Azienda Sanitaria ULSS 5 Polesana
Viale Tre Martiri, 89 45100 ROVIGO

Allegato n.1 Disciplinare di gara prot. nr. 32188 @6/04/2022

PROCEDURA DI GARA
APERTA TELEMATICA Al SENSI DELL’ART. 60 DEL D.LGS. N. 50/2016 E
S.M.l., PER L'AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA,
SUDDIVISA IN N. 4 LOTTI, DI
FARMACI EQUIVALENTI / BIOSIMILARI
A FAVORE DELL’AZIENDA ULSS 5
PER LA DURATA DI 12 MESI

LOTTO 1 CIG 9173501481
LOTTO 2 CIG 917355403F
LOTTO 3 CIG 91735805B2
LOTTO 4 CIG 917363858F

CAPITOLATO D'ONERI
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nei seguenti n. 4 lotti:

PREMESSE
Il presente capitolato disciplina la Fornitura, dwgsa di farmaci equivalenti / biosimilari sudde

Lotto | Sub Principio Attivo Dosaggio /
Confezionamento
l.a | Sunitinib 12,5 mg
1 |1.b | Sunitinib 25 mg
1.c | Sunitinib 50 mg
2.a | Lenalidomide 2,5mg/ 21 cpr
2.b | Lenalidomide 5mg/ 21 cpr
2 | 2.c | Lenalidomide 10 mg/ 21 cpr
2.d | Lenalidomide 15 mg /21 cpr
2.e | Lenalidomide 20 mg / 21 cpr
2.f | Lenalidomide 25 mg/ 21 cpr
3 3.a | Lenalidomide 10 mg /7 cpr
4 | 4.a | Fulvestrant 250 mg / 2 sir

sia per la parte relativa alle caratteristiche it sia per la parte rigurdante disposizioni eiside

contrattuali.

PARTE I: CARATTERISTICHE TECNICHE

ART.1 - OGGETTO E CARATTERISTICHE DELLA FORNITURA E FABBISOGNO
Il presente articolo e relativi paragrafi stabdisger tutti i lotti, le caratteristiche tecnichelld

fornitura di farmaci equivalenti e biosimilari erdlativo fabbisogno come di seguito indicato:

intramuscolo,

Lotto | Sub | Principio Attivo Forma Dosaggio / Unita di Fabbisogno
farmaceutica | Confezionamento| misura annuale
fabbisogno
1.a | Sunitinib Capsule rigide 12,5 mg cpr 870
1 | 1.b | Sunitinib Capsule rigide 25 mg cpr 1860
1.c | Sunitinib Capsule rigide 50 mg cpr 570
2.a | Lenalidomide Capsule rigide 2,5mg/ 21 cpr cpr 21
2.b | Lenalidomide Capsule rigide 5 mg/ 21 cpr cpr 924
2 | 2.c | Lenalidomide Capsule rigide 10 mg / 21 cpr cpr 4746
2.d | Lenalidomide Capsule rigide 15 mg / 21 cpr cpr 1743
2.e | Lenalidomide Capsule rigide 20 mg / 21 cpr cpr 21
2.f | Lenalidomide Capsule rigide 25 mg/ 21 cpy cpr 231
3 3.a | Lenalidomide Capsule rigide 10 mg /7 cpr cpr 728
4 4.a | Fulvestrant Sol.ne 250 mg/ Sir 600
iniettabile confezionamento
soluzione da 2 sir
iniettabile




Le quantitd sopra indicate potranno variare in @iin meno del 20%, ad insindacabile giudizio
dellAmministrazione, in relazione all’effettivo lidisogno dell’Azienda ULSS 5 Polesana, senza che
per questo I'lmpresa aggiudicataria (di seguitaniore) abbia a pretendere variazioni di prezzo.

| prodotti offerti devono rispettare i seguenti uegti minimi richiesti, le cui modifiche in corsdi
esecuzione sono disciplinate dal Capitolato:

» essere rispondenti a quanto indicato per ciasdtmnel presente articolo;

« dovranno rispettare le caratteristiche indicatdadBarmacopea Ufficiale (ultima edizione) e
dal Ministero della Salute della Repubblica Itaian

« dovranno rispondere ai requisiti previsti da althsposizioni vigenti in materia all’atto
dell’'offerta e a tutti quelli di carattere cogermtee venissero emanati nel corso della durata del
contratto di fornitura in conformita alle direttivetatali e/o comunitarie in relazione alle
autorizzazioni alla produzione, importazione e iiggione in commercio;

» rispondere alle norme vigenti in campo nazionale€oenunitario per quanto attiene alle
autorizzazioni alla produzione, alla importazioree &la immissione in commercio (codice
A.l.C));

« essere conformi, per quanto riguarda I'etichettgtulr confezionamento e I'imballaggio, ai
requisiti previsti dalle leggi vigenti all’atto dalfornitura;

» essere corredati di tutte le informazioni necesgaer garantire un utilizzo corretto e sicuro (es.
periodo assoluto di durata, condizioni per |la coresone);

» presentare, al momento della consegna, un periodalidita residua pari ad almeno 2/3 della
validitd complessiva prevista, in casi ecceziomald essere ammessa, previo accordo con
guesta A.ULSS 5., la consegna di prodotti aventipeniodo di validita inferiore a quello

indicato

1.1- CARATTERISTICHE DEL MATERIALE DI CONSUMO
Il Fornitore dovra fornire per tutta la durata dehtratto, in uso gratuito, tutti gli accessoriea se

previsti - a titolo esemplificativo ma non esaustideflussori, regolatori di pressione/vaporizzator
cannule ecc. - necessari per ogni modalita di igoiel prodotto assegnato che verranno richiesti da
questa Azienda sulla base delle proprie esigenze.

