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OGGETTO:

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale di Bologna

UO Servizio Acquisti Metropolitano (SC)

Istituto delle Scienze Neurologiche
Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

Spett.le
Operatore economico
Loro sedi

PROCEDURA NEGOZIATA PER LA FORNITURA DI NEUROSTIMOLATORI PER LE

ESIGENZE DELL'AUSL BOLOGNA. DITTA BOSTON SCIENTIFIC SPA

Si inoltra, con la presente, l'invito relativo alla Procedura Negoziata di neurostimolatori per le esigenze
dell'Azienda Usl di Bologna.

Distinti saluti.

Responsabile procedimento:
Anna Maria Testa

Pia Monica Stea

UO Servizio Acquisti Metropolitano (SC)
051/6079905
piamonica.stea@ausl.bologna.it

Firmato digitalmente da:

Rosanna Campa

Azienda USL di Bologna

Sede legale: via Castiglione, 29 - 40124 Bologna
Tel +39.051.6225111 fax +39.051.6584923
Codice fiscale e partita lva 02406911202



SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

EM”-lA'R_OMAG_ NA_ . Istituto delle Scienze Neurologiche
Azienda Unita Sanitaria Locale di Bologna Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

Dipartimento Amministrativo
Servizio Acquisti Metropolitano
Settore

Il direttore

(AlLti):

Capitolato Speciale Firma Direttore Servizio Acquisti Metropolitano
Capitolato Speciale Firma Ditta

Clausole vessatorie: Allegato 1 al Capitolato

1 Modulo Dichiarazioni

Pl Patto d’Integrita

Codice di Identificazione Gare (CIG): 80337761AF

Spett. le Ditta

OGGETTO: INVITO DI PARTECIPAZIONE ALLA PROCEDURA NEGOZIATA PER LA
FORNITURA DI NEUROSTIMOLATORI PER LE ESIGENZE DELL’AUSL
DI BOLOGNA. Importo complessivo presunto €196.400,00.

Codesta Spett.le Ditta, qualora lo ritenga conveniente e senza alcun impegno da parte dell'Azienda
USL, & invitata a partecipare alla procedura negoziata, espletata ai sensi dell'art. 63, comma 2, lett.
b) del D.Lgs 50/2016 per la fornitura di NEUROSTIMOLATORI per I'Azienda Usl di Bologna,
determina a contrarre n. 2358 del 12/09/2019.

> Modalita di partecipazione alla gara

Conformemente a quanto previsto dallart.52 del D.Lgs. n.50/2016, l'offerta per la presente
procedura e tutte le comunicazioni e gli scambi di informazioni relative alla stessa, devono essere
effettuate esclusivamente attraverso il Mercato Elettronico Regione Emilia Romagna (MERER) del
portale del Sistema Acquisti Telematici Emilia Romagna (SATER) e quindi per via telematica,
mediante l'invio di documenti elettronici sottoscritti con firma digitale.

Pertanto, tutta la documentazione richiesta dovra essere firmata digitalmente dal Legale
Rappresentante o da persona abilitata a impegnare I'offerente o in possesso di procura. Quindi, nel
caso in cui la documentazione sia collocata a sistema da un soggetto differente dal Legale
Rappresentante, dovra essere collocato a sistema anche copia della procura firmata digitalmente.

L'offerta economica e tutte le altre documentazioni richieste, dovranno essere collocate sulla
piattaforma del MERER entro e non oltre il termine perentorio indicato dal portale.

Oltre a detto termine non sara possibile inserire alcuna offerta, anche se sostitutiva o aggiuntiva a
quella precedente. Inoltre I'offerta presentata non pud essere ritirata.

L'operatore economico, con la presentazione dell'offerta, da per valido e riconosce senza
contestazione alcuna, quanto posto in essere all'interno del Sistema dall’account riconducibile
alloperatore economico medesimo; ogni azione inerente I'account all'interno del Sistema si

Servizio Acquisti Metropolitano Azienda USL di Bologna
Via Gramsci, 12 - 40121 Bologna Sede Legale: Via Castiglione, 29 - 40124 Bologna
Tel. +39.051.6079905fax +39.051.6079989 Tel. +39.051.6225111 fax +39.051.6584923

piamonica.stea@ausl.bologna.it Codice fiscale e Partita lva 02406911202



intendera, pertanto, direttamente e incontrovertibilmente imputabile all’'operatore economico
registrato.

La presentazione dell’'offerta mediante il Sistema ¢ a totale ed esclusivo rischio del concorrente, il
quale si assume qualsiasi rischio in caso di mancata o tardiva ricezione dell'offerta medesima,
dovuta, a mero titolo esemplificativo e non esaustivo, a malfunzionamenti degli strumenti telematici
utilizzati, a difficolta di connessione e trasmissione, a lentezza dei collegamenti, o a qualsiasi altro
motivo, restando esclusa qualsivoglia responsabilitd dell’Azienda USL ove per ritardo o disguidi
tecnici o di altra natura, ovvero per qualsiasi motivo, I'offerta non pervenga entro il previsto termine
perentorio di scadenza.

E’ ammessa offerta successiva purché entro il termine di scadenza; quest’ultima offerta sostituira la
precedente. Prima della scadenza del termine perentorio per la presentazione delle offerte,
I'Operatore Economico pud sottoporre una nuova offerta che all’atto dell’invio invalidera quella
precedentemente inviata (funzione modifica). A tale proposito si precisa che qualora, alla scadenza
della gara, risultino presenti a sistema piu offerte dello stesso fornitore, salvo diversa indicazione
del fornitore stesso, verra ritenuta valida I'offerta collocata temporalmente come ultima.

In ogni caso il concorrente esonera I'Azienda USL di Bologna e il SATER (Sistema Acquisti
Telematici Emilia-Romagna) da qualsiasi responsabilita per malfunzionamenti di ogni natura,
mancato funzionamento o interruzioni di funzionamento del Sistema.

> Chiarimenti

Le eventuali richieste di chiarimenti o0 osservazioni che la Ditta partecipante ritenga di presentare in
merito alla presente procedura, dovranno essere inviati al Sistema secondo le modalita
esplicitate nelle guide per [lutilizzo della nuova piattaforma accessibili dal sito
http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/agenzia/utilizzo-del-sistema/quide/quide entro il giorno
e l'ora indicata sul portale per consentire alla scrivente Amministrazione di acquisire gli elementi
necessari nel rispetto dei termini previsti dall’art. 74 comma 4 del D.Igs 50/2016.

L’Azienda USL, tramite il Sistema, rispondera alle richieste di chiarimenti ricevute entro il termine
indicato sullo stesso Sistema. Non saranno evase richieste di chiarimenti pervenute in modo
difforme. Tutte le richieste di chiarimenti ricevute e le relative risposte saranno consultabili sul
Sistema.

> Documentazione amministrativa

La ditta concorrente dovra inserire a sistema i seguenti documenti amministrativi:

1) Documento essenziale: Capitolato Speciale sottoscritto digitalmente dal Legale
Rappresentante della Ditta offerente o da persona avente i poteri di impegnare la Ditta o in
possesso di Procura, per accettazione di tutte le norme previste;

2) Documento essenziale: Dichiarazione di accettazione, sottoscritta digitalmente dal Legale
Rappresentante della Ditta offerente o da persona avente i poteri di impegnare la Ditta o in
possesso di Procura, di tutte le norme previste dalla presente lettera d'invito e degli eventuali
allegati al capitolato speciale;

3) Documento essenziale: compilazione del DGUE di cui allo schema allegato al DM del
Ministero delle Infrastrutture e Trasporti del 18 luglio 2016 o successive modifiche messo a
disposizione sul Sistema;
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Si ricorda che, fino all’aggiornamento del DGUE al decreto correttivo di cui al d.lgs. 19
aprile 2017 n. 56, e al decreto Legge n.135 del 14 dicembre 2018 convertito con
modificazioni dalla L.11 febbraio 2019, n.12, ciascun soggetto che compila il DGUE allega
una dichiarazione integrativa in ordine al possesso dei requisiti di cui all’art. 80, comma 5
lett. f-bis e f-ter del Codice e di cui all’art.80, comma 5 lett. ¢, c-bis, c-ter) del Codice,
seguendo le indicazioni di cui al punto 4) e 5) del presente invito.

