SISTEMA DIAGNOSTICO PER SISTEMA ESTRAZIONE DNA
1. OGGETTO Della fornitura

Il presente Capitolato disciplina la fornitura in Service, di un Sistema Automatico di estrazione Acidi Nucleici, necessario alla SSD Immunogenetica dei Trapianti – Dipartimento Diagnostico dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma.
La fornitura comprende: 

1. Apparecchiatura nuova di fabbrica per l’estrazione automatizzata di  Acidi Nucleici
2. Reagenti, calibratori, controlli di qualità, tutto il materiale di consumo, plasticheria ed in generale quanto necessario per l’esecuzione delle sedute di estrazione  e  per il corretto e sicuro utilizzo dell’apparecchiatura;

3. Servizio di assistenza tecnica post vendita
4. Formazione degli utilizzatori al corretto e sicuro utilizzo del sistema
2. DURATA della fornitura e prezzi

La fornitura avrà durata di 5 anni, eventualmente rinnovabili di ulteriori 2 anni (anche singolarmente

considerati), dalla data di installazione e collaudo del sistema come risultante dall’apposito verbale del Servizio di Ingegneria Clinica
Si precisa che la quota “Noleggio strumento”, la quota “Assistenza Tecnica” verranno corrisposte per 60 mesi a partire dalla data di collaudo definitivo del sistema, come risultante dalla sottoscrizione dell’apposito verbale del Servizio di Ingegneria Clinica con la ditta aggiudicataria; dopo tale periodo, ed in caso di rinnovo/proroga, la quota “Noleggio strumento” non sarà più corrisposta, mentre la quota per il canone di “Assistenza Tecnica” verrà riconosciuta per tutta la durata della fornitura. 

La quota relativa al Canone annuo assistenza tecnica non dovrà superare il 10% della quota relativa al canone di Noleggio strumentazione ed entrambe devono essere superiori a zero. In caso nel dettaglio offerta le quote non fossero  formulate con il divario richiesto, i canoni verranno rideterminati, fermo restando l’importo totale offerto;

La ditta affidataria avrà l’obbligo di prorogare la fornitura alle condizioni pattuite fino a quando l’Azienda Ospedaliera non avrà provveduto alla stipula di un nuovo contratto e ciò comunque non oltre 365 giorni dalla scadenza del contratto stesso.

L’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma si riserva la facoltà di estendere le condizioni contrattuali, qualora se ne ravvisi la necessità, fino all’importo massimo di (20%).

Il valore globale stimato dell’appalto, è pari ad € 132.000,00 al netto di Iva e/o di altre imposte e contributi di legge, così suddiviso: 

	LOTTO
	Importo presunto a base di gara per 60 mesi
	Importo presunto per 24 mesi rinnovi
	Importo della proroga (365 gg)
	Eventuale estensione
	Importo totale stimato

	UNICO
	€ 80.000,00


	€ 24.000,00


	€ 12.000,00
	€ 16.000,00
	€ 132.000,00


Le parti rinunciano a qualsiasi revisione delle condizioni del  contratto per almeno il primo anno di durata dello stesso.

Successivamente, su istanza motivata delle parti, eventuali richieste di revisione prezzo saranno valutate in contraddittorio  tra le parti .

Le revisioni, nei termini di cui all’art. 120 lett a D.lgs 36/2023 saranno operate sulla base di apposita istruttoria facendo riferimento  alle variazione dei prezzi e dei costi standard, ove definiti. La revisione dei prezzi può essere richiesta una sola volta per ciascuna annualità e verrà conteggiata limitatamente al materiale di consumo.
In caso di mancanza della pubblicazione dei dati di cui al citato articolo 120 lett a D.lgs 36/2023, il parametro di riferimento sarà la variazione media dell’indice ISTAT generale dei prezzi al consumo per famiglie di operai ed impiegati in Italia, al netto dei tabacchi ( Indice F.O.I.).

L'Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma si riserva, a proprio insindacabile giudizio, la facoltà di non procedere all'affidamento della fornitura.
In tale caso nessuna rivalsa potrà essere avanzata dalla ditta nei confronti dell'Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma.
3. ARTICOLAZIONE  DELLA FORNITURA E CARATTERISTICHE DEI PRODOTTI

Importo presunto annuo non superabile della fornitura: € 16.000,00 IVA esclusa. 
Il costo delle attività di installazione e supporto è da considerarsi compreso nel costo della fornitura.
CARATTERISTICHE TECNICO/PRESTAZIONALI DEL SISTEMA DI ESTRAZIONE
Requisiti indispensabili:

· elevato grado di automazione del processo di estrazione con minimo intervento manuale da parte dell’operatore
· presenza  di vari protocolli di estrazione diversificati sulla base della  tipologia e quantità del materiale da analizzare 

· tempi di esecuzione della metodica, dal pretrattamento dei campioni alla eluizione del campione, non superiore a  45 minuti 

· capacità di processazione del sistema: possibilità di processazione di almeno 8 campioni contemporaneamente e di gestione del campione singolo in urgenza
· kit estrattivo completo di tutto il materiale necessario per la seduta di estrazione ( es.reagenti, plasticheria, e consumabili vari )

Requisiti auspicabili:

· Completo automatismo,di tutti gli step del processo di estrazione (fase di pretrattamento dei campioni e fase di  estrazione) 


· Purezza del DNA estratto : tra 1.7 e 2.0 alla lettura spettrofotometrica (A260/280)


· Concentrazione : > 20 nanogrammi / microlitro partendo da un campione con almeno 6.000 globuli bianchi/ml

· Sistema di lettura spettrofotometica completamente integrato nell’apparecchiatura di estrazione


· Presenza di sistemi di segnalazione/allarme di malfunzionamenti tecnici. 

· Resa non inferiore ai 20 ng/ul (per campioni con almeno 6K/ml di globuli bianchi) e possibilità di variare i volumi di eluizione del DNA.

· Gestione dello strumento con minimo intervento manuale da parte dell’operatore nelle fasi di allestimento, caricamento reagenti, smaltimento rifiuti. 

· Riconoscimento,mediante barcode identificativo o equivalente, dei campioni e dei reagenti per la completa tracciabilità


· Possibilità di implementazione sul sistema, in maniera semplice e rapida, di ulteriori protocolli di estrazione, qualora disponibili.


