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Procedura aperta sopra soglia, in modalita telematica, ai sensi dell’art. 71 del
D.Lgs 36/2023 per la fornitura triennale in noleggio di un sistema Real Time PCR
e kit per oncologia molecolare con facolta di rinnovo per 24 mesi, da destinare
al Laboratorio di Genetica Oncologica e Profilazione Genomica - U.0.C. Oncologia

Medica dell’Azienda Ospedaliera Universitaria “Paolo Giaccone" di Palermo.
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Art. 1
Oggetto della fornitura
Il presente capitolato disciplina il contratto per la fornitura triennale in noleggio di un sistema Real Time

PCR e kit per oncologia molecolare con facolta di rinnovo per 24 mesi, da destinare al Laboratorio di
Genetica Oncologica e Profilazione Genomica — U.O.C. Oncologia Medica dell’Azienda Ospedaliera
Universitaria “Paolo Giaccone" di Palermo.

La fornitura € articolata un unico lotto.

| beni oggetto del presente appalto devono essere nuovi di produzione e di ultima generazione, devono
essere forniti con le caratteristiche tecniche e nella configurazione offerta in sede di gara e valutati
positivamente dall’apposita commissione tecnica.

La fornitura del materiale sanitario € in regime di somministrazione.

Art. 2
Durata del contratto
Il presente contratto avra durata triennale con facolta di rinnovo per ulteriori 24 mesi, oltre ad eventuale

proroga tecnica e variazione del quinto.

Art. 3
Obblighi della ditta aggiudicataria
La ditta aggiudicataria & tenuta durante il periodo di vigenza del contratto a comunicare all’Azienda

limmissione in commercio di dispositivi con migliori caratteristiche per rendimento e funzionalita, che

costituiscono un aggiornamento tecnico migliorativo rispetto ai modelli proposti in gara, proponendo la

sostituzione di quelli aggiudicati, ferme restando le condizioni economiche pattuite. L’Azienda si riserva la
facolta di accettare o meno quanto proposto. Al riguardo, all'atto della proposta, deve essere prodotta la
scheda tecnica, il corrispondente codice CND e l'attestazione del marchio CE del nuovo prodotto.

La ditta aggiudicataria assume ogni responsabilita sia per danni derivanti dall’'uso dei prodotti forniti, sia

per infortuni e danni a persone o cose, arrecati all’Azienda o a terzi per fatto della ditta aggiudicataria

stessa 0 dei suoi dipendenti o collaboratori nell’esecuzione degli adempimenti derivanti dal presente
contratto, sollevando pertanto '’Azienda da qualsiasi responsabilita al riguardo.

La ditta offerente attesta il rispetto della normativa in materia di certificazione del dispositivo medico (Reg.

UE 745/2017 e Reg. UE 607/2023). La ditta aggiudicataria solleva, altresi, 'Azienda da qualsiasi

responsabilita anche per danni che dovessero derivare per difetti di fabbricazione e/o per aver usato

prodotti non corrispondenti alle norme in vigore o per violazione delle direttive CEE e/o Regolamenti

Europei.

Saranno a totale carico del fornitore tutti gli oneri derivanti dal presente capitolato e, quindi, di imballo,

trasporto, consegna.

La ditta aggiudicataria si impegna a:

a. denunciare all’Autorita Giudiziaria e/o agli Organi di Polizia ogni illecita richiesta di denaro,
prestazione od altra utilita formulata anche prima della gara o nel corso dell’esecuzione del contratto,
anche a propri agenti, rappresentanti o dipendenti e, comunqgue, ogni illecita interferenza nelle
procedure di aggiudicazione o nella fase di adempimento del contratto, o eventuale sottoposizione ad
attivita estorsiva 0 a tasso usuraio da parte di organizzazioni o soggetti criminali;

b. a rispettare puntualmente la normativa in materia di sicurezza nei luoghi di lavoro ed in materia
previdenziale;

c. ad assumere, pena la nullita assoluta del contratto, ad assumere gli obblighi di tracciabilita dei flussi
di cui alla legge 136/2010 e D.L.187/2010, indicando, a tal fine, un numero di conto corrente unico sul
quale questa Azienda fa confluire tutti i pagamenti relativi all’appalto e di avvalersi di tale conto
corrente per tutte le operazioni relative all’appalto;

d. comunicare, durante la vigenza del rapporto contrattuale, ogni eventuale ipotesi in cui il proprio legale
rappresentante o uno dei propri dirigenti siano rinviati a giudizio per favoreggiamento nell’ambito di
procedimenti relativi a reati di criminalita organizzata;

La violazione debitamente accertata delle obbligazioni assunte in conformita a quanto previsto sub a), b),

c), d) costituira causa di risoluzione del contratto ai sensi degli artt. 1455 e 1456 cod. civ., attesa

I'importanza degli adempimenti richiesti per come in tal senso espressamente convenuto.
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Art. 4
Requisiti tecnici essenziali dei prodotti
Con riferimento al lotto, i prodotti da fornire (ossia i prodotti come descritti nel capitolato) devono

rispettare, pena l'esclusione dalla gara, i requisiti tecnici minimi e le caratteristiche tecniche di cui al
presente Capitolato. Il Concorrente per tutti i prodotti e le componenti indicati nel lotto, in fase di offerta
tecnica, dovra produrre la relativa documentazione tecnica (schede tecniche, manuali, campioni ecc.) e
indicare il relativo costo in sede di offerta economica.