4) Documento essenziale: Dichiarazione di non incorrere nelle cause di esclusione di cui all’art.
80, comma 5 lett. f-bis) e f-ter) del Codice;

5) Documento essenziale: Dichiarazione di non incorrere nelle cause di esclusione di cui all’'art.
80, comma 5 lett. ¢), c-bis) e c-ter) del Codice;

6) Documento essenziale: Dichiarazione dei dati identificativi (nome, cognome, data e luogo di
nascita, codice fiscale, comune di residenza etc.) dei soggetti di cui all'art. 80, comma 3 del
Codice, ovvero indica la banca dati ufficiale o il pubblico registro da cui i medesimi possono
essere ricavati in modo aggiornato alla data di presentazione dell’offerta;

7) Dichiarazione sottoscritta digitalmente dal Legale Rappresentante o da persona avente i poteri
di impegnare la ditta o in possesso di Procura, relativa le parti del servizio/fornitura che
s’intendono subappaltare nel limite massimo del 40% dell'importo complessivo del contratto.

In caso di mancata presentazione della dichiarazione di cui al precedente capoverso,
I'aggiudicataria non potra ricorrere al subappalto, ma provvedera direttamente all’esecuzione
della prestazione, ove in possesso dei requisiti prescritti;

8) Pagamento del contributo di cui all’art. 1, comma 67, della legge 23 dicembre 2005, n. 266,
mediante versamento di Euro 35,00 per il CIG: 80337761AF effettuato seguendo le istruzioni
operative presenti alla home page del sito dell’Autorita Nazionale Anticorruzione, A.N.A.C.,
www.anticorruzione.it, avendo cura di riportare il codice identificativo (CIG) riportato nella prima
pagina della presente lettera d’invito;

A comprova dell’avvenuto pagamento, I'offerente deve allegare a sistema copia della
ricevuta del versamento effettuato.

La mancata allegazione della ricevuta del versamento effettuato prima della scadenza del
termine di presentazione dell’offerta potra essere oggetto di soccorso istruttorio.

9) Documento essenziale: Dichiarazione di aver preso visione del fascicolo informativo sui rischi
specifici dell’Azienda Usl di Bologna pubblicato sul sito internet, come indicato allart.16 del
capitolato speciale di appalto.

10) Dichiarazione motivata e comprovata, resa ai sensi del DPR 445/00, con cui la ditta indica le
parti/capoversi/paragrafi/pagine rese nell’ambito dell’offerta che costituiscono segreti tecnici o
commerciali, da sottrarre al diritto d’accesso degli aventi diritto. In assenza di dichiarazione si
ritiene consentito I'accesso a tutta la documentazione;

11) Documento essenziale: Dichiarazione di aver preso visione del “Codice di comportamento per
il personale operante nellAzienda USL di Bologna” di cui a Delibera del Direttore Generale
n.166 del 29.05.2018, pubblicato nella sezione amministrazione trasparente:
https://www.ausl.bologna.it/amministrazione-trasparente/disposizioni-generali/atti-generali/cdcc,
e si impegna, in caso di aggiudicazione, ad osservare e a far osservare ai propri dipendenti e
collaboratori, per quanto applicabile, il suddetto codice, pena la risoluzione del contratto;

12) Copia del PassOE, da reperire sul sito del’A.N.A.C.:
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(http://www.anticorruzione.it/portal/public/classic/Servizi/ServiziOnline/AVCpass),
accesso riservato all'operatore economico, indicando il codice CIG

13) Documento essenziale: ai sensi dellart.1, comma 17 della Legge 190/2012 recante
“Disposizioni per la prevenzione e la repressione della corruzione e dell’illegalita nella Pubblica
Amministrazione”, presentazione del Patto di Integrita di cui all’Allegato PI alla presente, firmato
dal Legale Rappresentante o da persona munita di idonei poteri;

14) Documento essenziale: assolvimento dell’imposta di Bollo sull’offerta secondo quanto
previsto dal DPR 26 ottobre 1972, n.642 e dal D.L.26/04/2013, n.43, convertito con modificazioni
dalla L.24/06/2013, n.71 per adeguamento dellimporto (€ 16,00). Il Legale Rappresentante o la
persona avente i poteri di impegnare la ditta o in possesso di procura dovra rilasciare una
dichiarazione firmata digitalmente sulle modalita di assolvimento dell'imposta di bollo. L'imposta
di bollo pud essere assolta tramite, alternativamente, le seguenti modalita:

a) mediante pagamento dell'imposta ad intermediario convenzionato con I'Agenzia
delle entrate, il quale rilascia, con modalita telematiche, apposito contrassegno;

In questo caso la Dichiarazione dovra riportare I'indicazione dell’assolvimento dell’imposta di
bollo mediante contrassegno con indicazione del codice numerico composto da 14 cifre del
“contrassegno telematico rilasciato dallintermediario” (Risoluzione n.89/E del 06/10/2016
Agenzia dell’Entrate). Codesta ditta conservera il contrassegno utilizzato entro il termine di
decadenza triennale previsto per l'accertamento da parte dellAmministrazione finanziaria
(articolo 37 del DPR n 642 del 1972).

b) in modo virtuale, a seguito di autorizzazione all'assolvimento virtuale dell imposta
di bollo ai sensi dell'art.15 del DPR 642/1972;

In questo caso la Dichiarazione dovra riportare lindicazione dell’assolvimento virtuale
dellimposta di bollo ai sensi dell’art.15 del DPR 642/1972 con estremi della relativa
autorizzazione, come segue: “Imposta di bollo assolta in modo virtuale ai sensi dell’art.15 del
DPR 642/1972, Autorizzazione n...... , Rilasciata in data....., Agenzia delle Entrate di....."

Le dichiarazioni di cui ai punti 2, 4, 5, 6, 9, 11 possono essere rilasciate compilando
I’Allegato “Modulo dichiarazioni”.

Si precisa che in caso di documentazione sottoscritta digitalmente dal procuratore, dovra
essere collocata a Sistema dichiarazione sostitutiva di certificazione di Procura ai sensi
dell’art.46 del DPR 445/00 firmata digitalmente.

In caso di concorrenti non stabiliti in Italia, la documentazione richiesta dovra essere prodotta in
modalita idonea equivalente secondo la legislazione dello Stato di appartenenza.

Tutta la documentazione da produrre deve essere in lingua italiana o, se redatta in lingua straniera,
deve essere corredata da traduzione giurata in lingua italiana. In caso di contrasto tra testo in lingua
straniera e testo in lingua italiana prevarra la versione in lingua italiana, essendo a rischio del
concorrente assicurare la fedelta della traduzione.