· Idoneo sistema di decontaminazione dell’area di lavoro tra una seduta e la successiva. 

NORMATIVE DI RIFERIMENTO

Conformità Regolamento IVDR 2017/746
CARICO DI LAVORO PREVISTO

-  1800 estrazioni/anno distribuiti in sedute giornaliere di ruotine ed emergenza
I quantitativi indicati, corrispondenti al presunto fabbisogno di uno,  sono  indicativi e non impegnativi, essendo subordinati a circostanze non esattamente predeterminabili, per cui il fornitore dovrà somministrare solo le quantità che in effetti gli saranno richieste, corrispondenti al normale fabbisogno,  anche per quantitativi eccedenti in più o in meno il quinto d’obbligo stabilito dall’art. 11 della Legge 18 nov. 1923 n. 2440, senza sollevare eccezioni al riguardo o  pretendere compensi o indennità di sorta. 

PROVA DEL SISTEMA

E’ richiesta obbligatoria, la visione/prova del sistema proposto per la durata max di n°1 giornata, presso il Laboratorio di Immunogenetica dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma.
La prova è finalizzata alla verifica delle caratteristiche tecnico/funzionali e prestazionali del sistema con particolare attenzione ai seguenti elementi:

· Facilità, rapidità e semplicità d’uso del sistema , per gli operatori sanitari

· Purezza, concentrazione e qualità (assenza di degradazione) del DNA estratto: tale parametro verrà valutato mediante lettura allo spettrofotometro ed eventualmente mediante corsa elettroforetica del DNA estratto con l’apparecchiatura in prova, rilevando l’assenza di degradazione del DNA.
La prova sarà effettuata alla presenza del personale tecnico della ditta offerente, che illustrerà agli operatori sanitari le  caratteristiche di funzionamento del sistema e le modalità d’uso, li assisterà nella prova di esecuzione di un ciclo di lavoro di estrazione di DNA  da campione di sangue periferico, e sarà presente durate l’esecuzione della corsa elettroforetica del DNA estratto confermando i risultati ottenuti .
 Gli esiti della prova saranno oggetto di valutazione ed atribuzione punteggio tecnico
ASSISTENZA TECNICA 
Le strumentazioni offerte dovranno essere nuove di fabbrica. I beni offerti devono corrispondere a quanto richiesto nel capitolato tecnico ed essere conformi alle normativa nazionale e comunitarie in vigore. 

La ditta affidataria in fase di avvio dei sistemi, ai fini del collaudo, è tenuta a fornire gratuitamente la necessaria assistenza tecnica e i kit monouso necessari per la definitiva messa a punto della strumentazione fornita. 

Servizio di Assistenza Tecnica post-vendita 
Il Servizio di assistenza tecnica dovrà essere espletato con la formula “full risk all included” ovvero comprensivo di: 
· Interventi periodici di manutenzione preventiva MP sull’intero sistema (componenti hw e sw), secondo periodicità prevista dal fabbricante, comprensivi di tutte le parti di ricambio e/o usurabili previsti. 
· Interventi illimitati di manutenzione correttiva  a chiamata sull’intero sistema (componenti hw e sw),  comprensivi del materiale necessario al ripristino del corretto funzionamento. Per tutta la durata del contratto la ditta è tenuta ad intervenire tempestivamente a seguito di segnalazione da parte degli operatori di irregolarità o malfunzionamenti 
· Tutto i materiale usurabile e necessario per l’esecuzione degli intereventi di manutenzione
· Eventuali aggiornamenti del sistema che il fabbricante dovesse rendere disponibile durante il periodo contrattuale.
Tempistiche di intervento tecnico

· entro 24 ore solari dalla chiamata 


· In nessun caso il fermo macchina potrà superare le 48 ore naturali consecutive (comprendendo anche le eventuali festività) dall'erogazione dell'intervento. Qualora si verificasse un protrarsi del fermo macchina oltre i tempi specificati, la ditta dovrà provvedere alla fornitura di uno strumento di back up.

Richieste di intervento

Gli interventi di manutenzione vengono richiesti via fax dal Servizio di Ingegneria Clinica in seguito a segnalazione degli utilizzatori delle apparecchiature; successivamente i rapporti di lavoro concernenti gli interventi effettuati dovranno essere consegnati in originale al medesimo Servizio, che manterrà i contatti sia con gli operatori di reparto sia con i tecnici della ditta sino alla completa risoluzione dei problemi riscontrati. 

Nel caso in cui, a seguito di interventi tecnici richiesti per malfunzionamento non fosse possibile pervenire ad un ripristino della piena funzionalità delle apparecchiature, la ditta è tenuta a provvedere all’immediata sostituzione delle stesse con analoghe funzionalmente equivalenti

Si precisa che la presa in carico della chiamata è da intendersi immediata dal momento di invio da parte dell'Azienda Sanitaria di fax, mail o sistema alternativo tracciabile per l'utente. Successivamente copia dei rapporti di lavoro concernenti gli interventi effettuati dovranno essere consegnati al medesimi Servizi.

Nell’ipotesi in cui l’assistenza tecnica fosse delegata ad altre ditte, la Ditta Partecipante dovrà dichiararlo in sede di offerta. La ditta che eseguirà l’assistenza tecnica sarà comunque tenuta all’osservanza di tutte le norme e condizioni previsti nel capitolato e risponderà di eventuali disservizi e/o danni in solido con la Ditta Aggiudicataria.
4. MODALITA’ DI ESECUZIONE DEL CONTRATTO

MODALITA’ DI CONSEGNA E INSTALLAZIONE DELLA STRUMENTAZIONE

L’installazione e la messa in opera della strumentazione a cura del fornitore, dovrà avvenire sotto la supervisione del Servizio Attività Tecniche e del Servizio di Ingegneria Clinica dell’Azienda nel pieno rispetto delle norme CEI e della vigente normativa in materia di igiene e sicurezza del lavoro. Sarà obbligo della ditta affidataria adottare tutte le cautele necessarie a garantire l’incolumità degli addetti ai lavori nonché di terzi ed evitare danni a beni pubblici e privati.