Pena I'esclusione dalla gara, sin dalla presentazione dell’'offerta, i prodotti offerti e forniti dovranno essere
conformi, in tutti i loro requisiti tecnici e merceologici, alla vigente normativa nazionale e comunitaria di
settore in particolare per quanto attiene alla autorizzazione alla produzione, all'importazione ed
allimmissione in commercio, quali, tra I'altro, la Direttiva 93/42/CE recepita con D.Lgs. n. 46/1997 e s.m.i.
ed il D. Lgs. n. 37/2010 recante “Attuazione della direttiva 2007/47/CE che modifica le direttive
90/385/CEE per il ravvicinamento delle legislazioni degli stati membri relative ai dispositivi medici
impiantabili attivi’ come aggiornato dai regolamenti UE 745/2017 e 607/2023.

Inoltre tutti i prodotti devono essere iscritti al repertorio dei Dispositivi medici ai sensi del DM 21/12/2009 e
come disposto dal DM 20 febbraio 2010 possedere il codice CND. Alla data di presentazione dell’offerta,
tutti i prodotti proposti devono essere gia in commercio ovvero essere gia in possesso di certificato CE
(“Conformité Européenne”), di tutte le autorizzazioni e le registrazioni di legge sia a livello Comunitario sia
in ambito nazionale che ne autorizzano la commercializzazione. Qualora, nel corso dell’appalto e della
validita del contratto, si verificasse 'emanazione di disposizioni normative cogenti, statali e/o comunitarie,
per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, importazione ed immissione in commercio, nonché la
disciplina dei requisiti tecnici e/o regolamentari relativamente ai prodotti oggetto della fornitura, o qualsiasi
altra disposizione vigente in materia, il Fornitore & tenuto a conformare la qualita dei prodotti forniti alla
sopravvenuta normativa, senza alcun aumento di prezzo, nonché a sostituire, a proprio onere e spese,
qualora ne fosse vietato I'uso, le eventuali rimanenze di prodotti non conformi gia consegnati e giacenti
presso 'AOUP in confezioni integre. Qualora venga emanata una normativa specifica ovvero i Ministeri
competenti arrivino ad un pronunciamento ufficiale sulle certificazioni necessarie di contenuto
sostanzialmente diverso da quello espresso nel presente Capitolato e, in generale, nella documentazione
di gara, prima dell'aggiudicazione della presente gara, l'aggiudicazione verra sospesa. Qualora cio
avvenga nel corso della durata delle forniture in argomento I'AOUP si riserva, fatte le opportune
valutazioni, il diritto di risolvere la fornitura.

| prodotti, ove richiesto, devono essere forniti sterilizzati, previo confezionamento in ambiente controllato,
con sistemi e metodologie conformi alle normative alla Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi
medici, recepita con D.Lgs. n. 46/1997 e s.m.i. Ogni dispositivo dovra riportare sull’etichetta: « dicitura
“sterile, monouso”; * data di scadenza o validita del prodotto.

La data di scadenza al momento della consegna non dovra essere inferiore ai 2/3 della validita
complessiva del prodotto.

Tutti i prodotti dovranno essere confezionati secondo sistemi e metodologie che ne garantiscano la
sterilita. Le informazioni riportate in etichetta e sui sistemi di imballaggio devono essere in lingua italiana e
conformi alla normativa Direttiva 93/42/CEE. Inoltre, i prodotti devono essere confezionati in imballaggi
che ne garantiscano un’efficace barriera contro 'umidita e la polvere, idonei a garantire la conservazione
della sterilita del prodotto nel tempo ed impedire il possibile deterioramento causato da fattori endogeni. In
particolare, per confezione si intende il singolo confezionamento completo di tutte le suddette indicazioni
e non scatole multiple. La confezione del singolo prodotto deve permettere un’apertura facile e sicura al
fine di non contaminare il contenuto. Le dimensioni dovranno essere adeguate al contenuto. Laddove
necessario, la confezione del singolo prodotto deve essere corredata dalle istruzioni d'uso (in italiano). Le
informazioni riportate in etichetta e sui sistemi di imballaggio devono essere in lingua italiana e conformi
alla Direttiva CE citata nel presente documento. Tutti i prodotti offerti devono essere forniti in idonei
imballaggi che garantiscano un’efficace barriera contro I'umiditd e la polvere impedendo qualsiasi
contaminazione. L'imballaggio che costituisce ciascun collo deve essere a perdere, robusto, il pit idoneo
in rapporto sia alla natura della merce che al mezzo di spedizione prescelto, garantendo I'integrita dei
prodotti consegnati sino al loro effettivo utilizzo. Detti imballaggi, infatti, dovranno garantire l'integrita dei
prodotti durante il trasporto, la conservazione nei magazzini del’AOUP e lo stoccaggio nei locali adiacenti
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ai luoghi di utilizzo. La confezione del singolo prodotto, di dimensioni adatte al contenuto, costituita da
materiale conforme a quanto richiesto dalla Farmacopea Europea, deve permettere la facile e sicura
apertura ed il prelievo del dispositivo. Tutti i prodotti devono essere perfettamente identificabili e sulle
confezioni devono essere riportate le indicazioni previste dalle normative vigenti. | materiali utilizzati per
gli imballaggi (primari, secondari e pallet), dove tecnicamente possibile, devono essere facilmente
separabili a mano, in parti riciclabili mono-materiale ed essere costituiti preferibilmente, se in carta o
cartone, per il 100% in materiale riciclato.

L’etichettatura deve essere tale da garantire la massima riconoscibilita ed identificabilita del prodotto per
la tracciabilita dello stesso e deve riportare tutte le indicazioni previste dalla normativa vigente. Tutti i
prodotti devono essere perfettamente identificabili sia sulle confezioni esterne che sulle confezioni
interne.

In particolare, sulle confezioni interne devono essere riportate obbligatoriamente le seguenti informazioni:
- la descrizione del prodotto comprensiva della denominazione commerciale;

- il numero di codice del prodotto;

- il nome del produttore;

- il metodo di sterilizzazione;

- la data di scadenza della sterilizzazione e/o la durata;

- la dicitura “Sterile”;

- la dicitura “Monouso”;

- marchio CE con numero identificativo dell’organismo natificato;

- il numero del lotto di gara di riferimento ed il CIG.