Ai sensi del comma 9 dell'art.83 del D.lgs n.50/2016, I'Azienda USL di Bologna, verificata la
mancanza, l'incompletezza e ogni altra irregolarita essenziale degli elementi e delle dichiarazioni
sostitutive, con esclusione di quelle afferenti all’'offerta economica e all'offerta tecnica, assegnera
alla Ditta concorrente un termine non superiore a dieci giorni perché siano rese, integrate o
regolarizzate le dichiarazioni necessarie, indicandone il contenuto e i soggetti che le devono
rendere. In caso di inutile decorso del termine di regolarizzazione, la procedura si intendera
decaduta.
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Si precisa che la richiesta alla Ditta concorrente di regolarizzazione, ai sensi del comma 9
dell’art.83 del D.Ilgs 50/2016, avverra tramite il sistema.

Si riepilogano i documenti essenziali di cui ai punti 1, 2, 3,4, 5,6, 9, 11, 13 e 14 e precisamente:
- Capitolato Speciale, sottoscritto digitalmente per accettazione di tutte le norme previste;
- Dichiarazione di accettazione di tutte le norme previste dal presente invito a gara;

- DGUE debitamente compilato;

- Dichiarazione di cui all’art.80, comma 5, lett. f-bis) e f-ter) del Codice;

- Dichiarazione di cui all’art.80, comma 5, lett. c¢), c.bis), c-ter) del Codice;

- Dichiarazione dei dati identificativi dei soggetti di cui all’art. 80, comma 3 del Codice;

- Dichiarazione di aver preso visione del fascicolo informativo sui rischi specifici
dell’ Azienda Sanitaria di cui alla presente procedura di gara

- Dichiarazione di avere preso visione del codice di comportamento aziendale;

- Patto di Integrita.

Sono, inoltre, considerati documenti essenziali:
- attestazione del versamento del CIG,
- sottoscrizione digitale dell'offerta da parte del Legale Rappresentante della Ditta o da
persona abilitata ad impegnare l'offerente,
- sottoscrizione digitale delle dichiarazioni richieste,
- dichiarazione sostitutiva di certificazione di Procura ai sensi dell’art.46 del DPR 445/00
firmata digitalmente, in caso di documentazione sottoscritta dal procuratore;

L’'omesso versamento del contributo dovuto all’Autorita alla data di presentazione
dell’offerta di cui al punto 8, (se dovuto) non consentira la conclusione della procedura e
conseguente attivazione del contratto.

Ai sensi del comma 6, dell’art.80 del D.lgs 50/2016, I'Azienda USL escludera, in qualunque
momento della procedura, I'operatore economico che si trova, a causa di atti compiuti 0 omessi
prima o nel corso della procedura, in una delle situazioni di cui ai commi 1, 2, 4 e 5 dello stesso
art.80.

> Documentazione tecnica

La ditta concorrente dovra inserire a sistema la documentazione tecnica composta dai seguenti
documenti. Tutta la documentazione richiesta deve essere firmata digitalmente dal Legale
Rappresentante della Ditta offerente o da persona avente i poteri di impegnare la Ditta o in
possesso di Procura. Si precisa che in caso di documentazione sottoscritta digitalmente dal
procuratore, dovra essere collocata a Sistema dichiarazione sostitutiva di certificazione di Procura
ai sensi dell’art.46 del DPR 445/00 firmata digitalmente.

1) Scheda tecnica dettagliata delle caratteristiche tecniche del bene offerto;

> Offerta economica

La ditta concorrente dovra inserire a sistema l'offerta economica firmata digitalmente, e dovra
compilare l'allegato — Offerta Economica in ogni sua parte.

L’offerta economica dovra essere formulata in lingua italiana, contenere I'indicazione della ragione
sociale o del nominativo dell’offerente, I'indicazione del domicilio legale e dovra essere sottoscritta
digitalmente dal Legale rappresentante della Ditta o da persona abilitata ad impegnare I'offerente.
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Si precisa che nel caso in cui l'offerta sia collocata a Sistema da soggetto abilitato a impegnare
I'offerente in possesso di Procura, nel corso della collocazione dell’offerta, dovra essere collocata a
Sistema, anche la dichiarazione sostitutiva di certificazione di Procura ai sensi dell’art.46 del DPR
445/00 firmata digitalmente.

L'offerta impegnera la Ditta per una durata di 180 giorni a decorrere dal termine fissato per la
presentazione della stessa.

La presentazione dell’offerta, implica che il concorrente abbia tenuto conto nella
formulazione, di tutti gli oneri, obblighi e prescrizioni previsti dal presente invito.

La Ditta partecipante dovra indicare una quotazione che non risulti comunque superiore al valore
massimo indicato nell’invito a gara (indicare anche il caso in cui non si devono superare i singoli
prezzi dei vari prodotti inseriti in gara o il totale del lotto).

L’Azienda USL non accettera offerte con un numero di decimali superiore a cinque.

L’offerta dovra indicare chiaramente la percentuale di sconto a cui I'Ente fara riferimento per
acquisto di prodotti non compresi in gara (vedi art.6 del capitolato speciale di gara).

La Ditta & tenuta a precisare nell’offerta I'aliquota IVA a cui & assoggettato la fornitura oggetto della
presente procedura. Ai sensi della legge 190/2014 e dellart.17 ter DPR 633/72 I'Azienda
corrispondera un corrispettivo equivalente allimponibile fattura versando la quota IVA all’Erario,
come sostituto d'imposta, se ed in quanto dovuta, ad eccezione dei casi di cui allart. 17, comma 6
DPR 633/72 e successive modifiche e integrazioni.

Il Datore di Lavoro Committente, valutate le attivita oggetto dell’appalto, come previsto dall’art 26
c3-bis del D.Lgs n. 81/2008 e s.m.i, precisa che NON elabora il DUVRI perché non é richiesto per
servizi di natura intellettuale, per mere forniture di materiali o attrezzature, nonché per questa
tipologia di lavori o servizi la cui durata non sia superiore ai cinque giorni.

> Informazioni agli offerenti

Le comunicazioni di cui all'art.76, del D.lgs n.50/2016, nei termini e secondo le modalita dallo
stesso previste, saranno effettuate dall’Azienda USL di Bologna mediante il Sistema, allindirizzo
PEC dichiarato dal Fornitore in fase di registrazione.

> Efficacia dell’aggiudicazione

Ai sensi dell’art.32, punto 7, del D.Igs 50/2016, I'aggiudicazione diventa efficace dopo:
- la verifica del possesso dei requisiti di cui all’art.80 del D.lgs 50/2016,
- la verifica della Regolarita Contributiva.

Inoltre, la ditta dovra presentare:

a) garanzia definitiva, ai sensi dell'articolo 103 del D.lgs 50/2016, pari al 10% dell'importo
contrattuale, da effettuarsi sotto forma di cauzione o fideiussione con le modalita di cui
allarticolo 93, commi 2 e 3; in caso di presentazione di garanzia fideiussoria la stessa deve
essere conforme allo schema tipo approvato con decreto del Ministro dello sviluppo economico
di concerto con il Ministro delle infrastrutture e dei trasporti di cui a Decreto Ministero dello
sviluppo economico 19/1/2018 n.31 (G.U.10/04/2018 n.83);

La garanzia deve prevedere espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione
del debitore principale, la rinuncia all’eccezione di cui all’art. 1957, secondo comma, del codice
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civile, nonché l'operativita della garanzia medesima entro quindici giorni, a semplice richiesta
scritta dell’Azienda USL.
La mancata costituzione della garanzia definitiva determina la decadenza dell’affidamento;

b) la ditta aggiudicataria dovra inviare una dichiarazione di avere assolto agli obblighi di igiene e
sicurezza sul lavoro secondo quanto previsto dalla normativa vigente e in particolare dovra
avere elaborato il Documento di Valutazione dei Rischi specifico per lattivita del contratto,
documentato da fotocopia del frontespizio del documento con firma e data.