Il periodo di validita dei prodotti al momento dettonsegna non potra essere inferiore ai dueftetzi

periodo complessivo di validita.

1.2 - CONFORMITA DEL PRODOTTO IN CORSO DI FORNITURA
Ogni e qualsiasi responsabilita per cio che rigadedcaratteristiche dei prodotti offerti, nonctgnio

eventuale effetto avverso e/o danno provocato atal possibile impiego, resta a totale e completo
carico del Fornitore che, rendendosene garantendd all’osservanza, oltre che di tutte le leggi e
regolamenti vigenti in materia al momento dell'dffmento, anche di quelle che potrebbero essere

emanate, durante tutto il periodo contrattualepalde delle competenti autorita per la produzidne,
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confezionamento, la distribuzione ed il recapitguianto oggetto della fornitura.

Qualora, nel corso della validita del Contrattofatinitura, si verificasse I'emanazione di direttive
statali e/o comunitarie per quanto attiene le d#arioni alla produzione, importazione ed
immissione in commercio o0 qualsiasi altra dispasiei vigente in materia, il Fornitore e tenuto a
conformare la qualita dei prodotti forniti alla sapvenuta normativa, senza alcun aumento di prezzo,
nonché a sostituire, a proprio onere e spese, Iguatfosse vietato I'uso, le eventuali rimanenzglid
stessi non conformi consegnati e giacenti nei megedi questa A.ULSS5 Polesana.

Qualora il ritiro non venisse effettuato nei terapncordati, sara facolta dell’Azienda provvedeta al
restituzione o smaltimento addebitando le relaspese al Fornitore.

In caso di variazioni della scheda tecnica del &arop la ditta dovra fornire alle UOC Farmacia
Ospedali di Rovigo e Adria in modo tempestivo, eogella scheda tecnica stessa aggiornata e dei
foglietti illustrativi in numero congruo.

In caso di provvedimento di sequestro o di altspdsizioni regionali o ministeriali che prevedaao |
sospensione dell’utilizzo di alcuni lotti del prathy la ditta deve garantirne la segnalazione testiyze

e deve sostituire il prodotto entro i termini fissdallA.ULSS 5 Polesana. In caso contrario
dal’A.ULSS 5 Polesana ha la facolta di approvuvigitsi presso altra ditta e la maggior spesa
sostenuta sara a carico della ditta inadempiente.

Ogni modifica di codice, di confezione o di prodott deve essere preventivamente autorizzata da

parte di questa A.ULSS 5 Polesana.

1.3 — CONFEZIONAMENTO
Il Fornitore deve provvedere allopportuno e cdoetonfezionamento dei prodotti in modo tale da

garantirne la conservazione, anche durante laelfassporto.

L’imballaggio esterno o primario usato per la spexie e a carico del Fornitore e resta di proprieta
dell’Azienda (imballaggio e confezioni “a perdereDeve essere robusto, realizzato impiegando il
materiale piu idoneo, in rapporto sia alla natwbpmtodotto sia al mezzo di trasporto presceltewed
garantire l'integrita finale dei prodotti consegnat

L'imballaggio esterno dovra riportare le seguerdicazioni:

* |uogo di consegna della merce;

* numero di riferimento dell’'ordine dell’Azienda Stamia e relativo codice aziendale;

» data dell'ordine;

* nome o ragione sociale del fabbricante e/o forejto

» descrizione e quantita della merce;

» codice del fornitore;

» data di preparazione e/o scadenza,

* condizioni di conservazione, se necessarie;



contenuto e la quantita dovranno essere redaliregima italiana.

L’impresa dovra fornire la scheda di sicurezza qugmi tipologia di prodotto pericoloso in base agli
artt. 10 e 11 del DM 28/01/92 come modificato catl’ 13 del D. Lgs n. 65 del 14/03/2003
(classificazione e disciplina dell'imballaggio dicbettatura dei prodotti pericolosi) in attuaziatedle
Direttive 1999/45/CE e 2001/60/CE, dalla Circolawn. Salute del 07/01/2004 (indicazioni
esplicative sul D. Lgs 65/03), e dalle successivaifithe e integrazioni normative, nonché dalle
eventuali innovazioni legislative in materia.

Sullimballaggio esterno deve essere apposta whetia che consenta la facile lettura delle dieitur
richieste dalle norme vigenti, soprattutto in redae alla data di preparazione, data di scadenza,
numero di lotto di produzione, oltre alle precaunzigarticolari necessarie ad una corretta
conservazione.

In particolare, I'imballaggio esterno deve essaremateriale resistente alle manovre di carico,
trasporto e scarico oltre che idoneo a garant@elaicorretta conservazione, che le condizioni di
temperatura previste dalla relativa scheda tecnica.

L'imballaggio esterno deve, altresi, soddisfare pkescrizioni del D. Lgs. n. 81/2008 circa la
prevenzione infortuni ed igiene del lavoro, relatatla limitazione sui carichi lombari cui sottopi
personale di magazzino.