Se del caso, all'interno della confezione di ogni prodotto devono essere presenti dei foglietti / bugiardini
contenenti le istruzioni d’'uso che dovranno, in ogni caso, indicare le istruzioni (in lingua italiana) in caso di
danneggiamento dell'involucro e i metodi da seguire per eventuali risterilizzazioni. Il materiale richiesto
dovra possedere requisiti di biocompatibilita. Le singole componenti del dispositivo devono essere
corredate da almeno 2 etichette autoadesive di rintracciabilita del prodotto.

La ditta fornitrice, laddove previsto e applicabile, dovra, inoltre, indicare per ciascun prodotto sanitario

offerto: > Codice CND (ULTIMO LIVELLO - rilasciata dalla Commissione Unica dei Dispositivi Medici

CUD in base all’art. 57, comma 1 della Legge n. 289 del 2002); > Numero di Repertorio Nazionale dei
Dispositivi Medici;

In particolare sui confezionamenti primari e secondari devono essere riportate, almeno le seguenti
indicazioni:

- contrassegno e nome del fornitore;

- la simbologia prevista per la corretta conservazione del prodotto (es. temperatura di conservazione);

- la denominazione del prodotto;

- il numero del lotto di produzione;

- la data di scadenza ed ogni altra indicazione prevista dai D.Lgs 332/2000 e D.Lgs 46/1997.

Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da osservare per la conservazione dei prodotti devono
essere chiaramente leggibili e redatti in lingua italiana.

Tutti i prodotti forniti dovranno essere corredati di documentazione firmata attestante la sussistenza dei
requisiti sopra indicati. Tutti i prodotti offerti devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale
e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, importazione e immissione in
commercio e dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia all’atto
dell'offerta e, nel corso della fornitura, dovranno conformarsi ad eventuali aggiornamenti dei requisiti che
dovessero venire emanati. | prodotti offerti dal concorrente, devono rispettare, pena I'esclusione dalla
gara i requisiti minimi di cui al presente documento e i requisiti tecnici essenziali, dettagliatamente indicati
nel capitolato tecnico allegato in quanto trattasi di elementi primari ed imprescindibili. Il difetto dei requisiti
tecnici di cui al presente capitolato e in particolare del presente paragrafo, riscontrato in fase di
valutazione tecnica comporta la estromissione dell’Operatore Economico dal prosieguo della gara, per il
Lotto cui partecipa. Il difetto, come sopra specificato, riscontrato prima della stipula del contratto
determina la decadenza/revoca dell’aggiudicazione. Qualora tale difetto venga riscontrato in corso di
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esecuzione contrattuale, viene considerato grave inadempimento contrattuale tale da comportare la
risoluzione del contratto.

Ogni e qualsiasi responsabilita per cid che riguarda la caratteristiche dei prodotti offerti, nonché ogni
eventuale inconveniente e danno provocato dal loro corretto impiego, resta a totale e completo carico del
concorrente/fornitore che, essendo garante, sara tenuto all'osservanza, oltre che di tutte le leggi e
regolamenti vigenti in materia al momento dell'affidamento, anche di quelle che potrebbero essere
emanate, durante tutto il periodo contrattuale, da parte delle competenti autorita per la produzione, il
confezionamento, la distribuzione ed il recapito di quanto oggetto della fornitura

| dispositivi in comodato d’uso gratuito debbono essere consegnati presso i locali delle U.O.C. indicate
entro il termine accordato con I'Azienda. La consegna dovra avvenire con ogni onere, compreso il
trasporto, l'istallazione e la messa in funzione, I'imballo ed il collaudo a carico della Ditta affidataria, che
provvedera, a proprie spese, ad istruire ed aggiornare il personale preposto alluso. L’assistenza delle
apparecchiature sara a totale carico della Ditta fornitrice, che si impegnera ad effettuare tutte le
operazioni di riparazione sulle apparecchiature e di sostituzione eventuale di parti di ricambio occorrenti
per il loro funzionamento, nonché le verifiche di sicurezza secondo le norme CEI 62-5 e particolari, con
cadenza almeno annuale L’Azienda si impegna alluso delle apparecchiature secondo le norme del
Codice Civile. 1l servizio di assistenza comprende: 1. lintervento in caso di guasto tecnico nel tempo
massimo di 48 ore dalla chiamata effettuata dal reparto, e a fornire in caso di necessita materiale in
sostituzione nello stesso tempo massimo, con le stesse caratteristiche tecniche di quello sostituito. 2. ogni
eventuale aggiornamento o nuove versioni di programma.

Art. 5
Campionatura (eventuale)
Le ditte offerenti potranno essere invitate a produrre, entro il termine indicato nell’eventuale richiesta di

massimo 7 giorni, idonea campionatura dei prodotti offerti qualora cid si rendesse necessario ai fini delle

verifiche di competenza della Commissione di Tecnici preposta alla valutazione di conformita dei

dispositivi rispetto ai requisiti minimi richiesti.