In caso di presentazione di falsa dichiarazione o falsa documentazione, nelle procedure di gara e
negli affidamenti di subappalto, I’Azienda USL di Bologna ne da segnalazione al’A.N.A.C. che, se
ritiene che siano state rese con dolo o colpa grave in considerazione della rilevanza o della gravita
dei fatti oggetto della falsa dichiarazione o della presentazione di falsa documentazione, dispone
l'iscrizione nel casellario informatico ai fini dell’esclusione dalle procedure di gara e dagli affidamenti
di subappalto ai sensi del comma 1 fino a due anni, decorso il quale l'iscrizione & cancellata e perde
comunque efficacia.

> Contratto

Divenuta efficace I'aggiudicazione, e fatto salvo I'esercizio dei poteri di autotutela nei casi consentiti
dalle norme vigenti, la stipulazione del contratto ha luogo entro il termine di sessanta giorni.
Il contratto con la ditta sara stipulato con scambio di lettere tramite posta elettronica certificata,
utilizzando l'indirizzo di posta elettronica certificata indicata in sede di registrazione sul portale da
parte della ditta. Il documento generato dal portale di Intercent-er non costituisce contratto.

Ai sensi dellart.3, della Legge 136 del 13/08/2010, il mancato utilizzo del bonifico bancario o
postale ovvero degli altri strumenti idonei a consentire la piena tracciabilita delle operazioni
costituisce causa di risoluzione del contratto.

> Normativa antimafia

La Ditta aggiudicataria dovra essere in regola con quanto previsto dalla normativa antimafia.

Come da protocollo di Legalita del 19/06/2018 con la Prefettura di Bologna, in deroga alle soglie di
valore previste dalla normativa vigente, quest'‘Azienda USL procederda a richiedere alla ditta
aggiudicataria informazione antimafia ex artt.84 e 91 D.lgs 159/2011, tramite Banca Dati Nazionale
Antimafia (B.D.N.A.), per tutti gli importi di aggiudicazione superiori a 50.000,00 euro.

La sottoscrizione del contratto ovvero le concessioni o le autorizzazioni effettuate prima
dell’acquisizione delle informazioni di cui al D.Ilgs 159/2011, anche al di fuori delle soglie di valore ivi
previste, sono corrisposte sotto condizione risolutiva e questa Azienda USL procedera alla revoca
della concessione e allo scioglimento del contratto qualora dovessero intervenire informazioni
interdittive.

> Trattamento dei dati personali

Ai sensi dell’art.13 del Regolamento UE/2016/679 (GDPR) si informa che il trattamento dei dati
personali conferiti nell’lambito della procedura di acquisizione di beni o servizi, 0 comunque raccolti
dall’Azienda USL di Bologna a tale scopo, ¢ finalizzato unicamente all’espletamento della predetta
procedura, nonché delle attivita ad essa correlate e conseguenti.

L’Azienda, per le finalita sopra descritte, raccoglie e tratta: Dati personali di cui all’art. 4 paragrafo 1,
Categorie particolari di dati personali di cui all’art.9 paragrafo 1 e Dati giudiziari, di cui all'art. 10 del
Regolamento UE, relativi a condanne penali o a reati, il cui trattamento & effettuato esclusivamente
per valutare il possesso dei requisiti e delle qualita previsti dalla vigente normativa per permettere la
partecipazione alla procedura di gara e I'eventuale aggiudicazione.
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In relazione alle descritte finalita, il trattamento dei dati personali avviene mediante strumenti
manuali, informatici e telematici, con logiche strettamente correlate alle finalita predette e,
comunque, in modo da garantire la sicurezza e la riservatezza dei dati stessi. | dati potranno essere
trattati anche in base ai criteri qualitativi, quantitativi e temporali di volta in volta individuati.

Il conferimento dei dati richiesti dal’Azienda & necessario, in base alla normativa in materia di
appalti e contrattualistica pubblica, per valutare il possesso dei requisiti e delle qualita richiesti per
la partecipazione alla procedura nel cui ambito i dati stessi sono acquisiti; pertanto, la loro mancata
indicazione puo precludere l'effettuazione della relativa istruttoria.

| dati conferiti sono trattati dagli operatori dell’Azienda individuati quali Incaricati del trattamento, a
cui sono impartite idonee istruzioni in ordine a misure, accorgimenti, modus operandi, tutti volti alla
concreta tutela dei dati personali.

| dati raccolti potranno altresi essere conosciuti da:

« Soggetti esterni, i cui nominativi sono a disposizione degli interessati, facenti parte della
Commissione;

» Soggetti terzi fornitori di servizi per I'Azienda, o comunque ad essa legati da rapporto
contrattuale, unicamente per le finalita sopra descritte, previa designazione in qualita di
Responsabili del trattamento e comunque garantendo il medesimo livello di protezione;

» Altire Amministrazioni pubbliche, cui i dati potranno essere comunicati per adempimenti legali e
procedimentali;

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

« Legaliincaricati per la tutela del’Azienda in sede giudiziaria.

| dati relativi al concorrente aggiudicatario della gara ed il prezzo di aggiudicazione dell’appalto
saranno pubblicati, come da normativa sugli appalti, sul profilo del committente dell’Azienda USL di
Bologna www.ausl.bologna.it - bandi di gara e contratti -.

| dati personali non saranno trasferiti al di fuori dell’Unione Europea.

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

Il periodo di conservazione dei dati, ad esclusione di quelli soggetti a conservazione illimitata ai
sensi di leggi, & di norma 10 anni dalla conclusione dell’esecuzione del contratto comunque per un
arco di tempo non superiore a quello necessario al’adempimento degli obblighi normativi.

A tal fine, anche mediante controlli periodici, verra verificata costantemente la stretta pertinenza,
non eccedenza e indispensabilita dei dati rispetto al perseguimento delle finalita sopra descritte. |
dati che, anche a seguito delle verifiche, risultano eccedenti o non pertinenti o non indispensabili
non saranno utilizzati, salvo che per I'eventuale conservazione, a norma di legge, dell'atto o del
documento che li contiene.

In qualunque momento linteressato pud esercitare i diritti previsti dagli artt 15 e seguenti del
Regolamento UE/2016/679. In particolare, l'interessato ha il diritto di ottenere la conferma
dell’esistenza o meno dei propri dati e di conoscerne il contenuto, l'origine e le finalita del
trattamento, di verificarne l'esattezza o chiederne lintegrazione o l'aggiornamento, oppure la
rettifica, i destinatari cui i dati saranno comunicati, il periodo di conservazione degli stessi; ha altresi
il diritto di chiedere la cancellazione o la limitazione al trattamento, la trasformazione in forma
anonima o il blocco dei dati trattati in violazione di legge, nonché di opporsi in ogni caso, per motivi
legittimi, al loro trattamento ovvero revocare il trattamento. La relativa richiesta va rivolta al’Azienda
USL di Bologna — Via Castiglione 29 — 40124 Bologna.

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

Titolare del trattamento dei dati personali di cui alla presente informativa € I'Azienda USL di
Bologna, con sede in Bologna, Via Castiglione 29, CAP 40124.
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L’elenco aggiornato dei responsabili del trattamento designati dall’Azienda e disponibile, sul sito
web dellAzienda USL di Bologna: https://www.ausl.bologna.it/asl-bologna/staff/anticorruzione-
trasparenza-e-privacy/privacy/responsabili-del-trattamento-dei-dati

Il Responsabile del trattamento della procedura di gara € la Dott.ssa Rosanna Campa, Direttore del
Servizio Acquisti Metropolitano.

