 c.c. (clausola

risolutiva espressa) e previa comunicazione scalfémpresa aggiudicataria, da effettuarsi a meB4eC,

risolvere di diritto il contratto:

* nell'ipotesi prevista dall’art. 6 del presente Qaljaito — Contestazioni e controversie — Penali;

» nell'ipotesi prevista dall’art. 12 del presente {@alpto — Stipula del Contratto;

* nelle ipotesi previste dall’art. 16 del present@i@dato — Risoluzione del contratto;

* nellipotesi prevista dall’art. 17 del presente @alpto — Codice di comportamento;

e in caso di frode, di grave negligenza, di contraiene nell’esecuzione degli obblighi e delle carwhi
contrattuali, di mancata reintegrazione del depasauizionalg

* nel caso di applicazione delle penali che ragginngeomplessivamente 8% dell'importo contrattuale
complessivo;

« nel caso in cui fosse accertata la non veridicieddichiarazioni presentate dal fornitore nelscodella
procedura di gara;

e in caso di perdita, da parte del fornitore, deurisij richiesti dagli atti di gara;

* in caso di cessione del contratto o subappaltcanborizzati;

e in caso di sospensione del servizio;

* in caso di inottemperanza alle disposizioni retatalla tracciabilitd dei flussi finanziari di cullaa L.
136/2010;
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* in caso di violazione degli obblighi di riservatazz segretezza,
e in ogni altro caso previsto dagli atti di gara #adaormativa di legge.

La risoluzione del contratto non si estende aléstazioni gia eseguite.

Con la risoluzione del contratto sorge per I'Aziaridiss 5 il diritto di affidare a terzi la fornituro la parte
rimanente di questa, in danno al Fornitore inadentpi Al Fornitore inadempiente sono addebitatsplese
sostenute in piu dall’Azienda Ulss 5 rispetto allgupreviste dal contratto risolto, fatto salvaititto di agire
per gli eventuali maggiori danni subiti. Nel casonihor spesa nulla spetta al Fornitore inadempient

L'Azienda ULSS 5 si riserva di avvalersi della contzione risolutiva, di cui all’art. 1353 c.c., nel aso di
intervenuta disponibilita di convenzioni stipulate da Consip o dal Soggetto Aggregatore per il Veneto
Azienda Zero — UOC CRAV per gli stessi farmaci o rlecaso vengano assunte nuove determinazioni
organizzative a livello aziendale o regionale.

Per quanto non previsto dal presente articolopgli@ano le disposizioni di cui al Codice Civile imateria di
risoluzione del contratto.

ART. 17 - CODICE DI COMPORTAMENTO

Anche i collaboratori a qualsiasi titolo di imprefeenitrici di beni o servizi e che realizzano ogservizi in
favore delllAzienda sono tenuti ad adeguare i praamportamenti alle disposizioni del “Codice di
comportamento dei dipendenti e dei soggetti chguaunque titolo, svolgono funzioni e attivita pamto
dell’Azienda Ulss 5 Polesana” adottato con Delibenae del D.G. n. 91 del 24701/2018 e consultadilesito
internet aziendale - Sezione Amministrazione

Trasparente — Disposizioni generali — Atti generalCodice Disciplinare Codice di Condotta La vidbae
degli obblighi derivanti dal succitato Codice dingmortamento comporta la risoluzione del contratifmuato a
seguito degli affidamenti di forniture di beni engai.

ART. 18 - FORO COMPETENTE

Per tutte le controversie relative ai rapportiitfarnitore e I’Azienda Ulss 5 sara competentel@esvamente il
Foro di ROVIGO

ART. 19 — RECESSO UNILATERALE

L'Azienda Ulss 5 si riserva la facolta di recedermtivatamente, in qualsiasi momento, dal contratto
corrispondendo all’Appaltatore quanto dovuto aisseell'art. 21 sexies della L. 241/1990 e s.m.i..

La volonta di recesso dal contratto da parte delAda Ulss 5, anche per sopravvenuti motivi dilgiab
interesse, sara comunicata a mezzo PEC con unvsealr almeno 30 giorni.

L’Azienda ULSS 5 si riserva inoltre la facolta indacabile:

a. di annullare e/o revocare la procedura di affielato, senza che per questo la ditta offerenteapaesnzare
qualsiasi pretesa di compenso/indennizzo per smestenute, nel caso intervenisse

la stipulazione di una procedura di affidamentaredizzata a livello regionale;

b. di recedere anticipatamente dal contratto, nmeliettera raccomandata con preavviso di almengi@i,
senza che per questo il contraente appaltatore @essizare qualsiasi pretesa di natura risarcitoelacaso di
stipulazione di un contratto a seguito di espletameli una procedura di affidamento centralizzatavello
regionale.

Dalla data di comunicazione del recesso, il Foraittovra cessare tutte le prestazioni contrattaasiicurando
che tale cessazione non comporti alcun danno adifda.

ART. 20 - TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

L'Azienda ULSS 5 Polesana, come sopra rappresergatensi dell’'art. 13 del Regolamento (UE) 2016/6

generale sulla protezione dei dati (GDPR), infoahe:

a) il trattamento dei dati ha la finalita di consenl’accertamento dell'idoneita dei concorrenpartecipare alla
procedura di affidamento del servizio di cui sttaa

b) il trattamento dei dati personali avverra pregisdJffici dell’Azienda Ulss 5, con I'utilizzo arfte di sistemi
informatici, nei modi e nei limiti necessari pemeseguire la finalitd predetta, e sara improntaticeita e
correttezza nella piena tutela dei diritti dei camenti e della loro riservatezza;

c) il conferimento dei dati € obbligatorio per pgetti che intendano concorrere alla gara;

d) 'eventuale mancanza del conferimento dei datiessari ai fini del’ammissione comportera I'estne
dalla gara;
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e) i dati conferiti possono essere diffusi nell’atotglegli uffici del’Ente e comunicati ad altri g#rpubblici o
diversi soggetti, secondo quanto previsto dallanabiva vigente;

f) agli interessati sono riconosciuti i diritti ciili agli artt. 15 e ss. del GDPR;

g) i dati personali saranno conservati per un didgempo non superiore al conseguimento delleifingler le
quali sono trattati e in conformita alle norme auwbnservazione della documentazione amministrafiat
dati potranno essere conservati per periodi pigHuesclusivamente a fini di archiviazione nel pidab
interesse, di ricerca scientifica o storica o adtatistici;

h) il titolare del trattamento e I'Ente Appaltante.

ART. 21 - NORME E CONDIZIONI FINALI

L’'Impresa dovra dichiarare specificatamente di esseconoscenza e di accettare specificatamemiausole
pattizie di cui al Protocollo di legalita sottostwidalla Regione del Veneto in data 07/09/201&ngaltabile nel
sito https://www.regione.veneto.it/web/lavori-pubbligidpocollo-di-legalita, ai fini della prevenzione dei
tentativi d'infiltrazione della criminalita orgaraata nel settore dei contratti pubblici di laveeyvizi e forniture
e di accettarne incondizionatamente il contenugdi effetti, in quanto compatibili con la nota Area Sanita e
Sociale della Regione Veneto prot.n. 479297 d€L0R022.

Per quanto sopra non espressamente previsto @lifiatd, si fa riferimento alle norme vigenti in teda di
pubbliche forniture di cui al D.Lgs. 36/2023 e s.ymonché alle norme del Codice Civile in matedia
obbligazioni e contratti.
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