In fase di installazione e collaudo e per tutto il periodo contrattuale, si chiede inoltre che la ditta esegua a proprio carico le prove di sicurezza elettrica secondo la Norma CEI 66-5, almeno una volta ogni due anni, rilasciando opportuna certificazione di conformità.

Alla scadenza del contratto la disinstallazione e il ritiro della strumentazione avverrà a cura e spese della ditta affidataria.

MODALITA’ DI CONSEGNA DEL MATERIALE DI CONSUMO

La Ditta affidataria dovrà provvedere alla consegna del materiale di consumo vincolato alla strumentazione  necessario secondo il programma e le modalità previsti dall’Azienda.

La Ditta è inoltre impegnata :

· a consegnare, qualora si tratti di materiale soggetto a scadenza, prodotti con scadenza minima di 90 giorni e senza alcuna alterazione nella confezione originale, garantendone la ottimale conservazione fino al momento della consegna;

· a sostituire il materiale soggetto a scadenza, su richiesta dell’Azienda che si impegna a darne comunicazione con  un congruo preavviso;

· a non  imporre alcun minimo fatturabile;

· a sostenere a proprio carico tutte le spese di imballo, trasporto e consegna a terra;

· a non pretendere alcuna variazione delle condizioni di affidamento in caso di variazione dei tipi di confezionamento dei prodotti originariamente offerti. In tale ipotesi la ditta è comunque tenuta a comunicare tempestivamente tali variazioni all’Azienda.

Gli imballi dovranno essere idonei e a norma di legge.

Su ogni confezione dovranno essere indicati in modo ben visibile facilmente individuabile il marchio di fabbrica e la data di scadenza del prodotto, il lotto di produzione e l’eventuale autorizzazione all’immissione in commercio.

Per i prodotti la cui vendita è subordinata a registrazione o autorizzazione ministeriale, la ditta deve presentare gli estremi di dette registrazioni o autorizzazioni.

5. LUOGHI E TERMINI DI CONSEGNA

La consegna della strumentazione dovrà essere effettuata presso l’Unità Operativa interessata secondo modalità indicate nell’art. 4 del presente Capitolato.

Il tempo utile per completare la messa in funzione delle strumentazioni e la consegna di quanto occorrente per l’esecuzione delle indagini è fissato in giorni 30 (trenta) dalla data di comunicazione di affidamento della fornitura, fatti salvi ulteriori accordi connessi alle esigenze cliniche della Unità Operativa di destinazione. L’installazione e la messa in opera del sistema dovranno avvenire nei modi concordati con il Direttore della U.O..

Oltre detto periodo verrà imposta una penale pari all’1% dell’importo complessivo della fornitura per ogni settimana di ritardo.

La consegna dei reagenti/dispositivi e di tutto il materiale di consumo dovrà essere effettuata dalla Ditta al Magazzino Farmacia dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma – Via Gramsci 14. In quella sede verranno controllati i prodotti forniti e le relative bolle di consegna. In caso di discordanza tra documenti di accompagnamento e contenuto dei colli assegnati, farà fede quanto accertato dagli operatori del Magazzino.

Le forniture dei kit monouso dovranno corrispondere ai quantitativi e alle condizioni richieste; eventuali eccedenze non autorizzate non saranno riconosciute e pertanto restituite e non pagate, con oneri a carico della ditta. La ditta dovrà garantire che anche durante le fasi di trasporto vengano rigorosamente osservate le modalità di conservazione dei prodotti spediti; gli eventuali danni sono a carico del mittente. 

La consegna del materiale, nei quantitativi richiesti di volta in volta negli ordini, dovrà avvenire in un’unica soluzione entro 15 giorni naturali consecutivi data ordine, salvo diversa indicazione. Il termine massimo dovrà essere ridotto in caso di situazioni d’urgenza segnalate dall’Azienda.  Il termine massimo dovrà essere ridotto in caso di situazioni di urgenza, segnalate dall’Azienda;

Ulteriori precisazioni circa le modalità e tempi di consegna sono indicate nell’art. 4 del presente Capitolato.

Forniture e servizi dovranno essere eseguiti con continuità anche in caso di eventuali variazioni della consistenza e della dislocazione delle sedi e degli uffici di detti soggetti.

I prezzi s’intendono per merce franco magazzini dell’Azienda Ospedaliera.

6. VALIDITà E SCADENZA PRODOTTI

La Ditta affidataria è impegnata a consegnare, qualora si tratti di materiale soggetto a scadenza, prodotti con scadenza minima di 90 giorni e senza alcuna alterazione nella confezione originale, garantendone la ottimale conservazione fino al momento della consegna;

La ditta è tenuta a ritirare ed accreditare prodotti non utilizzati dall’Azienda Sanitaria prossimi alla scadenza della validità d’uso e provvedere alla sostituzione.
7. PERIODO DI PROVA

L’Azienda si riserva un periodo di prova di 6 mesi successivamnete alla stiupla del contratto, per accertare la rispondenza dei sistemi, dei reagenti e dei materiali di consumo dedicati, a quanto dichiarato dalla ditta in sede di offerta.

Tale periodo decorrerà dalla data in cui gli strumenti saranno funzionanti come riconosciuto dalla comunicazione di avvenuto collaudo del Servizio di Ingegneria Clinica.

In caso di esito negativo della prova, l’Azienda può risolvere il contratto.

8 CONTROLLI SULLE FORNITURE

L’accettazione dei prodotti forniti avverrà sulla base del controllo quali-quantitativo effettuato dal Servizio competente dell’Azienda utilizzatrice. Gli imballi che a giudizio del personale dell’Azienda presentassero difetti o manomissioni saranno rifiutati e la Ditta fornitrice dovrà provvedere alla loro immediata sostituzione. La firma sul documento di trasporto all’atto del ricevimento della merce indica solo la corrispondenza del numero dei colli inviati rispetto al numero dei prodotti ordinati.

Nel caso non fosse possibile verificare tutta la merce all’atto dell’arrivo, la ditta dovrà accettare le eventuali contestazioni sulla qualità e quantità dei prodotti forniti anche a distanza di tempo dalla consegna, quando cioè, all’apertura degli imballaggi o delle confezioni, ne sarà possibile il controllo.