Il Responsabile della protezione dei dati & la Dott.ssa Federica Banorri (dpo@ausl.bologna.it) —
tel. 0516584896.

> Designazione quale responsabile del trattamento dei dati personali ai sensi del
Regolamento U.E. 679/2016

1. In esecuzione del presente contratto, le Ditte che effettuano trattamento di dati personali di
titolarita del’Azienda si impegnano a formalizzare l'atto di nomina a Responsabile del
trattamento al fine di disciplinare oneri e responsabilita in aderenza al Regolamento (UE)
del Parlamento e del Consiglio europeo n. 2016/679 (di seguito, anche “GDPR”) e da ogni
altra normativa applicabile.

2. Le Parti riconoscono e convengono che il rispetto delle istruzioni di cui all’atto di nomina,
nonché alle prescrizioni della normativa applicabile, non producono l'insorgere di un diritto
in capo al Responsabile del trattamento al rimborso delle eventuali spese che lo stesso
potrebbe dover sostenere per conformarsi.

> Disposizioni finali

In caso di modificazione dell’assetto societario o gestionale dell’impresa la ditta aggiudicataria nel
termine di trenta giorni dall’intervenuta modificazione, dovra trasmettere all’'Ufficio Territoriale del
Governo di Bologna, copia degli atti dai quali risulta I'intervenuta modificazione relativamente ai
soggetti destinatari di verifiche antimafia (art. 86 D.Igs 6/9/11 n.159).

La Ditta aggiudicataria & tenuta a inoltrare tale comunicazione anche all'Azienda USL di Bologna.

La Ditta aggiudicataria € tenuta a iscriversi, qualora non lo avesse gia fatto, al portale Net4market —
Albo fornitori.it al link www.albofornitori.it utilizzato dall’Azienda USL di Bologna ai fini degli
adempimenti previsti dalla legge sull’anticorruzione (L.190/2012) e nel processo di rilevazione del
monitoraggio dei contratti stipulati.

Il Responsabile del procedimento amministrativo ai sensi della L.241/90 & la Dott.ssa Anna Maria
Testa del Servizio Acquisti Metropolitano.

S’informa, inoltre, che gli atti amministrativi sono resi pubblici, per opportuna conoscenza, dalla
data di pubblicazione all’Albo Informatico consultabile sul sito istituzionale dell’Azienda USL di
Bologna.

Per tutto quanto non espressamente previsto nella presente Lettera d’'Invito e nel Capitolato
Speciale, s’intendono richiamate le norme del Codice Civile.

Distinti saluti.
IL DIRETTORE DEL

SERVIZIO ACQUISTI METROPOLITANO
(Dott.ssa Rosanna Campa)



SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

EMILIA-ROMAGNA
Azienda Unita Sanitaria Locale di Bologna

Istituto delle Scienze Neurologiche
Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

Dipartimento Amministrativo
Servizio Acquisti Metropolitano
Settore Beni Sanitari

Il direttore

CAPITOLATO SPECIALE

PROCEDURA NEGOZIATA PER LA FORNITURA DI NEUROSTIMOLATORI
PER LE ESIGENZE DELL'AUSL BOLOGNA.

Azienda USL di Bologna

Servizio Acquisti Metropolitano

Via Gramsci, 12 - 40121 Bologna Sede Legale: Via Castiglione, 29 - 40124 Bologna

Tel. +39.051.6079905 fax +39.051.6079989 Tel. +39.051.6225111 fax +39.051.6584923
Codice fiscale e Partita lva 02406911202

piamonica.stea@ausl.bologna.it
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Art.1) Oggetto della Gara

L’affidamento della fornitura ha per oggetto i Neurostimolatori cerebrali ricaricabili per
trattamento del Parkinson e sara regolato dal presente capitolato.

Art.2) Durata della fornitura

La fornitura in oggetto avra durata biennale dalla data di efficacia dell’ aggiudicazione ad
opera della Azienda Capofila.

L’Azienda USL si riserva la facolta di rinnovare il contratto di un altro anno previo interpello
della Ditta Aggiudicataria prima della scadenza del termine contrattuale.

Durante il periodo di rinnovo della fornitura dovra essere eseguita alle stesse condizioni e
modalita previste in sede di gara, senza che per questo la Ditta aggiudicataria possa
sollevare eccezione alcuna.

La Ditta si impegna ad accettare con la firma del presente atto, di prorogare il contratto per
non oltre 90 giorni alle condizioni pattuite fino a quando questa Azienda U.S.L. non avra
provveduto alla stipula di un nuovo contratto.

Durante il periodo contrattuale I'’Azienda Sanitaria ha la facolta di modificare o rescindere
dal contratto qualora, dietro segnalazione dell’organo tecnico, vi siano variazioni connesse
con fondata motivazione o venga attivata apposita convenzione dell’Agenzia
Regionale Intercent-ER o di Consip.

Art.3) Quantitativi

| quantitativi sono puramente indicativi e si riferiscono al fabbisogno annuale.

Qualora in corso di esecuzione del contratto si rendesse necessario un aumento o una
diminuzione delle prestazioni, la stazione appaltante potra imporre, ai sensi del comma 12,
art.106, D.Igs 50/2016, I'esecuzione delle stesse fino a concorrenza del quinto dellimporto
del contratto, alle stesse condizioni previste nel contratto originario.

Art.4) Conformita dei prodotti
| prodotti offerti dovranno corrispondere a quanto descritto nell’ allegato “Schede
Prodotto”.

| prodotti dovranno essere conformi alle norme vigenti per quanto attiene alle
autorizzazioni alla produzione, all’ importazione ed allimmissione in commercio. In
particolare i prodotti offerti debbono essere conformi a quanto previsto per i D.M., al D.Lgs.
46/97 (applicazione Dir. 93/42 CEE) e D.lgs. 37/2010 (recepimento Dir. 2007/47 CE). Per i
DM impiantabili attivi, al D.Lgs. 504/92 (applicazione Direttiva 90/385/CEE) e D.Lgs.
256/1996.

In ciascun involucro di confezione (pacchi, buste, ecc.) deve essere apposta un’ etichetta
portante il contrassegno della ditta, il nome del prodotto, il quantitativo (espresso in peso o
in misura) e dovranno essere comunque riportate tutte le indicazioni fissate dalla vigente
normativa per il materiale oggetto della presente gara.

La Ditta dovra inoltre garantire un sistema di rintracciabilita che consenta un rapido blocco
del lotto oggetto della segnalazione ed una rapida sostituzione dello stesso, senza alcun
onere aggiuntivo.

La garanzia sui materiali dovra essere completa; qualora sui prodotti siano rilevati difetti
funzionali o strutturali, la Ditta aggiudicataria si impegna a ritirare i prodotti forniti e a non
richiedere il pagamento per quelli gia utilizzati.
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Tutti i prodotti offerti, salvo diversa specifica espressamente indicata nella scheda tecnica,
dovranno essere privi di lattice (LATEX FREE). La presenza o I'assenza di lattice dovra
essere riportata espressamente nella scheda tecnica di ciascun prodotto offerto.

Tutti i prodotti offerti dovranno essere biocompatibili ed atossici.

Le confezioni dovranno essere quelle richieste per ogni singolo tipo di materiale.