Si precisa che, in tal caso:

- dovranno essere forniti due campioni del prodotto offerto;

- la campionatura dovra pervenire, a pena di esclusione, nella confezione destinata alla vendita,
completa di etichettatura, senza difformita alcuna dal prodotto che, se aggiudicato, sara oggetto di
fornitura;

Art. 6
Consegne
Le consegne dovranno essere effettuate entro 7 gg. lavorativi dal ricevimento dell’ordine di fornitura, nella

qualita, quantita e luoghi che di volta in volta saranno indicati mediante ordini sottoscritti dal Responsabile
del Servizio competente. Si precisa che, in casi di particolare urgenza, potra essere richiesta la consegna
della merce entro il termine di 48 ore dalla ricezione dell’ ordinativo. Il fornitore deve effettuare la
consegna, a proprio rischio, assumendo a proprio carico tutte le spese di ogni natura (porto, imballo,
conferimento nei locali indicati all’atto della consegna, ecc.). Nel caso in cui il fornitore fosse
impossibilitato alla consegna anche di uno solo dei prodotti aggiudicati, ancorché per limitati periodi
temporali, € tenuto a darne immediata comunicazione allamministrazione. | controlli delle quantita
ordinate e la conformita contrattuale delle merci consegnate vengono effettuati presso il magazzino e/o
Unita Operativa ricevente. Il giudizio sull’accettabilita della fornitura & demandato al personale preposto al
controllo. L’accettazione della merce non solleva il fornitore dalle responsabilitd delle proprie obbligazioni
in ordine ai vizi apparenti od occulti della merce consegnata, non rilevati all’atto della consegna.

Non si accettano condizioni di fornitura che prevedano un minimo fatturabile. Pertanto, la ditta appaltatrice
e tenuta a consegnare il materiale ordinato, qualunque sia I'importo degli ordinativi, a pena di decadenza
dall'aggiudicazione e fatta salva ogni azione a tutela degli eventuali danni subiti.
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Art. 7
Direttore dell’esecuzione del contratto

In conformita a quanto previsto dall’allegato 1.2 del codice dei contratti al punto €), ragioni concernenti
I'organizzazione interna alla stazione appaltante, impongono il coinvolgimento di unita organizzativa
diversa da quella cui afferiscono i soggetti che hanno curato I'affidamento, viene, quindi, nominato un
Direttore del’Esecuzione del Contratto (DEC), diverso dal RUP a cui sono attribuiti i seguenti compiti:

a)

b)

<)

d)

e)

f)
9)
h)

)
k)

esercitare il coordinamento, la direzione e il controllo tecnico-contabile dell’esecuzione del contratto
stipulato dalla stazione appaltante, in modo da assicurarne la regolare esecuzione nei tempi stabiliti e
in conformita alle prescrizioni contenute nei documenti contrattuali e nelle condizioni offerte in sede di
aggiudicazione o affidamento. Tali attivita devono essere esercitate mediante l'utilizzo di criteri di
misurabilita della qualita e devono risultare da apposito processo verbale;

coadiuvare le attivita delle centrali di committenza nella realizzazione e messa a disposizione degli
strumenti di acquisto e di negoziazione per le stazioni appaltanti;

dare avvio all'esecuzione delle prestazioni, dopo che il contratto & divenuto efficace, sulla base delle
disposizioni del RUP e fornendo all'esecutore tutte le istruzioni e le direttive necessarie. Laddove sia
indispensabile in relazione alla natura e al luogo di esecuzione delle prestazioni, il direttore
dell’esecuzione redige apposito verbale, firmato anche dall'e-secutore, nel quale sono contenute le
indicazioni sugli ambienti ove si svolgono le prestazioni e la descrizione dei mezzi e degli strumenti
eventualmente messi a disposizione dalla stazione appaltante, compresa la dichiarazione attestante
che lo stato attuale degli ambienti € tale da non impedire l'avvio o la prosecuzione dell'attivita. Nel
verbale di avvio dellesecuzione sono raccolte le contestazioni dell’esecutore finalizzate a far valere
pretese derivanti dalla riscontrata difformita dello stato dei luoghi o dei mezzi o degli strumenti rispetto
a quanto previsto dai documenti contrattuali. Nei casi consentiti dal codice il direttore dell’esecuzione
ordina l'awvio dell’esecuzione anticipata o in via d’urgenza e, in tale secondo caso, indica nel verbale
di avvio le prestazioni che I'esecutore deve immediatamente eseguire;

verificare la presenza negli ambienti di intervento delle imprese subappaltatrici autorizzate, nonché
dei subcontraenti, accertando I'effettivo svolgimento della parte di prestazioni a essi affidata nel
rispetto della normativa vigente e del contratto stipulato, registrando le relative ed eventuali
contestazioni dell’esecutore sulla regolarita delle prestazioni eseguite in subappalto e rilevando
I'eventuale inosservanza da parte di quest’ultimo delle relative disposizioni, provvedendo, in tal caso,
a darne segnalazione al RUP;

valutare la qualita e 'adeguatezza della fornitura o del servizio sulla base degli standard qualitativi,
con particolare riferimento a quelli in materia ambientale, previsti dal contratto o dal capitolato e
soggetti alle eventuali migliorie autorizzate dalla stazione appaltante;

redigere periodiche e sistematiche relazioni sul’andamento delle principali attivita di esecuzione del
contratto;

garantire il rispetto dei tempi e delle modalita di consegna;

curare la disponibilita della reportistica sulle prestazioni e le attivita svolte dall’esecutore;

segnalare tempestivamente al RUP eventuali ritardi, disfunzioni o inadempimenti rispetto alle
prescrizioni contrattuali;

attestare lo svolgimento proficuo delle prestazioni in rapporto ai positivi risultati della gestione;
provvedere al controllo della spesa attraverso la tenuta della contabilita del contratto, compilando con
precisione e tempestivita i documenti contabili, con i quali si realizza I'accertamento e la registrazione
dei fatti producenti spesa. Al fine di procedere con i pagamenti all’esecutore, il direttore
dell’esecuzione accerta la prestazione effettuata e comunica I'accertamento al RUP, ferma restando
la facolta dell’esecutore di presentare contestazioni scritte in occasione dei pagamenti;

dopo la comunicazione dell’esecutore di intervenuta ultimazione delle prestazioni, effettuare entro
cinque giorni i necessari accertamenti in contraddittorio e nei successivi cinque giorni elaborare |l
certificato di ultimazione delle prestazioni, da inviare al RUP, che ne rilascia copia conforme
all’esecutore.
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Art. 8
Avvio dell’esecuzione del contratto
L’esecutore & tenuto a seguire le istruzioni e le direttive fornite dalla stazione appaltante per l'avvio

dell’'esecuzione del contratto. Qualora I'esecutore non adempia, la stazione appaltante ha facolta di
procedere alla risoluzione del contratto.