In ogni caso l’Azienda Sanitaria potrà sollevare contestazioni in ordine ai vizi della merce entro 6 mesi dalla scoperta dei medesimi, indipendentemente dal tempo trascorso dalla consegna.

Agli effetti delle verifiche qualitative, quindi, la firma apposta per ricevuta non esonera la Ditta fornitrice dal rispondere ad eventuali contestazioni che potessero insorgere all’atto dell’utilizzazione del prodotto.

 9 VARIAZIONI PRODOTTO IN CORSO DI FORNITURA

Aggiornamento tecnologico

Nel caso vengano apportate variazioni sostanziali nella produzione di quanto aggiudicato o vengano introdotti sul mercato prodotti sostitutivi o innovativi, la Ditta aggiudicataria si impegna ad immettere nella fornitura il nuovo prodotto, alle stesse condizioni contrattuali. La richiesta di sostituzione e la successiva eventuale validazione sarà ad insindacabile giudizio dell’Azienda Sanitaria.

10 RITIRO E SOSTITUZIONE

Nel caso che la fornitura dovesse risultare di qualità inferiore o, per qualunque altra causa, non conforme alle caratteristiche indicate nel presente capitolato, sarà restituita con bolla di reso.
I prodotti forniti potranno essere contestati al fornitore mediante raccomandata A/R fax PEC o e-mail quando, anche successivamente al momento della consegna, da una verifica degli stessi venga accertata la non conformità rispetto a quanto richiesto, o allorché al momento del loro utilizzo, risultino difettosi, non compatibili o comunque di qualità tale da impedirne il corretto utilizzo.

In tal caso la ditta ha l’obbligo di provvedere al ritiro degli articoli non conformi, non compatibili, non funzionanti nel termine stabilito di giorni quattro lavorativi di calendario dal momento della contestazione e di restituire il materiale corrispondente alla qualità stabilità e nella quantità richiesta entro i successivi quattro

giorni lavorativi; i termini decorrono dalla data del ricevimento della comunicazione di contestazione.

Nel caso di ritiro e sostituzione del materiale non conforme è sempre applicabile l’articolo seguente “Penali esanzioni per eventuali inadempimenti” qualora ne ricorrano le condizioni.

11 - penali 

A. Mancata consegna

Qualora il fornitore non effettuasse in tutto o in parte la consegna del materiale da fornire, le Aziende Sanitarie avranno la facoltà di risolvere il contratto “ipso facto et jure” mediante semplice dichiarazione intimata a mezzo Raccomandata A/R, FAX, PEC o e-mail, tenendo e incamerando la cauzione definitiva a titolo di penalità e di indennizzo dovuti, salvo danni maggiori.

Fermo restando l’equiparazione, di cui al 1° comma del presente paragrafo, circa le conseguenze fra mancata consegna parziale e mancata consegna totale, qualora il fornitore non effettuasse una parte della fornitura, l’Azienda si riserva inoltre il diritto di provvedere all’acquisto sul mercato anche per qualità migliore addebitando la differenza tra il prezzo pagato e il prezzo contrattuale alla Ditta inadempiente. 

Potrà inoltre essere applicata una penale del 10% o superiore sul valore della mancata fornitura.
B. Ritardi nella consegna

Per ogni giorno solare di ritardo sulle consegne, e con riserva degli eventuali ulteriori danni, l’Azienda Sanitaria potrà applicare una penale in misura giornaliera massima dell’1 per mille sul valore netto contrattuale, comunque complessivamente non superiore al 10% del valore contrattuale da determinare in relazione all’entità delle conseguenze legate all’eventuale ritardo stesso. 

In caso di ripetuti ritardi nella consegna e qualora il ritardo nell’adempimento determini un importo massimo delle penali superiore al 10% del valore netto contrattuale, l’Azienda Sanitaria si riserva la facoltà di considerare risolto il contratto, con conseguente incameramento del deposito cauzionale definitivo e fatto salvo il risarcimento di ulteriori danni.

C. Fornitura di prodotti difformi

In caso di mancata rispondenza dei prodotti ai requisiti richiesti, l’Azienda si riserva la facoltà di procedere in uno dei seguenti modi:

1. restituire la merce al fornitore che sarà tenuto a ritirarla a sue spese e che dovrà impegnarsi a sostituirla entro i termini indicati dall’Azienda. In caso di ritardo nella sostituzione, l’ Azienda potrà applicare la penalità prevista per la ritardata consegna;

2. restituire la merce al fornitore, che sarà tenuto a ritirarla a sue spese, senza chiederne la sostituzione e procedere all’acquisto in danno, salvo l’esperimento di ogni altra azione a tutela dei propri interessi e salvo in ogni caso il risarcimento degli ulteriori danni.

Nel caso di ripetuta fornitura di prodotti difformi, e qualora il ritardo nell’adempimento determini un importo massimo delle penali superiore al 10% del valore del contratto, l’Azienda si riserva la facoltà di considerare risolto il contratto con le modalità di cui al successivo art. 14 “Risoluzione del contratto”, con conseguente incameramento del deposito cauzionale definitivo e fatto salvo il risarcimento di ulteriori danni.

Sarà equiparato alla mancata consegna, ai sensi e per gli effetti di cui al precedente 1° comma del punto a), il comportamento del fornitore che, intimato, non provveda entro i termini fissati a ritirare e a sostituire, con spese a proprio carico, i prodotti non conformi a quanto richiesto e/o con validità inferiore a quella richiesta, con altri aventi le caratteristiche pattuite.
D. Assistenza tecnica

La ditta aggiudicataria è tenuta a fornire il servizio di assistenza tecnica rispettando rigorosamente le condizioni e i tempi di intervento indicati nel Capitolato Speciale. In caso di ritardata manutenzione e fermo macchina, l’Azienda si riserva la facoltà di applicare le seguenti penali:

La ditta affidataria è tenuta a presentare la necessaria assistenza tecnica rispettando rigorosamente le condizioni e i tempi di intervento dichiarati nell’offerta.

Qualora non venissero rispettati i tempi dichiarati, l’Azienda Sanitaria si riserva di applicare le penali :
· Penale per ogni ora di ritardo (o frazione) eccedente il tempo max di intervento rispetto a quanto dichiarato in offerta: € 100.  