Le etichette dei prodotti, sia sulla confezione singola, sia sull'imballaggio esterno, devono
riportare la marcatura CE e le indicazioni previste da tale marcatura, secondo le
disposizioni di cui al punto 13.3 dell'allegato | del D.L. 46/97 e successivo aggiornamento
(D.L. 95/98) quali:

- denominazione di vendita del prodotto

- descrizione

- dimensioni e materiali

- nome ed indirizzo della officina di produzione

- data e numero di lotto di fabbricazione

Se ftrattasi di prodotto sterile, monouso:

- metodo di sterilizzazione

- dicitura “sterile, monouso”

- data di scadenza o validita del prodotto

Nel caso in cui la sterilizzazione sia a ossido di etilene devono essere fornite le
certificazioni del controllo dei residui sui singoli lotti.

Oltre a quanto precedentemente indicato, le etichette dovranno riportare ogni ulteriore
indicazione prevista dalla vigente normativa in materia.

Le ditte assegnatarie devono fornire, se richieste, tutte le certificazioni relative ai controlli
di qualita ed alle analisi chimico-fisiche previste dalla normativa. | fornitori si assumono
tutte le responsabilita conseguenti agli obblighi della registrazione, laddove questa sia
richiesta per legge.

La ditta concorrente si impegna fin da ora a soddisfare i seguenti requisiti:

- consegnare i prodotti in confezione ospedaliera; ove questa non sia prevista, la ditta
potra fornire la confezione al pubblico purché integra di fustello idoneamente annullato
secondo le disposizioni Ministeriali n. 44/80, n. 62/83 e n. 51/84;

- consegnare prodotti la cui etichetta o stampigliatura di imballaggio corrisponde a quella
approvata dal Ministero della Sanita con decreto di registrazione, ovvero riportare il
contrassegno della ditta, la descrizione del prodotto e il relativo quantitativo.

Art.5) Aggiornamento tecnologico

Qualora, in corso di fornitura, la ditta aggiudicataria dovesse commercializzare un prodotto
tecnologicamente aggiornato e migliorativo rispetto a quello aggiudicato, potra fornire
senza maggiorazione di prezzo e previo accordi con il Dipartimento Farmaceutico il nuovo
articolo.

Nel caso vengano apportate variazioni sostanziali nella produzione dei materiali 0 vengano
introdotti sul mercato nuovi prodotti sostitutivi, la Ditta aggiudicataria, previo parere tecnico
favorevole delle Aziende Sanitarie interessate, si impegna a ritirare i materiali
precedentemente forniti e non ancora utilizzati effettuando la consegna dei nuovi tipi di
prodotto alle medesime condizioni di fornitura.

Art. 6) Acquisto di prodotti non assegnati in gara

L’Azienda sanitaria si riserva di acquistare dalla Ditta aggiudicataria prodotti non richiesti in
sede di offerta, ma riferibili alla categoria merceologica/tipologia aggiudicata, usufruendo
del listino depositato e applicando la percentuale di sconto offerto in sede di gara.
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Nel caso di richiesta di prodotti, inseriti in listini successivi a quelli presentati in sede di
gara, dovra comunque essere applicata la percentuale di sconto indicata in sede d’offerta

Art. 7) Consulenza tecnica

La ditta aggiudicataria, per tutta la durata del contratto, dovra garantire il servizio di
consulenza tecnica relativa alle nuove tipologie di materiali e prestare assistenza tecnica
in collaborazione con gli organi del’Azienda Sanitaria nell’attivita di controllo e revisione
della merce ed effettuare gratuitamente corsi di formazione al personale interessato delle
Aziende Sanitarie in relazione ai prodotti di nuova introduzione

Art.8) Obblighi dell’aggiudicatario

La Ditta con la sottoscrizione del presente capitolato speciale s’ impegna a:

a) fornire i prodotti della casa produttrice indicati in offerta per tutta la durata della
fornitura;

b) consegnare materiale di recente produzione e se soggetto a scadenza, con almeno
2/3 della validita al momento della consegna;

c) evadere gli ordini secondo le indicazioni quali - quantitative ivi riportate
indipendentemente dal confezionamento minimo;

d) comunicare alla Farmacia del’Azienda Sanitaria interessata, in via formale, al
ricevimento dell’'ordine, I'eventuale impossibilita di consegna entro il termine previsto
all’art. 10 “consegna” del presente capitolato.

e) comunicare tempestivamente alla Farmacia di ciascuna Azienda Sanitaria interessata,
qualsiasi variazione eventualmente intervenuta relativa ai prodotti aggiudicati;

f) ricevere estemporaneamente prodotti resi dalla Farmacia anche nella eventualita di
revoca, di ridotta o cessata movimentazione o prossimi alla scadenza e a concordare
con lincaricato del’Azienda Sanitaria interessata I'accredito di pari valore o la
sostituzione con uguali prodotti a scadenza differita

g) non sospendere le forniture per effetto di contestazioni sorte tra le parti e per ritardo
nei pagamenti, trattandosi di forniture essenziali;

Art.9) Confezionamento

| prodotti devono essere confezionati in modo tale da garantirne la corretta conservazione,
anche durante le fasi di trasporto, in conformita alle norme vigenti.

Gli imballi dovranno essere gratis € a norma di legge.

All'atto di ogni consegna potranno essere prelevati da parte del personale dei Servizi
competenti campioni dei prodotti consegnati su cui effettuare i relativi controlli.

Gli imballi dovranno essere “a perdere”; quelli che, a giudizio del predetto personale,
presentassero difetti, lacerazioni o qualsiasi traccia di manomissione, saranno rifiutati e la
ditta fornitrice dovra provvedere alla loro immediata sostituzione.

Se la consegna dovesse avvenire a pallet, questi dovranno essere tassativamente di tipo
EURONORM / EPAL da cm 120 x 80cm , correttamente imballato con cellophane di
altezza max.160cm (compreso il pallet), con i colli perfettamente allineati non debordanti
dalla sagoma del pallet. Devono essere scaricati a terra con mezzo dotato di sponda
idraulica.

Sullimballaggio esterno e, su ogni confezione singola, deve essere facilmente visibile il
contrassegno della ditta, il nome del prodotto, la descrizione, le dimensioni e materiali, il
nome e l'indirizzo dell’officina di produzione, data e numero del lotto di fabbricazione, il
quantitativo espresso nell’'unita propria del prodotto ed il codice a barre.

Per quanto qui non espressamente previsto, si richiamano le disposizioni sul
confezionamento gia indicate all’art. “conformita dei prodotti” del Capitolato Speciale e
nella Lettera Invito, nonché tutte le disposizioni normative che disciplinano la materia per
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DM.
La ditta dovra inoltre provvedere a proprie spese al ritiro ed allo smaltimento di tutti
gli imballi e/o contenitori resisi hecessari per la consegna dei beni.

Art.10) Consegna

La consegna della merce dovra essere effettuata dalla ditta, a proprio rischio, diligenza e
spese di qualunque natura, franco terra magazzino, entro e non oltre dieci giorni
consecutivi dalla data dell’ordine, di volta in volta trasmesso dal servizio competente, per
iscritto o via fax, presso il Magazzino richiedente delle Aziende Sanitarie interessate
ovverosia come indicato in calce all'ordine.

In casi di urgenza, da dichiararsi a cura del servizio competente, la ditta dovra provvedere

alla consegna con la massima sollecitudine e comunque non oltre le 48 ore solari dal
ricevimento della richiesta.

La merce dovra essere accompagnata da una distinta, in duplice copia, con l'esatta
indicazione della qualita e quantita fornita; copia della distinta sara restituita per ricevuta.
La firma per ricevuta della merce non impegna 'Azienda Sanitaria interessata.