Per quanto concerne il confezionamento interncegchettatura devono essere tali da consentire la
lettura di tutte le diciture richieste dalla vigemtormativa.

Le etichette dovranno essere in italiano, riportiutte le caratteristiche del prodotto, o in lingua
straniera ma corredata da apposita traduzionaliano.

Sulle confezioni dovra essere indicato il nomealditta produttrice o dei concessionari.

Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da #uare per la conservazione del farmaco
devono essere chiaramente leggibili, come pure lai@ di scadenza e il numero di lotto.

Il confezionamento e I'etichettatura dei farmaci dgono essere tali da consentire la lettura di
tutte le diciture richieste dalla vigente normativa Dette diciture devono figurare sia sul
confezionamento primario, sia sullimballaggio estao, come previsto dal D. Lgs. 540/92. |
prodotti devono essere confezionati in modo tale dgarantire la corretta conservazione, anche
durante le fasi di trasporto.

Le confezioni ospedaliere possono essere accettagd rispetto delle condizioni sotto indicate:

* ogni unita di somministrazione delle forme farmacetiche parenterali deve riportare,
stampigliato in modo indelebile e comunque non aspw@bile facilmente, la dicitura del
farmaco, il dosaggio, il lotto di produzione e la dta di scadenza;

il contenitore dell'unita di somministrazione devegarantire la protezione dalla luce per i

farmaci che lo richiedano, qualora estratti dalla onfezione ospedaliera;



* per le unita di somministrazione delle forme farmaeutiche parenterali, la confezione
ospedaliera deve comunque presentarsi in idonei camitori, che riportino indicazioni del
prodotto e tali da consentire la consegna frazionat

Pertanto eventuali forniture di farmaci in confemoospedaliera non conformi alle caratteristiche

sopracitate, ancorché offerte, non potranno essrxettate.

1.4 - TRASPORTO
E responsabilita del Fornitore garantire che Bpato dei Prodotti avvenga con mezzi adeguatdtali

consentire il mantenimento di tutte le carattesisti tecniche dei Prodotti consegnati. Pertanto, il
Fornitore, ovvero il corriere specializzato incatic della consegna, dovra osservare tutte le
precauzioni necessarie per la perfetta conservazienProdotti.

Per i prodotti da conservare a temperature detatminl trasporto dovra avvenire mediante mezzi
dotati delle necessarie condizioni di coibentaziertk refrigerazione al fine di garantire la cateleh
freddo. Il mantenimento della catena del freddahardurante il trasporto, dovra essere documentabil
attraverso la tracciabilitd dei movimenti del prtidaon relativi orari e temperature rilevate atenso
idonei strumenti di registrazione.

L’attestazione di conformita delle corrette condigidi trasporto e consegna dovra essere prodotta

nella documentazione rilasciata al momento deltesegna.

PARTE II: NORME CONTRATTUALI
ART. 1 - DURATA DEL CONTRATTO E OPZIONI
Il contratto di fornitura decorrera dalla data wata nel provvedimento di assegnazione o nella
documentazione contrattuale e avra una durata d{Dbt2lici mesi), fatto comunque salvo I'esito

positivo dei controlli previsti dalla normativa eigte.

ART. 2 — ESECUZIONE DEL CONTRATTO — CONSEGNE
Gli ordini verranno emessi periodicamente, sullsebdel reale utilizzo richiesto dal’lUOC utilizzat
e verranno inviati nel piu breve tempo possibileedante apposito modulo trasmesso dalla UOC
Provveditorato, Economato e Gestione Logistica.
La merce dovra essere consegnata presso i lonalitempi richiesti dall’'UOC utilizzatrice e indita
nell’ordinativo di fornitura.
Il materiale consegnato dovra essere esattamemterote a quello in offerta, di cui alle schede
tecniche, che sara conservata dall’Azienda ai dinieventuali verifiche di rispondenza, ai sensi
dell’art. 1522 del C.C.
Qualora il fornitore si trovasse sprovvisto del famaco richiesto, € tenuto a procurarlo con la
tempistica stabilita / concordata con il Direttore/ Responsabile Farmacia o Direttore Esecuzione

del Contratto o persona da egli delegata, fermo réanto la facolta dellAzienda Ulss 5 di
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procedere all’acquisto in danno, da altro fornitoree a spese del Fornitore Aggiudicatario, come
disciplinato al successivo art. 4.

Le consegne dovranno essere effettuate franchgnilispesa (imballo e trasporto compresi) presso le
UOC Farmacia Ospedali di Rovigo e Adria nei tempeemodi indicati, con ogni onere a carico della
ditta fornitrice, fatta eccezione per I'lVA, cherpgegge € a carico dell’acquirente.

| quantitativi di prodotti ammessi al pagamentasao quelli accertati all’atto delle singole conseg

Si richiede che mensilmente e comunque ogniquawathiesto dalle U.O.C. Farmacie Ospedaliere
venga fornita rendicontazione con elenco analilielle consegne effettuate.

Le consegne dovranno essere inoltre accompagnaspmizsito documento di trasporto in duplice
copia. Una di queste, firmata per ricevuta, resaéfarnitore.

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

» data e numero di ordine;

* |uogo di consegna;

» riferimenti relativi all'ordinativo;

* nostro numero di codice;

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

L'originale del DDT o della scheda deve esserescima al destinatario, che deve firmarla per
accettazione, per permettere la verifica ammirtistxae la successiva liquidazione della fattura.