· Penale per ogni giorno di ritardo (o frazione) eccedente il tempo max di fermo macchina rispetto a quanto dichiarato in offerta e per mancata fornitura dello strumento di back up: € 500.

· mancato invio di “ALERT” o richiami in modalità differente da quanto riportato, sarà applicata una penale pari a € 1.000 per ogni segnalazione;
· sostituzione di dispositivi, upgrade e/o aggiornamenti tecnologici non autorizzati dal Servizio aziendale competente sarà applicata una penale pari a pari a € 5.000 per ogni dispositivo/ attività. 
La Ditta Aggiudicataria sarà, pertanto, sottoposta ad un processo di valutazione che potrà portare, di volta in volta, all’applicazione di penali direttamente conseguenti da comportamenti difformi rispetto agli obblighi contrattuali.

In particolare, le non conformità che potranno essere riscontrate sono indicate qui di seguito:

· consegna delle TS in tempi superiori a quelli indicati nel cronoprogramma concordato con l’Azienda Sanitaria. In tal caso, ciascuna Azienda si riserva la facoltà di applicare una penale per ogni giorno solare di ritardo;

· installazione, messa in funzione e collaudo secondo  gli Art. 4-5 in tempi superiori a quelli del cronoprogramma concordato con l’Azienda Sanitaria. In tal caso, ciascuna Azienda Sanitaria si riserva la facoltà di applicare una penale per ogni giorno solare di ritardo;

· carenze documentali o di qualsiasi altra natura che abbiano portato ad un collaudo positivo con riserva. In tal caso, ciascuna Azienda Sanitaria si riserva la facoltà di applicare una penale per ogni settimana di ritardo, fino ad avvenuta comunicazione di risoluzione delle non conformità;

· mancanza di corsi di formazione supplementari o mancanza di affiancamento di personale tecnico esperto. In tal caso, l’Azienda Sanitaria si riserva la facoltà di applicare una penale per ogni corso non sostenuto o ritenuto non idoneo;

· non rispondenza all’attività di manutenzione con quanto richiesto. In particolare:
· penale per ogni ora di ritardo (o frazione) eccedente il tempo max di intervento rispetto a quanto dichiarato nel progetto offerta che potrà comunque essere migliorativo rispetto a quanto richiesto;

· penale per ogni giorno di ritardo (o frazione) eccedente il tempo max di fermo macchina rispetto a quanto dichiarato nel progetto offerta che potrà comunque essere migliorativo rispetto a quanto richiesto o per mancata fornitura dello strumento di back up;

· penale per ogni segnalazione di mancato invio di “ALERT” o richiami effettuati in modalità differente a quanto richiesto;
· penale per ogni segnalazione di mancato invio del programma delle manutenzioni preventive e dei rapporti di lavoro, intendendo anche le verifiche di sicurezza eseguite non conforme.

Oltre all’applicazione delle penali, qualora la frequenza e/o la tipologia delle non conformità lo rendesse necessario, l’Azienda Sanitaria si riserva altresì la facoltà di risolvere anticipatamente il contratto come all’art.16.

Per quanto riguarda il ritardo sulla consegna di reagenti, controlli di qualità, calibratori e materiale di consumo, nel caso in cui il ritardo comporti interruzioni dell'attività, l’Azienda Sanitaria si riserva la facoltà di applicare una penale per ogni giorno solare di ritardo per ogni determinazione/prestazione refertata/confezione ordinata, oltre al risarcimento di altri eventuali danni, rispetto a quanto dichiarato.
Le penali sono commisurate a ore, giorni, settimane di ritardo e sono proporzionali rispetto all’importo del contratto. Le penali dovute per il ritardato adempimento, sono calcolate in misura pari all’1 per mille dell’ammontare netto contrattuale e comunque complessivamente non superiore al 10%.

Le penali potranno essere applicate singolarmente o cumulativamente laddove se ne dovessero riscontrare le condizioni in riferimento a quanto sopra scritto.

La Ditta Aggiudicataria prende atto che l’applicazione delle penali previste dal presente articolo non preclude il diritto di ciascuna Azienda Appaltante a richiedere il risarcimento degli eventuali maggiori danni.

Le Aziende si riservano la facoltà di stornare dalle fatture periodiche le quote derivanti dalle eventuali penali applicate.

12. CORRISPETTIVO

Con riferimento a quanto riportato nel successivo art. 13, il corrispettivo dovuto alla Ditta Aggiudicataria sarà pari a: 

·  prezzo unitario a kit per il numero di confezioni ordinate;

·  canoni di noleggio delle tecnologie sanitarie quattro rate tirmestrali posticipate;

·  canoni di assistenza tecnica delle tecnologie sanitarie quattro rate tirmestrali posticipate;
Tali corrispettivi si riferiscono ai prodotti consegnati nel pieno adempimento delle prescrizioni contrattuali; gli stessi sono dovuti unicamente al Fornitore e, pertanto, qualsiasi terzo, ivi compresi eventuali subfornitori o subappaltatori, non potrà vantare alcun diritto nei confronti dell’Azienda Sanitaria. 

Tutti gli obblighi ed oneri del Fornitore derivanti dall’esecuzione del contratto e dei singoli ordinativi di fornitura e dall’osservanza di leggi e regolamenti, nonché dalle disposizioni emanate o che venissero emanate dalle competenti autorità, sono compresi nel corrispettivo contrattuale.

Il corrispettivo contrattuale è stato determinato a proprio rischio dal Fornitore in base ai propri calcoli, alle proprie indagini, alle proprie stime e pertanto, fatto salvo quanto stabilito all’art 2 del presente Capitolato Speciale, si intende fisso ed invariabile per tutta la durata della fornitura, franco e libero di ogni e qualsiasi spesa di trasporto, imballaggio, magazzino. 

13. FATTURAZIONE E PAGAMENTI  

Il pagamento dei corrispettivi di cui al precedente articolo sarà effettuato dall’Azienda Sanitaria che ha emesso gli ordinativi in favore del fornitore sulla base delle fatture emesse da quest’ultimo conformemente alle modalità previste dalla normativa, anche secondaria, vigente in materia, nonché nel presente atto. Ciascuna fattura emessa dal fornitore dovrà contenere il riferimento al contratto e al singolo ordinativo di fornitura cui si riferisce, e dovrà essere intestata e spedita all’Azienda Sanitaria ordinante. 