Art. 9
Divieto di modifiche introdotte dall’esecutore
Nessuna variazione o modifica al contratto pud essere introdotta dall’esecutore, se non é disposta dal

Direttore dell’esecuzione del contratto e preventivamente approvata dalla stazione appaltante.

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, secondo le disposizioni del Direttore dell’esecuzione.

Art. 10
Variazioni entro il 20 per cento
L'entita della fornitura, indicata negli avvisi di gara e nelle richieste di offerta, ha per I'ente valore

indicativo.

La stazione appaltante, qualora in corso di esecuzione si renda necessario un aumento 0 una
diminuzione delle prestazioni fino a concorrenza del quinto dell'importo del contratto, si riserva di imporre
all’appaltatore I'esecuzione alle stesse condizioni previste nel contratto originario. In tal caso I'appaltatore
non potra far valere il diritto alla risoluzione del contratto.

Art. 11

La sospensione dell’esecuzione del contratto.
Il verbale di sospensione
Il Direttore dell’esecuzione ordina la sospensione dell’esecuzione delle prestazioni del contratto qualora

circostanze particolari ne impediscano temporaneamente la regolare esecuzione.

Di tale sospensione verranno fornite le ragioni.

La sospensione della prestazione potra essere ordinata:

a. per ragioni di necessita o di pubblico interesse, tra cui l'interruzione di finanziamenti per esigenze
sopravvenute di finanza pubblica;

b. in tutti i casi in cui ricorrano circostanze speciali che impediscono in via temporanea che I'appalto
proceda utilmente a regola d’arte.

Il Direttore dell’esecuzione del contratto, con I'intervento dell’esecutore o di un suo legale rappresentante,

compila apposito verbale di sospensione.

Non appena sono venute a cessare le cause della sospensione, il Direttore dell’esecuzione redige i

verbali di ripresa dell’esecuzione del contratto.

Nel verbale di ripresa il direttore indica il nuovo termine di conclusione del contratto, calcolato tenendo in

considerazione la durata della sospensione e gli effetti da questa prodotti.

In ogni caso si applicano le disposizioni di cui all’art. 121 del codice dei contratti.

Art. 12
L’attestazione di regolare esecuzione
L’'appalto & soggetto a verifica di conformita, per appurare che l'oggetto del contratto in termini di

prestazioni, obiettivi e caratteristiche tecniche, economiche e qualitative sia stato realizzato ed eseguito
nel rispetto delle previsioni e delle pattuizioni contrattuali.

Art. 13

Resi per merce non conforme

La merce in qualsiasi modo rifiutata perché non conforme, anche per difformita di etichettatura, difetti,
lacerazioni o tracce di manomissioni degli imballaggi e confezioni, sara ritirata a cura e spese dal
Fornitore, che dovra provvedere alla sostituzione della medesima con altra avente i requisiti richiesti,
senza alcun aggravio di spesa, entro 4 (quattro) giorni lavorativi dal ricevimento della segnalazione, salvo
i casi di urgenza per i quali la sostituzione deve essere tempestiva (entro 24 ore). La mancata sostituzione
della merce da parte del Fornitore sard considerata “mancata consegna”. Ogni danno relativo al
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deterioramento della merce non ritirata sara a carico del Fornitore. Nel caso in cui il Fornitore rifiuti o
comunque non proceda alla sostituzione della merce contestata, 'AOUP procede direttamente
all'acquisto sul libero mercato, di eguali quantita e qualita della merce, addebitando I'eventuale differenza
di prezzo alla Ditta aggiudicataria, oltre alla rifusione di ogni altra spesa e/o danno.

Nel caso di quantita di dispositivi medici superiore a quella ordinata, il Fornitore & tenuto al ritiro dei
prodotti in eccedenza, senza alcun addebito, entro 5 (cinque) giorni lavorativi dal ricevimento della
segnalazione, in caso di utilizzo della modalita di gestione tramite singole consegne. Nel caso in cui
I’AOUP rilevi che la quantita dei prodotti consegnati sia inferiore alla quantita ordinata, la consegna sara
considerata parziale, con conseguente obbligo del fornitore a provvedere all'integrazione dei prodotti
entro 5 giorni dalla comunicazione e, in caso di inutile decorso del termine suindicato, si procedera
all'applicazione delle penali.

Art. 14
Penalita
Per ogni violazione degli obblighi derivanti dal presente Capitolato e per ogni caso di carente, tardiva o

incompleta esecuzione della fornitura, la stazione appaltante, fatto salvo ogni risarcimento di maggiori ed
ulteriori danni, potra applicare alla Ditta appaltatrice delle penali, variabili a seconda della gravita del caso,
calcolate in misura giornaliera compresa tra lo 0,3 per mille e I'L per mille dellammontare netto
contrattuale da determinare in relazione all’entita delle conseguenze legate al ritardo e comunque non
superiori, complessivamente, al 10 per cento di detto ammontare netto contrattuale. L’eventuale
applicazione delle penali non esime la ditta appaltatrice dalle eventuali responsabilita per danni a cose o
persone dovuta a cattiva qualita dei prodotti forniti.

Il responsabile del progetto o il Direttore dell’esecuzione, con nota indirizzata al Dirigente, propone
I'applicazione delle suddette penali specificandone I'importo. L’applicazione delle penali sara preceduta
da regolare contestazione scritta del’inadempienza, a firma del Dirigente, avverso la quale la Ditta avra
facolta di presentare le sue controdeduzioni entro 3 (tre) giorni dal ricevimento della contestazione stessa.
Resta, in ogni caso, ferma la facolta della stazione appaltante, in caso di gravi violazioni, di sospendere
immediatamente il servizio alla Ditta appaltatrice e di affidarla anche provvisoriamente ad altra Ditta, con
costi a carico della parte inadempiente ed immediata escussione della garanzia definitiva.