Nel caso non fosse possibile periziare tutta la merce all'atto dell'arrivo, la ditta fornitrice
dovra accettare le eventuali contestazioni sulle qualita e quantita dei prodotti forniti anche
a distanza di tempo dalla consegna, quando cioe, all'apertura degli imballaggi e delle
confezioni, ne sara possibile il controllo.

Le consegne dovranno avvenire presso il Magazzino dell’Azienda Sanitaria, indicata
nell’ordinativo di fornitura.

ART. 11 - Strumentario ed Attrezzature

Contestualmente alla fornitura del materiale impiantabile, la Ditta aggiudicataria dovra
fornire, qualora necessario ed indispensabile allimpianto degli stimolatori, dovranno
essere forniti in noleggio gratuito e con costi di manutenzione a carico della ditta
aggiudicataria per l'intero periodo contrattuale, secondo le indicazioni che verranno fornite
dalle diverse UU.OO. delle Aziende Sanitarie interessate, lo strumentario pluriuso, le
attrezzature (vedi programmatori) e quant’altro necessari allimpianto dei materiali stessi,
con obbligo di sostituzione gratuita dei pezzi soggetti a rottura e/o usura (mantenendo
comunque sempre una dotazione di base completa).

La Ditta s'impegna a ritirare a propria cura e spesa, alla scadenza del contratto, gli
strumentari, attrezzature e quant’altro forniti.

Al momento della restituzione, lo strumentario verra decontaminato e sterilizzato secondo le
prescrizioni della ditta e/o le norme di legge in materia.

Le forniture dei materiali di cui sopra (materiali d'impianto e strumentario e altri prodotti che
si rendessero necessari in via estemporanea) dovranno pervenire alla Farmacia Interna
del’Ospedale a seguito di formale richiesta della stessa e che dovra curare altresi gl
eventuali resi a qualsiasi titolo.

ART. 12 - Consegna installazione e collaudo dei programmatori

La consegna e linstallazione delle apparecchiature, perfettamente corrispondenti ai
modelli aggiudicati in sede di gara, dovra essere effettuata a cura e spese (trasporto,
imballo, spese doganali) della Ditta Aggiudicataria entro 30 giorni solari dalla data di
stipula del contratto, a meno di diversa indicazione da parte dei referenti Aziendali.
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La Ditta dovra fornire Dispositivi di ultima generazione e nuovi di fabbrica (dovra essere
fornita una dichiarazione che attesti tale caratteristiche) ed a tutto il materiale necessario
per il corretto funzionamento dei Dispositivi offerti, nulla escluso.
Gli oneri di introduzione di posizionamento e di installazione delle apparecchiature nei
locali saranno a carico della Ditta Aggiudicataria.
La Ditta Aggiudicataria dovra inoltre provvedere a proprie spese al ritiro ed allo
smaltimento di tutti gli imballi e/o contenitori resisi necessari per la consegna e
I'installazione dei dispositivi.
L’installazione dovra essere effettuata da personale tecnico specializzato nel pieno rispetto
delle norme tecniche applicabili e della vigente normativa in materia di igiene e sicurezza
sul lavoro. Sara obbligo della Ditta Aggiudicataria adottare tutte le cautele necessarie a
garantire I'incolumita degli addetti ai lavori, nonché di terzi ed evitare danni a beni pubblici
e privati. Sono a carico della Ditta Aggiudicataria le verifiche di sicurezza (secondo la
norma EN 60601-1 - CEl 62-5 ed altre norme tecniche eventualmente applicabili) ed i
controlli di qualita prestazionali e funzionali.
Qualora la Ditta Aggiudicataria non riesca ad ottemperare a quanto sopra entro i tempi ivi
indicati I’Azienda si riserva la facolta di applicare immediatamente alla Ditta Aggiudicataria
le penali specificata in Capitolato.
Il Verbale di installazione, controfirmato dal referente clinico consegnatario dei beni e tutta
la documentazione relativa dovra essere consegnato all'lngegneria Clinica di ciascuna
Stazione Appaltante per le verifiche di competenza e dovra essere accompagnato da:
* una copia del manuale d'uso in lingua italiana per ogni tipologia di apparecchiatura
installata
* una copia delle verifiche inerenti la sicurezza e la funzionalita effettuate;
» programma e calendario di formazione definito e firmato congiuntamente da un
rappresentante della Ditta Aggiudicataria e dal referente clinico consegnatario dei
beni

Il collaudo di accettazione dei dispositivi verra eseguito entro 30 giorni solari dalla
ricezione da parte dell’lngegneria Clinica di ciascuna Stazione Appaltante del verbale di
installazione.

Il collaudo di accettazione verra eseguito secondo le procedure in vigore presso ciascuna
Azienda Appaltante, che verranno comunicate alla Ditta Aggiudicataria dopo la stipula del
contratto.

L’ Ingegneria Clinica di ciascuna Stazione Appaltante si riservano la facolta di effettuare in
sede di collaudo ogni verifica ritenuta opportuna per valutare tutti gli aspetti necessari ad
attestare la rispondenza della fornitura a quanto richiesto nel Capitolato speciale ed alle
eventuali condizioni migliorative offerte dalla Ditta Aggiudicataria, nonché tutti gli aspetti
relativi alla sicurezza.

Le apparecchiature installate secondo le modalita sopra indicate potranno essere inserite
in uso clinico, qualora non vengano evidenziate condizioni di rischio. L’utilizzo & comunque
subordinato ad una adeguata formazione, che verra gestita direttamente dalla UO
utilizzatrice insieme al referente indicato dalla Ditta Aggiudicataria.

Nel caso in cui non si evidenziassero irregolarita, I'lngegneria Clinica dichiareranno |l
collaudo Positivo.

Qualora, invece, si riscontrassero carenze documentali o di qualsiasi altra natura,
I'Ingegneria Clinica si impegna a comunicarle per iscritto (anche tramite e-mail) alla Ditta
Aggiudicataria sospendendo il collaudo fino al completamento di quanto richiesto, che
dovra avvenire entro non oltre 15 giorni solari dalla trasmissione della richiesta salvo
differenti tempistiche indicate.
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Qualora la Ditta Aggiudicataria non ottemperasse ancora entro il termine sopra indicato a
completare quanto richiesto, I'lngegneria Clinica di ciascuna Stazione Appaltante si riserva
la facolta di dichiarare il collaudo:
» Positivo con riserva: in tal caso, la specifica penale indicata in Capitolato verra
comminata fino a quando la Ditta Aggiudicataria non provvedera al completamento
di quanto richiesto.
» Negativo In caso di esito negativo del collaudo, la Ditta Aggiudicataria & tenuta agli
adempimenti indicati in Capitolato.
Le Stazioni Appaltanti si riservano di annullare I'aggiudicazione della fornitura alla Ditta
Aggiudicataria e di procedere con l'aggiudicazione alla Ditta Partecipante seconda in
graduatoria o di bandire una nuova gara.
Sulla base delle risultanze delle verifiche effettuate dall’'lngegneria Clinica di ciascuna
Stazione Appaltante, ciascuna Stazione Appaltante provvedera a trasmettere alla Ditta
Aggiudicataria I'esito del collaudo di accettazione (Positivo, Negativo o Positivo con
riserva) e gli eventuali provvedimenti derivanti da quanto previsto in Capitolato. Quanto
comunicato si riterra accolto dalla Ditta Aggiudicataria stessa qualora non pervengano
richieste scritte di chiarimenti entro 15 giorni solari dalla data di trasmissione del collaudo.