I pagamenti verranno effettuati ai sensi del D.Lgs. 231/02 smi.

I fornitori dovranno inviare obbligatoriamente ed esclusivamente le fatture attraverso il Sistema di Interscambio (SDI) gestito dal Ministero dell’Economia e delle Finanze.

I dati necessari per l’invio della fattura elettronica sono i seguenti:

	Denominazione Ente
	AO Parma

	CODICE IPA (IPA)
	AOUPR

	CODICE UNIVOCO UFFICIO (CUU)
	GVU0XW


Nel caso in cui la fattura elettronica sia riferita a dispositivi medici, la Circolare Ministero della Salute e Ministero dell’Economia e delle Finanze DGSISS 0001341-P-19/02/2016 dispone che nel tracciato della fattura elettronica rappresentato con il blocco <CodiceArticolo>, nei campi <CodiceTipo> e <CodiceValore> andranno riportati i seguenti dati:

	<CodiceTipo>
	“DMX”, con X= (1/2) a seconda del tipo di dispositivo medico oggetto dell’operazione.

Quindi:

1 per “Dispositivo medico o Dispositivo diagnostico in vitro”

2 per “Sistema o kit Assemblato”

	<CodiceValore>
	Numero di registrazione attribuito al dispositivo medico nella Banca dati e nel RDM, ai sensi del decreto del Ministero della salute 21 dicembre 2009 (G.U. n. 17/2010)


La data di arrivo della fattura è attestata dal timbro apposto dal protocollo generale dell’Azienda Sanitaria ordinante nel giorno lavorativo in cui il documento contabile perviene. L’attestazione di cui sopra fa fede ad ogni effetto.

Nel caso di contestazione da parte dell’Azienda Sanitaria per vizio o difformità di quanto oggetto della fornitura rispetto all’ordine o al contratto, i termini di pagamento previsti nel presente articolo restano sospesi dalla data di spedizione della nota di contestazione e riprenderanno a decorrere con la definizione della pendenza.

Resta espressamente inteso che in nessun caso, ivi compresi il caso di ritardi nei pagamenti dei corrispettivi dovuti, il Fornitore potrà sospendere l’erogazione delle forniture; qualora il fornitore si rendesse inadempiente a tale obbligo l’Ordinativo di fornitura e/o il contratto si potranno risolvere di diritto mediante semplice ed unilaterale dichiarazione da comunicarsi a mezzo PEC .

La Ditta Aggiudicataria provvederà all’emissione di fatture per quanto concerne le quote annue di noleggio e per l’assistenza tecnica in quattro rate trimestrali posticipate, mentre per il materiale di consumo con riferimento al prezzo complessivo relativo ad ogni singola consegna, fatturata a prezzo per confezione come da offerta economica.

14. modifiche contrattuali

In relazione ad intervenute esigenze organizzative o ad interventi di riorganizzazione messi in atto successivamente all’aggiudicazione, l’Azienda Sanitaria si riserva la facoltà di procedere a sospensione, riduzione e recesso del contratto in essere, senza che la ditta aggiudicataria possa sollevare eccezione alcuna o pretendere compensi o indennità di sorta.

15. ONERI E RESPONSABILITA’ del FORNITORE

Il Fornitore è responsabile del buon andamento della fornitura a lui affidata e di ogni passività addebitata all’Azienda per l’inosservanza degli obblighi che fanno direttamente carico allo stesso ed al personale dipendente. Osserva le norme derivanti dalle vigenti leggi e decreti relativi all'igiene del lavoro, alle assicurazioni contro gli infortuni sul lavoro ed alle malattie professionali ed ogni altra disposizione in vigore o che potrà intervenire in corso di esecuzione contrattuale per la tutela materiale dei lavoratori. 

Fornisce la tessera individuale di riconoscimento per ogni addetto, prevista dal combinato disposto dell’art.18, comma 1, lett. u), dell’art.20, comma 3, e dell’art.26, comma 8, del D.Lgs. 81/2008 (obbligatoria anche per i lavoratori autonomi), riportante almeno le generalità del lavoratore, qualifica e fotografia, l’indicazione del datore di lavoro.

Il fornitore, con riferimento alle prestazioni oggetto  del presente contratto, si impegna ad osservare e a far osservare ai propri  collaboratori a qualsiasi titolo, per quanto compatibili con il ruolo e  l'attività  svolta, gli obblighi di condotta previsti dal D.P.R 16 aprile 2013, n. 62 (Codice di comportamento dei dipendenti pubblici), ai sensi dell'articolo 2, comma 3 dello stesso D.P.R. e del Codice di Comportamento dei dipendenti dell’Azienda Sanitaria pubblicato sul sito Internet della stessa.  La violazione degli obblighi di cui al D.P.R 16 aprile 2013, n. 62 e dei Codici di Comportamento sopra richiamati, può costituire causa di risoluzione del contratto. L'Amministrazione, verificata l'eventuale violazione, contesta per iscritto al contraente il fatto assegnando un termine non superiore a dieci giorni per la presentazione di eventuali controdeduzioni. Ove queste non fossero presentate o risultassero non accoglibili, procederà  alla risoluzione del contratto, fatto salvo il risarcimento dei danni.

Il Fornitore assume in proprio ogni responsabilità per danni alle persone o alle cose che derivino da fatti ascrivibili all’impresa stessa o ai suoi dipendenti, ovvero in dipendenza di omissioni, negligenze o altre inadempienze relative all’ esecuzione delle prestazioni contrattuali ad esso riferibili, anche se eseguite da parte di terzi. Il Fornitore deve essere in possesso di adeguata polizza assicurativa, per l’intera durata del contratto, a copertura del rischio da responsabilità civile del medesimo Fornitore, in ordine allo svolgimento di tutte le attività di cui al presente contratto. Detta polizza tiene indenne l’Azienda Sanitaria, ivi compresi i loro dipendenti e collaboratori, nonché i terzi, per qualsiasi danno  il Fornitore possa arrecare all’Azienda, ai loro dipendenti e collaboratori, nonché ai terzi nell’esecuzione di tutte le attività di cui al Contratto. 