Il pagamento della penale dovra essere effettuato entro 15 (quindici) giorni dalla notifica o dalla ricezione
della comunicazione di applicazione. Decorso tale termine la stazione appaltante si rivarra trattenendo la
penale sul corrispettivo della prima fattura utile ovvero sulla garanzia definitiva. In tale ultimo caso la Ditta
e tenuta a ripristinare il deposito cauzionale entro 10 (dieci) giorni dalla comunicazione del suo utilizzo
pena la risoluzione del contratto.

Art. 15
Risoluzione del contratto
La stazione appaltante puo risolvere il contratto, oltre che nei casi contemplati dall’art. 122 del d.Igs. n.

36/2023, anche nelle ipotesi di seguito elencate.

In tutti i casi di risoluzione del contratto I'appaltatore ha diritto soltanto al pagamento delle prestazioni
relative ai servizi e alle forniture regolarmente esequiti.

Nelle ipotesi successivamente elencate, ogni inadempienza agli obblighi contrattuali sara specificamente
contestata dal Direttore dell’esecuzione o dal responsabile del progetto a mezzo di comunicazione scritta,
inoltrata via PEC al domicilio eletto dall’aggiudicatario. Nella contestazione sara prefissato un termine non
inferiore a 5 giorni lavorativi per la presentazione di eventuali osservazioni; decorso il suddetto termine,
'amministrazione, qualora non ritenga valide le giustificazioni addotte, ha facolta di risolvere il contratto
nei seguenti casi:

+ frode nella esecuzione dell’appalto;
* mancato inizio dell’esecuzione dell'appalto nei termini stabiliti dal presente Capitolato;
* manifesta incapacita nell’esecuzione della fornitura appaltata;

+ inadempienza accertata alle norme di legge sulla prevenzione degli infortuni e la sicurezza sul lavoro;
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* interruzione totale della fornitura verificatasi, senza giustificati motivi, per 10 giorni anche non
consecutivi nel corso dell’anno di durata del contratto;

* reiterate e gravi violazioni delle norme di legge e/o delle clausole contrattuali, tali da compromettere la
regolarita e la continuita dell’appalto;

 cessione del contratto, al di fuori delle ipotesi previste;
« utilizzo del personale non adeguato alla peculiarita dell’appalto;

+ concordato preventivo, fallimento, stato di moratoria e conseguenti atti di sequestro o di pignoramento a
carico dell’aggiudicatario;

+ inottemperanza agli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla legge 13 agosto 2010, n. 136;

+ ogni altro inadempimento che renda impossibile la prosecuzione dell’appalto, ai sensi dell’art. 1453 del
codice civile.

Ove si verifichino deficienze e inadempienze tali da incidere sulla regolarita e continuita della fornitura,
'amministrazione potra provvedere d’ufficio ad assicurare direttamente, a spese dell’aggiudicatario, il
regolare funzionamento della fornitura. Qualora si addivenga alla risoluzione del contratto, per le
motivazioni sopra riportate, I'aggiudicatario, oltre alla immediata perdita della cauzione, sara tenuto al
risarcimento di tutti i danni, diretti ed indiretti, ed alla corresponsione delle maggiori spese che
'amministrazione dovra sostenere per il rimanente periodo contrattuale.

Art. 16
Recesso
L’amministrazione si riserva la facolta, in caso di sopravvenute esigenze d’interesse pubblico, di recedere

in ogni momento dal contratto, con preavviso di almeno 20 (venti) giorni solari da notificarsi
allaggiudicatario tramite lettera raccomandata con avviso di ricevimento. In caso di recesso
I'aggiudicatario ha diritto al pagamento da parte del’lamministrazione delle prestazioni eseguite, oltre al
decimo delle prestazioni non eseguite, secondo quanto previsto dall’art. 123 del d.lgs. n. 36/2023 e del
relativo allegato 11.14.

Art. 17
Pagamento delle fatture
| pagamenti saranno effettuati entro 60 (sessanta) giorni dalla data di ricevimento di regolare fattura

elettronica, tramite piattaforma SDI, trasmessa al seguente codice univoco ufficio;: 8H8J6Z previa verifica
della corretta esecuzione delle prestazioni.

In ogni caso, qualora le fatture pervengano anteriormente al citato accertamento, il termine di cui sopra
decorrera solo dopo il completamento del menzionato accertamento.

L’accertamento di conformita dovra concludersi entro 60 giorni dalla consegna della merce/esecuzione
del servizio.

Il pagamento avverra previo accertamento della regolarita previdenziale della ditta.

Il termine di pagamento potra essere sospeso dal’amministrazione qualora difficolta tecniche, attribuibili
alla piattaforma informatica degli enti previdenziali e non attribuibili allamministrazione medesima,
impediscano I'acquisizione del DURC.

Il pagamento avverra previo accertamento della regolarita previdenziale della Ditta. | pagamenti saranno
effettuati tramite bonifico bancario o postale su un conto corrente dedicato, anche non in via esclusiva,
acceso presso Banche o Poste Italiane S.p.A. A questo proposito, I'appaltatore deve comunicare alla
stazione appaltante entro sette giorni dall’accensione gli estremi identificativi del conto corrente di cui
sopra nonché, nello stesso termine, le generalita ed il codice fiscale delle persone delegate ad operare
sullo stesso.

Il pagamento verra effettuato previo accertamento della regolarita della fornitura. L’accertamento deve
concludersi entro 30 giorni dalla consegna del bene o dalla esecuzione della fornitura.