Data l'impossibilita di verificare tutta la mercdl’'ato del ricevimento, la firma posta su tale
documento indica la mera corrispondenza del nurderaolli consegnati rispetto a quanto previsto
nell'ordine. In ogni caso, I'Azienda si riserva aicertare l'effettiva quantita e qualita dei Praidot
consegnati in un successivo momento, tale verifiege, comunque, essere riconosciuta ad ogni
effetto dal Fornitore.

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

In mancanza di tali dati, non si accetteranno reckda parte del fornitore qualora la merce venisse
respinta. In caso di provvedimento di sequestra altde disposizioni regionali o ministeriali che
prevedano la sospensione dellutilizzo di alcunitil@lel prodotto, la Ditta deve garantirne la
segnalazione tempestiva e deve sostituire il ptodeatro i termini fissati dall’A.ULSS 5. In caso
contrario 'A.ULSS 5 ha facolta di approvvigionaggiesso altra Ditta e la maggior spesa sostenuta
sara a carico della Ditta inadempiente.

Il Fornitore e tenuto a risarcire alla A.ULSS 5ainthi derivati da vizi della cosa, se non provawdira
senza colpa ignorato i vizi stessi al momento d=llassegna.

Il giudizio sull'accettabilita o meno del materiaderiservato al personale competente; la firma per
ricevuta posta sul documento di trasporto in ocresidelle varie consegne non esonera I'lmpresa da

eventuali contestazioni che possano insorgerdtalith utilizzazione del prodotto.



L’accettazione della merce non solleva il fornitoiala responsabilita per le proprie obbligaziani i
ordine ai vizi apparenti e/o occulti. Non sono arige consegne parziali o in acconto, salvo divers
accordo nell'ambito di singole consegne.

All'atto di ogni consegna l'aggiudicatario dovra podurre documento di trasporto (DDT) in
duplice copia (una delle quali potra anche essera isemplice copia fotostatica), nella quale
risultino dettagliatamente indicate specie, quanta, attivita e luogo di destinazione dei singoli

beni forniti.- oltre al n° del buono ordine - ed esere in regola con la normativa vigente.

Per quanto riguarda I'emissione degli ordini refiadilla fornitura in oggetto, si precisa che il Deto
del Ministero dell'Economia e delle Finanze dell272019 ha fissato la decorrenza degli obblighi di
utilizzo del sistema di gestione denomin&todo di Smistamento degli Ordini(NSO), che gestisce
la trasmissione in via telematica dei documentrimfatici attestanti 'ordinazione e I'esecuzionglde
acquisti di_beni tra gli enti e le aziende del $sovSanitario Nazionale e i loro fornitori, a dee
dal 01/02/2020.

Pertanto, a partire da tale data, questa Azienda ulilizzera il sistema NSO per linvio ai fornito

degli ordini I'acquisto di beni.

Per tale finalita, si comunicano di seguito glinetanti fondamentali relativi al sistema NSO di qaest

Azienda 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

ART. 3 — MODALITA’ DI ESECUZIONE E DI CONTROLLO
La merce consegnata dovra corrispondere per gaantjualita a quanto ordinato ed in caso contrario

potra esser respinta senza alcuna formalita.

Data I'impossibilita di periziare tutta la mercéatto della consegna al vettore, I'aggiudicatatmvra

accettare le eventuali contestazioni su qualitantjth e confezionamento del genere somministrato

anche a distanza di tempo dalla consegna, nella @sutilizzazione quando, cioé, aprendosi

I'involucro, ne sara possibile il controllo da padelle U.O. utilizzatrici.

| prodotti che presenteranno difetti o discordaneeranno tenuti a disposizione del fornitore e

restituiti anche se tolti dal loro imballo originar

La quantita sara esclusivamente quella accertasspri singoli destinatari riceventi e dovra esser

riconosciuta ad ogni effetto dal fornitore.

La ditta assume a proprio carico la responsabiidla puntuale esecuzione della fornitura,
9



promuovendo tutte le iniziative atte ad evitaretBrruzione della stessa.

La ditta deve notificare tempestivamente all’A.UISS$ casi di impossibilita alla consegna, di
variazione di codice o di confezionamento.

Il controllo quantitativo viene effettuato dal personale delle U.O. utilimea La mancata
contestazione della merce entro 30 giorni equiadl@ccettazione della stessa.; questo non esaera |
Ditta dalla responsabilita di eventuali difetti @dperfezioni che non siano emersi al 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 daldice
civile.

Qualora il contraente non esegua esattamente staprene dovuta, o non la esegua nei tempi previsti
e tenuta a garantire, alle medesime condizionveoute, la fornitura, provvedendo a procurarseli
altrove a proprie spese, entro il termine fissatiocdntratto.

Nel caso di prodotti viziati o di mancanza di gté&appromesse, il termine per la denuncia al foreitr

di 30 giorni dalla scoperta.

In caso di ritardo nell’ esecuzione della prestagjorispetto al termine stabilito dal presente
documento, la garanzia operera indipendentemerdécda onere di denuncia a carico del’A.ULSS5.

ART. 4 — INDISPONIBILITA’ TEMPORANEA DI PRODOTTI E RITIRO PRODOTTI
DICHIARATI NON COMMERCIABILI
Indisponibilita temporanea di prodotti.