16. RISOLUZIONE DEL CONTRATTO - recesso

L’Azienda Contraente avrà la facoltà di risolvere “ipso facto et jure” il contratto da ciascuna stipulato, mediante semplice dichiarazione stragiudiziale intimata a mezzo PEC o e-mail nelle seguenti ipotesi:

a) avvalendosi della facoltà di recesso consentita dall’art.1671 c.c.;

b) per motivi di interesse pubblico, adeguatamente specificati nell’atto dispositivo;

c) in caso di frode, di grave negligenza, di contravvenzione nella esecuzione degli obblighi e condizioni contrattuali;

d) in caso di cessazione dell’attività, oppure in caso di procedure concorsuali o fallimentari intraprese a carico dell’aggiudicatario;

e) in caso di cessione del contratto;

f) in caso di subappalto non autorizzato dall’Azienda;

g) In caso di violazione dell’obbligo di riservatezza;

h) qualora nei confronti dell'appaltatore sia intervenuto un provvedimento definitivo che dispone l'applicazione di una o più misure di prevenzione di cui al codice delle leggi antimafia e delle relative misure di prevenzione, ovvero sia intervenuta sentenza di condanna passata in giudicato per i reati di cui all'articolo 94 del Codice 

i) nel caso in cui l’affidatario (o il subappaltatore in caso di subappalto) o ogni altro subcontraente effettui una o più delle transazioni indicate nell’art. 3 della Legge 13 agosto 2010 n. 136 senza avvalersi dello strumento del bonifico su conto corrente bancario o postale dedicato;

j) al verificarsi delle circostanze legittimanti la risoluzione/recesso contrattuale, disciplinate dai precedenti

k) qualora abbiano a contestare per iscritto per due volte, anche non consecutive, la qualità e/o la quantità dei prodotti;

l) nel caso in cui la prestazione non sia stata eseguita entro i termini tassativamente prescritti o nel caso di reiterato inadempimento nelle consegne;

m) in caso di motivato esito negativo dei controlli e delle verifiche sugli aspetti qualitativi e funzionali del prodotto effettuati nel corso dell’esecuzione contrattuale;

n) al verificarsi delle circostanze legittimanti la risoluzione contrattuale, disciplinate di cui al precedente art. 11;
o) in caso di violazione del Codice di comportamento dei professionisti e dei consulenti delle Aziende Sanitarie

In tutti i predetti casi di risoluzione l’Azienda Contraente hanno diritto di ritenere definitivamente la cauzione definitiva, ove essa non sia stata ancora restituita, e/o di applicare una penale equivalente, nonché di procedere nei confronti del Fornitore per il risarcimento del danno.

17. SUBAPPALTO

Alla ditta fornitrice è vietata qualsiasi cessione o subappalto della fornitura sotto pena di perdita della cauzione, di risoluzione del contratto e del risarcimento di ogni conseguente danno, salvo espressa autorizzazione al subappalto rilasciata in merito dall’Azienda Contraente a seguito di richiesta specifica.

La Ditta concorrente dovrà specificare in sede di offerta la parte della fornitura che intende eventualmente subappaltare  Al riguardo si applica l’art. 119 Dlgs 36/2023.
Le Azienda Sanitaria corrisponderà  direttamente al subappaltatore, al cottimista, al prestatore di servizi ed al fornitore di beni o lavori, l'importo dovuto per le prestazioni dagli stessi eseguite nei seguenti casi:

a) quando il subappaltatore o il cottimista è una microimpresa o piccola impresa;

b) in caso inadempimento da parte dell'appaltatore;

c) su richiesta del subappaltatore e se la natura del contratto lo consente

 Il fornitore è responsabile dei danni che dovessero derivare all’Azienda Sanitaria o a terzi per fatti comunque imputabili ai soggetti cui sono affidate le forniture/ attività in subappalto

18.  TRACCIABILITA’ DEI FLUSSI FINANZIARI 

L‘affidatario, ed anche i subappaltatori in caso di subappalto, assumono, a proprio carico gli obblighi di tracciabilità dei flussi finanziari di cui all’art. 3 della Legge 13 agosto 2010 n 136 recante “Piano straordinario contro le mafie, nonché delega al Governo in materia di normativa antimafia”
Per assicurare la tracciabilità dei flussi finanziari finalizzata a prevenire infiltrazioni criminali, l’Impresa,  utilizzerà per tutte le proprie transazioni relative al contratto in oggetto, ad eccezione di quanto disposto dal comma 3 del sopracitato articolo, uno o più conti correnti dedicati, anche in via non esclusiva accesi presso banche o presso la società Poste italiane Spa. Anche le transazioni tra Impresa ed eventuali subappaltatori e subcontraenti dovranno avvenire utilizzando il conto corrente dedicato. Tutti i movimenti finanziari relativi al contratto in oggetto devono essere registrati sui conti correnti dedicati, salvo quanto previsto al comma 3 dell’art. 3 della L. n. 136/2010 e smi. Tale previsione è espressamente inserita, a pena di nullità, nel contratto d’appalto e nei contratti tra Impresa ed eventuali propri subappaltatori e subcontraenti.

Ai fini della tracciabilità dei flussi finanziari, il bonifico bancario o postale deve riportare, in relazione a ciascuna transazione posta in essere, il codice identificativo gara (CIG) / codice unico di progetto (CUP) relativo all’investimento pubblico sottostante. Ai fini di agevolare le operazioni di pagamento e garantire la tracciabilità delle stesse il CIG / CUP dovrà essere apposto in tutti i documenti contabili relativi alla presente commessa, in particolare nelle fatture elettroniche, ai sensi dell’art.25, comma 2-bis, del D.L. n.66/2014, convertito con L.n.89/2014.

L’Impresa, se ha notizia dell’inadempimento da parte dei propri eventuali subappaltatori o subcontraenti agli obblighi di tracciabilità finanziaria di cui al presente articolo, deve procedere all’immediata risoluzione del rapporto contrattuale, informandone contestualmente l’Azienda Contraente,  la Prefettura - Ufficio Territoriale del Governo territorialmente competente. Analogo obbligo deve essere inserito per i subappaltatori e per i subcontraenti nei contratti da questi stipulati con l’Impresa.