L’appaltatore deve impegnarsi a garantire la tracciabilita dei flussi finanziari in relazione al presente
appalto.
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Il codice CIG relativo alla fornitura di cui trattasi, i cui estremi saranno comunicati dalla stazione
appaltante, dovra essere riportato obbligatoriamente in tutte le fatture emesse dal fornitore in relazione al
presente appalto.

Qualora 'appaltatore non assolva agli obblighi previsti dall’art. 3 della legge 136/2010 per la tracciabilita
dei flussi finanziari relativi all’appalto, il contratto si risolvera di diritto ai sensi del comma 8 del medesimo
art. 3.

Art. 18
Revisione del prezzo d’appalto
E ammessa la revisione del prezzo d’appalto.

La revisione si attiva al verificarsi di particolari condizioni di natura oggettiva, non prevedibili al momento
della formulazione dell’offerta, che determinano una variazione del costo dell’'opera, della fornitura o del
servizio, in aumento o in diminuzione, superiore al 5 per cento dellimporto complessivo e operano nella
misura dell’'80 per cento della variazione stessa in relazione alle prestazioni da eseguire in maniera
prevalente.

La richiesta di revisione del prezzo dovra essere formulata dall’'operatore economico aggiudicatario
dell'appalto e sara oggetto di riscontro entro il termine di giorni 30 decorrenti dalla richiesta medesima,
con apposito provvedimento che, a seguito della predetta istruttoria, potra disporre il motivato rigetto
dellistanza o il suo accoglimento, con la conseguente determinazione dellincremento di prezzo da
corrispondere.

Ai fini della determinazione della variazione dei costi e dei prezzi, si utilizzano gli indici dei prezzi al
consumo, dei prezzi alla produzione dell’industria e dei servizi e gli indici delle retribuzioni contrattuali orarie.
Non sono ammesse revisioni del prezzo per appalti che prevedano una esecuzione immediata della

prestazione (appalti non di durata).

Art. 19
Intervenuta disponibilita di convenzioni Consip
In conformita a quanto disposto dall’art. 1, comma 7 del d.l. 95/2012, convertito in I. 135/2012, la stazione

appaltante si riserva di recedere in qualsiasi tempo dal contratto qualora I'impresa affidataria del contratto
non sia disposta ad una revisione del prezzo d’appalto, allineandolo con quanto previsto da nuove
convenzioni Consip rese disponibili durante lo svolgimento del rapporto contrattuale. L’amministrazione
esercitera il diritto di recesso solo dopo aver inviato preventiva comunicazione, e fissando un preavviso
non inferiore ai 15 giorni.

In caso di recesso 'amministrazione provvederd a corrispondere all’appaltatore il corrispettivo per le
prestazioni gia eseguite ed il 10 per cento di quelle ancora da eseguire.

Art. 20
Proroga contrattuale
A norma dell’art. 120, comma 10 del d.lgs. n. 36/2023 &€ ammessa la proroga contrattuale per un periodo

di mesi 6 (sei).

Art. 21
Garanzia definitiva
Prima della stipula del contratto, 'aggiudicatario & tenuto a costituire apposita garanzia definitiva, a norma

dell'art. 53 del d.lgs. n. 36/2023. La garanzia pud essere costituita mediante cauzione, come precisato
nell’art. 106 del Codice dei contratti, al quale si formula espresso rinvio, o con garanzia fideiussoria,
anche in questo caso, con le modalitd specificate dal citato articolo 106, purché contenga la rinuncia
all’eccezione di cui allart. 1957, comma 2 del codice civile, preveda espressamente la rinuncia al
beneficio della preventiva escussione del debitore principale, preveda I'operativita entro 15 giorni, a
semplice richiesta della stazione appaltante.

Non verra accettata altra forma di costituzione della garanzia definitiva.

Art. 22
Svincolo della garanzia definitiva
La garanzia definitiva & progressivamente svincolata in funzione dell’avanzamento dell’esecuzione del

contratto, nel limite massimo del’'80 per cento dellimporto garantito. L’'ammontare residuo del 20 per
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cento € svincolato a conclusione del contratto, previo accertamento degli adempimenti, sulla base della
attestazione di regolare esecuzione.

Art. 23
Spese contrattuali
Sono a carico della ditta appaltatrice le spese di bollo, scritturazione, copie di eventuali registrazioni e

ogni altro onere necessario alla stipulazione del contratto.

Il contraente, dovra corrispondere I'importo dell’'imposta di bollo in conformita alla tabella di cui all’allegato
I.4 del d.lgs. 36/2023. Limporto esatto verra quantificato e comunicato solo dopo l'aggiudicazione
dell'appalto.

La corresponsione dellimposta potra avvenire mediante invio all'Ufficio appalti delle ricevute di
versamento, o mediante corresponsione mediante bonifico del corrispondente importo, alla tesoreria,
secondo le modalita che verranno rese note. Successivamente, la stazione appaltante provvedera ad
effettuare i versamenti, con modalita telematica all’Agenzia delle entrate.

Art. 24
. Divieto di cessione del contratto. Subappalto
E vietata, a pena di nullita, la cessione totale o parziale del contratto.

Il concorrente puo dichiarare, nella documentazione di gara, le parti di fornitura/ servizio che intende
eventualmente subappaltare.

Sono comungque vietati I'integrale cessione del contratto di appalto e I'affidamento a terzi della integrale
esecuzione delle prestazioni o lavorazioni che ne sono oggetto, cosi come I'esecuzione prevalente delle
lavorazioni ad alta intensita di manodopera. Il subappaltatore deve garantire gli stessi standard qualitativi
e prestazionali previsti nel contratto di appalto e riconoscere ai lavoratori un trattamento economico e
normativo non inferiore a quello che avrebbe garantito il contraente principale, inclusa I'applicazione degli
stessi contratti collettivi nazionali di lavoro, qualora le attivita oggetto di subappalto coincidano con quelle
caratterizzanti 'oggetto dell’appalto ovvero riguardino le lavorazioni relative alle categorie prevalenti e
siano incluse nell’oggetto sociale del contraente principale.