Nel caso in cui sia impossibilitata a consegnarmalteriale richiesto nei tempi ed alle condizioni
previste, la ditta aggiudicataria dovra comunicalttA.ULSS5 la sopravvenuta indisponibilita dei
prodotti prima di ricevere eventuali ordini.

La causa di forza maggiore ricorre, a titolo esdinptivo, nella ipotesi di sopravvenienza di
disposizioni che impediscano la temporanea com@alezazione.

In particolare il fornitore dovra comunicare tempesnente per iscritto all’A.ULSS5 la mancata
disponibilita di uno o piu prodotti, indicando, peEyni prodotto:

- la denominazione / principio attivo / dosaggohfezionamento, ecc;

- il periodo di indisponibilita, ove noto o prevbde;

- la causa dellindisponibilita.

In caso di mancata tempestiva comunicazione, vieorapplicate le sanzioni previste all’Art. 5.

La ditta si impegna, altresi, a fornire prodottakghi reperiti da altro produttore — purché giadiic
idonei preventivamente, prima del loro invio.

In alternativa, il materiale stesso potra esserperi® dal’Amministrazione, con addebito
all'aggiudicatario dell’eventuale maggior prezzgat (c.d. Acquisto in danno).

Prodotti non commerciabili.
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Nella fattispecie “prodotti non commerciabili” sonontemplati:

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

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

- prodotti non conformi cosi come indicato dalle pras Capitolato, contestati da I'A.ULSS5 al

momento della ricezione o al momento dell’accertsimdi vizio occulto.

ART.5—- CONTESTAZIONI E CONTROVERSIE - PENALI
Le penali sono applicabili per mancato rispettdedetodalita di fornitura specificate nel presente

capitolato, ovvero per ritardo nella esecuzionéedativita o mancato svolgimento delle stesse.
Per ritardo/mancata consegna e difformita dei prodtii I'impresa aggiudicataria € soggetta
all'applicazione delle seguenti penalita:
- in caso di mancata rispondenza dei prodotti richfidsienda Ulss 5 potra respingere gli stessi
al fornitore, che dovra sostituirli immediatameatas altri corrispondenti alla qualita stabilita e
nella quantita richiesta. Mancando o ritardanddorhitore ad uniformarsi a tale obbligo,
'Azienda ULSS potra provvedere a reperire altrdverodotti contestati addebitando al
fornitore stesso le eventuali maggiori spese sagten
- in caso di ritardata consegna rispetto ai tempviptienell’ordine I'’Azienda Ulss 5, oltre a
provvedere a reperire altrove i prodotti contestatiaddebitare le eventuali maggiori spese
sostenute, potra applicare per ogni giorno di ddta consegna, una penale defper mille
dellammontare netto contrattuale, salvo in ognsccal risarcimento del maggior danno,
trascorsi i quali il contratto potra essere risolton esecuzione in danno dell'lmpresa

inadempiente.

ART. 6 - OBBLIGHI E RESPONSABILITA DELL'IMPRESA AGG IUDICATARIA
L'Impresa aggiudicataria € consapevole che nelzaradell'offerta sono compresi tutti i diritti e le

eventuali indennita relative all'impiego di metodispositivi e materiali coperti da brevetto. Si
impegna, inoltre, a sollevare ed a tenere indeWmeinda ULSS 5 Polesana da responsabilita, costi e
spese, comprese quelle legali, derivanti da quealszione promossa da terzi relativamente a diritti
copyright, marchi o simili su beni e sistemi utziéi per I'esecuzione delle attivita. Sono inolie
esclusivo carico della Ditta tutte le pratiche Agianti la regolare e completa osservanza deltg kg

dei regolamenti, anche a carattere sanitario.

ART. 7 - REFERENTE DEL FORNITORE
L’impresa aggiudicataria dovra indicare, succesamate alla comunicazione di aggiudicazione, un

recapito ed il/i nominativo/i di un responsabileedsa incaricato, con reperibilita nelle ore daifj al

quale fare riferimento in caso di necessita.

ART. 8 - RESPONSABILITA’ CIVILE
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L'Impresa sara direttamente responsabile di ognndache possa derivare all’Azienda Ulss 5 ed a
terzi nell’espletamento della fornitura o derivada vizio o difetto dei prodotti forniti, anche in
relazione all'operato ed alla condotta dei proptiaboratori e/o di personale di altre impreseeio
titolo coinvolte.

L’Impresa aggiudicataria dovra avvalersi di perdempalificato in regola con gli obblighi previstai
contratti collettivi di lavoro e da tutte le norrva vigenti in particolare in materia previdenziale
fiscale, di igiene e in materia di sicurezza sulola. L'Azienda Ulss 5 é esonerata da ogni
responsabilita per danni, infortuni o altro che ekse accadere al personale di cui si avvarra |8sgr

nell’esecuzione del contratto.

ART. 9 — OBBLIGHI ASSICURATIVI
L’appaltatore sara responsabile verso I'’Amministae per la fornitura che viene effettuata.

L'Impresa assegnataria rispondera di eventualiidapersone e/o cose che venissero arrecati durante
I'esecuzione della fornitura dal proprio personaléla terzi, restando a suo completo ed esclusivo
carico qualsiasi risarcimento, senza diritto dalda o di compensi da parte dellAzienda ULSS 5,
salvi gli interventi in favore dell'Impresa da padi societa assicuratrici.