19.  NORME DI RINVIO

Per quant’altro non disciplinato nel presente Capitolato Speciale, si fa espresso riferimento a quanto previsto dalla lettera d’invito e dalle norme in materia e dal Codice Civile.

20. FORO COMPETENTE

Relativamente alla procedura di gara è territorialmente competente il Tar Emilia Romagna Sezione Territoriale di Parma, mentre in caso di controversie legali inerenti l’esecuzione del contratto è competente il foro dell’Azienda Contraente.

21.  Trattamento dati personali 

FINALITÀ DEL TRATTAMENTO_(vedere nota informativa trattamento dati, allegato 7) .

Il trattamento dei dati personali conferiti nell’ambito della procedura di acquisizione di beni o servizi, o comunque raccolti dall’ Amministrazione a tale scopo, è finalizzato unicamente all’espletamento della predetta procedura, nonché delle attività ad essa correlate e conseguenti.

BASE GIURIDICA

La base giuridica del trattamento dei dati personali è l’esecuzione di misure pre-contrattuali, contrattuali e l’adempimento di obblighi di legge.

Il conferimento dei dati richiesti dall’ Amministrazione è necessario, in base alla normativa in materia di appalti e contrattualistica pubblica, per valutare il possesso dei requisiti e delle qualità richiesti per la partecipazione alla procedura nel cui ambito i dati stessi sono acquisiti; la loro mancata indicazione può precludere l’effettuazione della relativa istruttoria.

a.
CATEGORIE DI DATI PERSONALI OGGETTO DI TRATTAMENTO

L’Amministrazione raccoglie e tratta le seguenti tipologie di dati:

(i)
Dati „personali‟ (es. dati anagrafici, indirizzi di contatto, ecc.);

(ii)
Dati „giudiziari‟, di cui all’art. 10 del Regolamento (UE) 2016/679, relativi a condanne penali o a reati, il cui trattamento è effettuato esclusivamente per valutare il possesso dei requisiti e delle qualità previsti dalla vigente normativa per permettere la partecipazione alla procedura di gara e l’eventuale aggiudicazione, sulla base di specifiche previsioni di legge.

b.
MODALITÀ DI TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Il trattamento dei dati personali avviene mediante strumenti manuali, informatici e telematici, con logiche strettamente correlate alle finalità predette e, comunque, in modo da garantire la sicurezza e la riservatezza dei dati stessi.

I dati potranno essere trattati anche in base ai criteri qualitativi, quantitativi e temporali di volta in volta individuati. I dati personali sono trattati da personale autorizzato sia interno che esterno all’Azienda, come ad esempio i membri esterni della Commissione.

Nell’ambito della presente gara non è previsto alcun tipo di processo decisionale automatizzato.

c.
AMBITO DI COMUNICAZIONE E DI DIFFUSIONE DEI DATI

L’Amministrazione può comunicare i dati personali, nel caso in cui ciò sia previsto da previsioni normative o contrattuali, a soggetti pubblici e privati, che agiscono in qualità di Titolari autonomi, quali a titolo di esempio:

•
Altre Amministrazioni pubbliche, cui i dati potranno essere comunicati per adempimenti procedimentali;

•
Altri concorrenti che facciano richiesta di accesso ai documenti di gara, secondo le modalità e nei limiti di quanto previsto dalla vigente normativa in materia;

•
Legali incaricati per la tutela dell’ Amministrazione in sede giudiziaria.

I dati relativi al concorrente aggiudicatario della gara ed il prezzo di aggiudicazione dell’appalto saranno diffusi tramite il sito internet https://www.ao.pr.it.

In adempimento agli obblighi di legge in materia di trasparenza amministrativa, il concorrente prende atto ed acconsente a che i dati e la documentazione che la legge impone di pubblicare siano pubblicati e diffusi tramite il sito internet https://www.ausl.pc.it sezione Amministrazione Trasparente.

d.
TRASFERIMENTO DEI DATI IN PAESI TERZI

I dati personali non saranno trasferiti al di fuori dell’Unione Europea o dello Spazio Economico Europeo.

e.
PERIODO DI CONSERVAZIONE

I dati verranno conservati per un arco di tempo non superiore a quello necessario al raggiungimento delle finalità per i quali essi sono trattati.

Il periodo di conservazione dei dati è di 10 anni dalla conclusione dell’esecuzione del contratto e comunque per un arco di tempo non superiore a quello necessario all’adempimento degli obblighi normativi in materia contabile e fiscale.

f.
ESERCIZIO DEI DIRITTI

In ogni momento, salvo limitazioni previste dalla legge, l’interessato può esercitare il diritto di accesso ai propri dati personali, la rettifica di quelli inesatti, l’integrazione di quelli incompleti. Inoltre, nelle ipotesi e per i motivi stabiliti dalla legge, può richiedere la cancellazione dei propri dati, la limitazione del trattamento e può esercitare il diritto di opposizione al trattamento.

La richiesta può essere presentata al Responsabile della protezione dati (Data Protection Officer – DPO), in uno di questi tre modi:

-
via e-mail all’indirizzo: dpo@ao.pr.it;

-
per posta all’indirizzo: Azienda  Ospedaliero Universitaria di Parma -Via Antonio Gramsci n. 14- 43126 Parma;

-
presentandosi personalmente all’Ufficio Relazioni con il Pubblico – URP  sede di Parma – Via Gramsci n. 14 – Padiglione  n. 14 - Direzione.

Il Titolare fornirà il riscontro, al più tardi entro un mese dal ricevimento, in merito alla richiesta o in merito all’eventuale necessità di proroga del termine.

L’interessato ha altresì il diritto di proporre reclamo all’autorità Garante per la protezione dei Dati personali (www.garanteprivacy.it).

Responsabile della protezione dei dati personali, la ditta   Compliance Officer e Data Protection (indirizzo mail: dpo@ao.pr.it)  
18 - SPESE CONTRATTUALI

Le spese di registrazione e di bollo dell’eventuale formalizzazione del contratto saranno a carico dell’aggiudicatario.

Il contratto verrà sottoposto a registrazione solo in caso d’uso, ai sensi dell’art. 5 del D.P.R. n. 634 del 26-10-1972.
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