Il contraente principale e il subappaltatore sono responsabili in solido nei confronti della stazione
appaltante in relazione alle prestazioni oggetto del contratto di subappalto.

Art. 25
Estensione degli obblighi di condotta previsti
dal codice di comportamento dei dipendenti pubblici
Gli obblighi di condotta previsti dal “Regolamento Aziendale recante il codice di comportamento dei

dipendenti pubblici”, approvato con deliberazione n. 29 del 13/01/2017, ai sensi e per gli effetti del d.P.R.
16 aprile 2013, n. 62, vengono estesi, per quanto compatibili, anche ai collaboratori a qualsiasi titolo
dell'impresa affidataria dell’appalto.

Il rapporto si risolvera di diritto o decadra nel caso di violazioni da parte dei collaboratori dellimpresa
contraente del suindicato “Regolamento”. L’amministrazione comunichera all'impresa aggiudicataria,
mediante apposita comunicazione, [l'indirizzo URL del sito dellA.O.U.P. in cui il menzionato
“Regolamento” & pubblicato, all’interno della sezione “Amministrazione trasparente”.

Art. 26
Completamento delle prestazioni nel caso di procedura di insolvenza o di impedimento alla
prosecuzione dell'affidamento con I'esecutore designato
In tutti i casi di insolvenza o di impedimento alla prosecuzione dell’affidamento con I'esecutore designato,

ai sensi dellart. 124, comma 1 del d.lgs. 36/2023, la stazione appaltante si riserva di interpellare
progressivamente i soggetti che hanno partecipato all’originaria procedura di gara, risultanti dalla relativa
graduatoria, per stipulare un nuovo contratto per l'affidamento dell'esecuzione o del completamento delle
prestazioni, se tecnicamente ed economicamente possibile.

La stazione appaltante si riserva di disporre il nuovo affidamento alle condizioni proposte dall’operatore
economico interpellato.
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Art. 27
Norma di rinvio
Per quanto non previsto dal presente capitolato speciale, si fa rinvio, oltre che al codice civile, alla

disciplina normativa e regolamentare vigente in materia di appalti pubblici.

Art. 28
Foro competente
Ai fini dell’esecuzione del contratto e per la notifica di eventuali atti giudiziari, la ditta aggiudicataria dovra

comunicare espressamente il proprio domicilio. Per le controversie che dovessero insorgere tra le parti,
relativamente all’'interpretazione, applicazione ed esecuzione del contratto, sara competente il foro di
Palermo

Art. 29
Privacy
Facendo riferimento all’art. 13 del regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio del

27 aprile 2016 relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali,

si precisa che:

(a) titolare del trattamento & I'Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico Paolo Giaccone di Palermo,
CF e P.IVA 05841790826, in persona del suo Legale Rappresentante Dott. Maurizio Montalbano, con
sede legale in Via Del Vespro, 129 - 90127 Palermo ed i relativi dati di contatto sono i seguenti;: PEC
protocollo@cert.policlinico.pa.it, tel. 0916555504-05, mail direzione.generale@policlinico.pa.it ;

(b) il Responsabile della protezione dei dati Data Protection Officer (RPD-DPO) ¢ il Dott. Croce Antonio
Zanghi ed i relativi dati di contatto sono i seguenti: PEC dpo@cert.policlinico.pa.it, tel. 091 6555605,
mail dpo@policlinico.pa.it;

(c) il conferimento dei dati costituisce un obbligo legale necessario per la partecipazione alla gara e
I'eventuale rifiuto a rispondere comporta I'esclusione dal procedimento in oggetto;

(d) le finalita e le modalita di trattamento (prevalentemente informatiche e telematiche) cui sono destinati i
dati raccolti ineriscono al procedimento in oggetto;

(e) linteressato al trattamento ha i diritti di cui allart. 13, comma 2, lett. b), tra cui quello di chiedere al
titolare del trattamento (sopra citato) I'accesso ai dati personali e la relativa rettifica;

(f) i dati saranno trattati esclusivamente dal personale e da collaboratori del’Azienda Ospedaliera
Universitaria Policlinico Paolo Giaccone di Palermo implicati nel procedimento, o dai soggetti
espressamente nominati come responsabili del trattamento. Inoltre, potranno essere comunicati a: i
concorrenti che partecipano alla gara, ogni altro soggetto che abbia interesse ai sensi del decreto
legislativo n. 36/2023 e della legge n. 241/1990, i soggetti destinatari delle comunicazioni previste
dalla legge in materia di contratti pubblici, gli organi dell’autorita giudiziaria. Al di fuori delle ipotesi
summenzionate, i dati non saranno comunicati a terzi, né diffusi, eccetto i casi previsti dal diritto
nazionale o dell’Unione europea;

(9) il periodo di conservazione dei dati & direttamente correlato alla durata della procedura d’appalto e
allespletamento di tutti gli obblighi di legge anche successivi alla procedura medesima.
Successivamente alla cessazione del procedimento, i dati saranno conservati in conformita alle
norme sulla conservazione della documentazione amministrativa;

(h) contro il trattamento dei dati & possibile proporre reclamo al Garante della privacy, avente sede in
Piazza Venezia, n. 11, 00187, Roma - lItalia, in conformita con le procedure stabilite dall’art. 57,
paragrafo 1, lettera f) del regolamento (UE) 2016/679.

IL RUP
Dott.ssa Chiara Giannobile

Luogo edata .....oevvveiiiiiiiiieie e,

Letto e sottoscritto per accettazione
Il Legale rappresentante
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