E fatto obbligo all’appaltatore di stipulare conedra proprio carico apposita polizza assicurativa
copertura per tutto il periodo contrattuale petitutischi RCT/RCO senza franchigie e/o scoperti
contrattuali, con un massimale minimo per ogni séioi relativo a persone e cose di almeno €.
2.000.000,00.

Prima dell'inizio della fornitura, pertanto, dovra essere comprovata l'avvenuta stipulazione
della polizza, pena la risoluzione del contratto,a quale deve prevedere che I'Azienda Ulss n. 5
sia considerata “Terzi” a tutti gli effetti.

ART. 10 — CAUZIONE DEFINITIVA
L’ Impresa aggiudicataria dovra presentare la gasagefinitiva, secondo quanto disposto dall’art3 10

del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. La garanzia dovra espari al 10% dell'importo contrattuale di ciascun

lotto.

Nel caso di aggiudicazione di piu lotti € ammessa@dssibilita di presentare una garanzia definitiva
unica di importo pari al 10% calcolato sul valooeplessivo risultante dalla somma degli importi dei

singoli lotti per i quali I'impresa e risultata agdicataria.

La garanzia deve prevedere un periodo di validitalmeno 180 giorni successivi alla scadenza del
rapporto contrattuale

ART. 11 — STIPULA CONTRATTO
Il contratto verra stipulato ai sensi dell'art. 8»mma 14, del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. a seguitia de

verifica della documentazione richiesta al Formtor
Il contratto & sottoposto ad imposta di bollo solacaso d’'uso ai sensi del’lALLEGATO A Tariffa

parte Il art. 24 del DPR 642/1972.
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Tutte le spese, comprese quelle di bollo in cassal’saranno a carico del Fornitore contraente del
contratto d’appalto.
Prima della stipula del contratto I'aggiudicatati@/ra presentare:
- garanzia definitiva pari al 10% dell'importo coattuale;
- I'accordo per la nomina a responsabile esterriotrddamento dei dati personali sottoscritto per
accettazione ai sensi dell’art. 8 del presente tGio speciale.
Ai sensi di quanto previsto dall'art. 209, commal@ D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. si precisa che il
contratto non conterra la clausola compromissoria.
Il contratto sara risolto immediatamente e autotaatiente, previa revoca dell’eventuale
autorizzazione al subappalto, qualora:

* non dovessero avere esito positivo i controllitrelal possesso dei requisiti di ordine generale

prescritti, ai sensi dell’art. 32, commi 6 e 7;
» dovessero essere comunicate dalla Prefettura iafoomi interdittive di cui all’'art. 91 D.Igs. n.

159/2011 (Informazione antimafia).

ART. 12 - MODIFICA DEL CONTRATTO DURANTE IL PERIODO DI EFFICACIA E
DIVIETO DI CESSIONE DEL CONTRATTO

Il Fornitore non potra introdurre unilateralmenteuaa variazione o modifica al Contratto stipulato
all'esito della presente Procedura.

Ogni modifica consensuale delle condizioni e dentei del Contratto che sara sottoscritto con il
Fornitore richiede la forma scritta a pena di nalli

E espressamente vietato cedere il contratto, aiggae titolo, senza I'autorizzazione di AziendasUls
5 Polesana, ai sensi dell’art. 106 co. 13 del D.b@82016 e s.m.i..

In caso di violazione del disposto di cui al compracedente I'Azienda si riserva la facolta di
risolvere di diritto il contratto (art. 1456 c.@)di incamerare il deposito cauzionale definitifadfo
salvo il diritto di agire per il risarcimento di mgconseguente danno subito (art. 1382 c.c.).

Il subappalto € ammesso nei limiti di legge.

E espressamente vietata la cessione dei crediti.

ART. 13 - RISOLUZIONE DEL CONTRATTO
L’Azienda ULSS 5 di Rovigo, in caso di inadempinwemtell’Impresa aggiudicataria agli obblighi

contrattuali, potra assegnare, mediante comuninazila trasmettere per posta elettronica certificata
(PEC), un termine non inferiore a 15 (quindici)rgiodalla data di ricevimento della comunicazione
stessa, per adempiere. Trascorso inutiimente dgtte termine il contratto si intendera risoltot.(ar
1454 codice civile — diffida ad adempiere).

L’Azienda ULSS 5 potra, inoltre, avvalendosi dddaolta di cui all’art. 1456 c.c. (clausola
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risolutiva espressa) e previa comunicazione scaittempresa aggiudicataria, da effettuarsi a mezzo
PEC, risolvere di diritto il contratto:

» nell'ipotesi prevista dall’art. 5 del presente Galzito — Contestazioni e Penalita;
« nellipotesi prevista dall’art. 11 del presente @alpto — Stipula del Contratto;
* nelle ipotesi previste dall’art. 13 del present@i@dato — Risoluzione del contratto;

» in caso di inottemperanza alle disposizioni relatiMa tracciabilita dei flussi finanziari di cula
L. 136/2010 di cui all’art. 14 del presente Capatol

* nell'ipotesi prevista dall’art. 15 del presente @alpto — Codice di comportamento;

* in caso di frode, di grave negligenza, di contran¥ene nell'esecuzione degli obblighi e delle
condizioni contrattuali, di mancata reintegrazioeédeposito cauzionale

* nel caso di applicazione delle penali che raggiongeomplessivamente 10% dell'importo
contrattuale complessivo;

» nel caso in cui fosse accertata la non veridicéedlichiarazioni presentate dal fornitore nelscor
della procedura di gara;

e in caso di perdita, da parte del fornitore, deursigj richiesti dagli atti di gara;
* in caso di cessione del contratto o subappaltcamborizzati;

e in caso di sospensione della Fornitura;

e in caso di violazione degli obblighi di riservatazz segretezza;

* in ogni altro caso previsto dagli atti di gara dadaormativa di legge.

La risoluzione del contratto non si estende aléstazioni gia eseguite.

Con la risoluzione del contratto sorge per I'Aziandlss 5 il diritto di affidare a terzi la forni@io la
parte rimanente di questa, in danno al Fornitomdémpiente. Al Fornitore inadempiente sono
addebitate le spese sostenute in piu dall’Azienlda B rispetto a quelle previste dal contrattoltiso
fatto salvo il diritto di agire per gli eventualiaggiori danni subiti. Nel caso di minor spesa nulla
spetta al Fornitore inadempiente.

Per quanto non previsto dal presente articoloppli@ano le disposizioni di cui al Codice Civile in

materia di risoluzione del contratto.

ART. 14 - FATTURAZIONE E PAGAMENTI
Per quanto riguarda I'emissione delle fatture netaglla fornitura in oggetto, si precisa che, ens

dell'art. 3 della L. 136/2010 e s.m.i. I'lmpresagaglicataria € tenuta ad indicare nelle fattureste
intestate all’Azienda Ulss 5 — Rovigo, il numerdXklativo e gli estremi del conto corrente dedicat
Per gquanto riguarda I'emissione delle fatture redadlla fornitura in oggetto, si precisa che, éddeto
Ministeriale n. 55/2013, art 6 comma 6, cosi conwalificato dall’art 25 del DL 66/2014 (convertito
in Legge n 89 del 23 giugno 2014), questa Aziendacqilera al pagamento solo con fattura

elettronica.
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L'ufficio preposto al ricevimento delle fatture #teniche e individuato da un codice obbligatorio
definito Codice Univoco Ufficio che deve essereenits in fattura elettronica nel campo 1.1.4 <cedic
destinatario> UF2FOY

Per tali finalita, si comunicano di seguito gliralenti fondamentali per la predisposizione delleufat
elettroniche:

Denominazione Ente: Azienda Ulss 5 Polesana

Sede Legale: Viale Tre Martiri, 89 - cap 45100 vigo

Partita Iva: 01013470297

Codice Univoco Ufficio: UF2FOY

Codice IPA: aulss_ro

Nome ufficio: Uff_efatturaPA (SEDE DI ROVIGO)

PEC AMMINISTRATIVA protocollo.aulss5@pecveneto.it

Si precisa inoltre che alllmpresa saranno suceassnte comunicate le altre informazioni
obbligatorie per la predisposizione della “fattefattronica”.

Il pagamento dei beni regolarmente consegnati eilpguale non siano sorte contestazioni, sara
effettuato previa presentazione di regolare fatiorastata all’Az. ULSS 5 (su ciascuna fattura dovr
essere riportato il numero di CIG relativo allagaete procedura di acquisto), nel termine di 30 gg.
dalla data di accertamento - da effettuarsi daepdei Soggetti preposti entro 30 gg. dalla ricezion
delle fatture stesse - della rispondenza dellatgzeme effettuata alle prescrizioni previste nei
documenti contrattuali.

L’aggiudicatario dovra assicurare il pieno rispettdutti gli obblighi di tracciabilita finanziaridi cui

alla legge n. 136 del 13/08/2010 e s.m.i..

In particolare i pagamenti relativi al presente afip saranno effettuati a mezzo di Conto Correnti
dedicati accesi presso banche o presso la soasta Raliane SpA, a mezzo bonifico bancario/pestal
o altro strumento di pagamento idoneo ad assiclaigiena tracciabilita delle operazione.

Gli estremi identificativi dei conti correnti deditt, anche se non in via esclusiva, nonché le géiteer

e il codice fiscale delle persone delegate ad opexa di essi dovranno essere comunicati all’Azend
Ulss 5 entro sette giorni dalla loro accensioneomunque, entro sette giorni dall’avvio della founa

o del servizio.

L’Azienda Ulss 5 risolvera di diritto il contrattgualora le transazione relative al presente appalt
siano state eseguite senza avvalersi del bonifeswdrio o postale o degli altri strumenti idonei a
consentire la piena tracciabilita delle operazianisensi dell’art. 3, comma 9-bis della L. 136/2@&l
S.m.i..

| pagamenti saranno effettuati, secondo le modalig&iste dall'art. 4 del D.Lgs. n. 231/2002, cosi
come modificato dal D.Lgs. n. 192/2012, entro ihtme di 60 giorni dalla data di accertamento, da

parte del Direttore dell’Esecuzione del contratie/la rispondenza della fornitura effettuata, alle
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prescrizioni previste nei documenti contrattuahe aeve avvenire entro 30 giorni dal ricevimento
delle fatture.

Il pagamento del corrispettivo sara effettuato sdooquanto disposto dal D.Lgs. 231/2002, cosi come
modificato dal D.Lgs. n. 192/2012.

Materiale di consumo: Il pagamento delle fatture ipenateriale di consumo consegnato sulla base
degli ordinativi trasmessi dal competente ufficidini dell’Azienda Ulss 5, sara effettuato a terndn
legge previa verifica della regolare consegna dailerce e della corrispondenza al prezzo di

aggiudicazione.

ART. 15 - CODICE DI COMPORTAMENTO
Anche i collaboratori a qualsiasi titolo di impregarnitrici di beni o servizi e che realizzano

opere/servizi in favore dell’Azienda sono tenutiaaidguare i propri comportamenti alle disposizioni
del “Codice di comportamento dei dipendenti e dgjgetti che, a qualunque titolo, svolgono funzioni
e attivita per conto dell’Azienda Ulss 5 Polesamabttato con Deliberazione del D.G. n. 91 del
24701/2018 e consultabile sul sito internet aziend&ezione Amministrazione

Trasparente — Disposizioni generali — Atti generalCodice Disciplinare Codice di Condotta La
violazione degli obblighi derivanti dal succitatodice di comportamento comporta la risoluzione del

contratto stipulato a seguito degli affidamentiatniture di beni e servizi.

ART. 16 - FORO COMPETENTE
Per tutte le controversie relative ai rapporti trafornitore e I'Azienda Ulss sara competente

esclusivamente il Foro di ROVIGO.

ART. 17 — RECESSO UNILATERALE
L’Azienda Ulss 5 si riserva la facolta di recedaretivatamente, in qualsiasi momento, dal contratto
corrispondendo all’Appaltatore quanto dovuto aisseiell’art. 21 sexies della L. 241/1990 e s.m.i..
La volonta di recesso dal contratto da parte deleAda Ulss 5, anche per sopravvenuti motivi di
pubblico interesse, sara comunicata a mezzo PEQrcpneavviso di almeno 30 giorni.
L'’Azienda ULSS 5 si riserva inoltre la facolta indacabile:

A. di annullare e/o revocare la procedura di affidamesenza che per questo la ditta offerente
possa avanzare qualsiasi pretesa di compenso/iadenper spese sostenute, nel caso
intervenisse la stipulazione di una procedura fid@finento centralizzata a livello regionale o
CONSIP S.P.A;

B. di recedere anticipatamente dal contratto, medidégitera raccomandata con preavviso di
almeno 30 giorni, senza che per questo il conteaappaltatore possa avanzare qualsiasi
pretesa di natura risarcitoria, nel caso di stol@e di un contratto a seguito di espletamento

di una procedura di affidamento centralizzata ellivregionale o CONSIP S.P.A..
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Dalla data di comunicazione del recesso, il Foraitdovra cessare tutte le prestazioni contrattuali,

assicurando che tale cessazione non comporti di@ano all’Azienda.

ART. 18 - TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI
L’Azienda ULSS 5 Polesana, come sopra rappreserdatsensi dell’art. 13 del Regolamento (UE)

2016/679 generale sulla protezione dei dati (GDRfR)rma che:

a) il trattamento dei dati ha la finalita di contienl'accertamento dell'idoneita dei concorrenti a
partecipare alla procedura di affidamento del ev\wdi cui si tratta;

b) il trattamento dei dati personali avverra pregistJffici dell’Azienda Ulss 5, con I'utilizzo arfe di
sistemi informatici, nei modi e nei limiti necesgaer conseguire la finalita predetta, e sara imfa

a liceita e correttezza nella piena tutela dettdatei concorrenti e della loro riservatezza;

c) il conferimento dei dati e obbligatorio per ggetti che intendano concorrere alla gara,;

d) I'eventuale mancanza del conferimento dei da&tessari ai fini del’ammissione comportera
I'esclusione dalla gara;

e) | dati conferiti possono essere diffusi nell’atoldegli uffici del’Ente e comunicati ad altri &n
pubblici o diversi soggetti, secondo quanto prevdslla normativa vigente;

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

g) i dati personali saranno conservati per un alictempo non superiore al conseguimento delle
finalita per le quali sono trattati e in conforméabe norme sulla conservazione della documentazion
amministrativa. Tali dati potranno essere consem@t periodi piu lunghi esclusivamente a fini di
archiviazione nel pubblico interesse, di ricerdarsiifica 0 storica o a fini statistici;

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

Con la sottoscrizione del presente contratto siguiera alla sottoscrizione anche di apposito “Adgor
per la nomina a responsabile esterno del trattamndat dati personali ai sensi dell’art. 28 del
regolamento UE 2016/679".

ART. 19 - NORME E CONDIZIONI FINALI
L'Azienda ULSS 5 si riserva:

- la facolta insindacabile di annullare, revocarespemdere, modificare o non aggiudicare la
procedura di affidamento, dandone comunicazioneoacorrenti, che non avranno per cio
titolo ad alcun compenso o indennizzo per le spesienute;

- di avvalersi della condizione risolutiva, di cuil'ait. 1353 c.c., nel caso di intervenuta
disponibilita di convenzioni stipulate da Consipdal Soggetto Aggregatore per il Veneto
Azienda Zero — UOC CRAV che prevedano condiziommdggior vantaggio economico.

Per quanto sopra non espressamente previsto @loiatw, si fa riferimento alle norme vigenti in
materia di pubbliche forniture di cui al D.Lgs. 8016 e s.m.i., nonché alle norme del Codice Cinile

materia di obbligazioni e contratti.
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