Assistenza

La Ditta deve garantire un servizio di assistenza tecnica full-risk (tutto incluso) senza onere

aggiuntivo per 'Amministrazione Appaltante (fatto salvo il caso in cui venga comprovato

dalla Ditta fornitrice che i guasti e le rotture siano derivate da uso doloso -ex art. 43 c.p.-

da parte del personale AUSL).

Tale servizio deve prevedere:

- manutenzione correttiva: illimitati interventi su chiamata e garanzia di sostituzione dei
pezzi guasti o deteriorati (anche a seguito di normale utilizzo)

- manutenzioni preventive e controlli funzionali: secondo frequenza e attivita previste dal
fabbricante

- verifiche sicurezza elettrica: almeno una all’anno

- sostituzione in funzione dell'innovazione tecnologica previo autorizzazione
del’Amministrazione Appaltante

Manualistica e istruzioni operative

Per ognuno dei dispositivi offerti dovra essere fornito:

- un manuale d’'uso su supporto informatico (cd o chiavetta usb), in lingua italiana,
conforme alla normativa applicabile (93/42 Dispositivi Medici , secondo le variazioni
introdotte da 2007/47),

- istruzioni operative per il personale sanitario.

Conformita a disposizioni e nhorme

Tutti i dispositivi offerti devono essere conformi alla legislazione vigente. In particolare,

devono rispettare le Direttive dell’'Unione Europea recepite dalla legislazione nazionale e

rispettare, se applicabili:

- Dispositivi Medici conformi alla Direttiva Europea 93/42, recepita dal Decreto
Legislativo 46/97 e modificata dalla Direttiva Europea 2007/47, recepita dal Decreto
Legislativo 37/2010;

- DM impiantabili attivi conformi al D.Lgs .504/92 ( applicazione Direttiva 90/385/CEE) e
D.Lgs.256/1996;

- Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche che possono creare o essere influenzate da
campi elettromagnetici conformi alla Direttiva Europea 89/336 (Compatibilita
Elettromagnetica);
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- Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche ad alimentazione elettrica a corrente
alternata (50-1000 V) e continua (75-1500 V) conformi alla Direttiva Europea 73/23
(Bassa Tensione);

- Apparecchiature con organi meccanici in movimento conformi alla Direttiva Europea
89/392 (Macchine) e successive modifiche ed integrazioni (98/37);

- Apparecchiature Elettromedicali conformi alla norma CElI 62.5 (EN60601-1) e
successive modifiche ed integrazioni;

- Sistemi Elettromedicali conformi alla norma CEIl 62.51 (EN60601-1-1) e successive
modifiche ed integrazioni;

- Dispositivi rispondenti al Decreto Legislativo 81/08, e successive modifiche ed
integrazioni, in tema di sicurezza sul lavoro;

- Dispositivi rispondenti al DPR 459/96 (Regolamento di attuazione delle Direttive
Europee 89/392, 91/368, 93/44, 93/68, 98/37 relative alle macchine) e successive
modifiche ed integrazioni.

Ove la conformita alle norme tecniche indicate non sia garantita, la Ditta Partecipante deve

indicare quali sono i punti delle norme tecniche non rispettati.

Documentazione richiesta

- Dovra essere prodotta copia della dichiarazione di conformita 93/42 (MDD) del
fabbricante che attesti con chiarezza la corrispondenza del prodotto alla direttiva, in cui
deve essere chiaramente specificato:

» che la dichiarazione e riferita allo specifico modello offerto

» |a classe dell’apparecchio secondo la direttiva suddetta (definita dal fabbricante
sulla base della destinazione d’uso)

= in caso di classificazione diversa da Classe | dovra essere indicato I'Ente
notificato e il numero corrispondente

* |e norme tecniche di riferimento

» la destinazione d’uso definita dal fabbricante

- Dovranno inoltre essere forniti dichiarazione di conformita alla norma EN 60601-1 e
relative particolari

Art.13) Controlli - Resi per merci non conformi

L'accettazione dei prodotti forniti avverra ad insindacabile giudizio degli organi competenti
dell’Azienda Sanitaria.

Qualora al controllo quali-quantitativo risultasse la non rispondenza ai requisiti contrattuali,
si procedera nel seguente modo:

- restituire la merce chiedendone la sostituzione entro (5) cinque giorni con altra avente le
caratteristiche richieste.

In caso di mancato ritiro da parte della ditta del reso entro 10 gg. dalla comunicazione,
I’Azienda Sanitaria interessata, si riserva la facolta di rendere, franco destino, la merce
non ritirata e risultata non conforme.

Le forniture dovranno corrispondere al quantitativo richiesto; eventuali eccedenze non
autorizzate non verranno riconosciute e, di conseguenza, non saranno pagate.
L’accettazione della merce al momento della sua consegna indica solo una

corrispondenza fra il numero dei colli consegnati e quanto riportato nella bolla di

accompagnamento.

La ditta fornitrice dovra accettare le eventuali contestazioni sulle quantita e qualita dei
prodotti forniti anche a distanza di tempo dalla consegna, quando cioe, all’apertura degli
imballaggi e delle confezioni, ne sara possibile il controllo.
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Pertanto il fornitore & responsabile delle proprie obbligazioni relativamente a tutti i vizi della
merce non rilevati all’atto della consegna, fino all’'utilizzazione del materiale.

Le Aziende Sanitarie si riservano di effettuare controlli sul prodotto fornito in un momento
successivo a quello della consegna; tali controlli potranno consistere anche in analisi
tecniche la cui esecuzione sara affidata a laboratori legalmente riconosciuti il cui risultato
dovra essere accettato dalla ditta fornitrice. Qualora vengano riscontrate delle non
conformita rispetto alle specifiche tecniche, le spese delle analisi saranno a carico del
fornitore

Art.14) Obbligo di Riservatezza dei dati

Il Fornitore ha I'obbligo di mantenere riservati i dati e le informazioni, ivi comprese quelle
che transitano per le apparecchiature di elaborazione dati, di cui venga in possesso e
comunque a conoscenza, anche tramite I'esecuzione del contratto, di non divulgarli in
alcun modo e in qualsiasi forma, di non farne oggetto di utilizzazione a qualsiasi titolo per
scopi diversi da quelli strettamente necessari all'esecuzione del Contratto e di non farne
oggetto di comunicazione o trasmissione senza l'espressa autorizzazione dell'Azienda.
L'obbligo di cui sopra sussiste, altresi, relativamente a tutto il materiale originario o
predisposto in esecuzione del Contratto. Tali obblighi non concernono i dati che siano o
divengano di pubblico dominio.

Il Fornitore € responsabile per l'esatta osservanza da parte dei propri dipendenti,
consulenti e collaboratori, nonché di subappaltatori e dei dipendenti, consulenti e
collaboratori di questi ultimi, degli obblighi di segretezza di cui sopra e risponde nei
confronti dell’Azienda per eventuali violazioni dellobbligo di riservatezza commesse dai
suddetti soggetti.

In caso di inosservanza degli obblighi descritti 'Azienda ha facolta di dichiarare risolto di
diritto il Contratto, fermo restando che il Fornitore sara tenuto a risarcire tutti i danni che ne
dovessero derivare.

[l Fornitore puo utilizzare servizi di cloud pubblici ove memorizzare i dati e le informazioni
trattate nell'espletamento dell'incarico affidato, solo previa autorizzazione dell’Azienda.
Sara possibile ogni operazione di auditing da parte dellAzienda attinente le procedure
adottate dal Contraente in materia di riservatezza e degli altri obblighi assunti dal presente
contratto.

[l Fornitore non potra conservare copia di dati e programmi del’Azienda, né alcuna
documentazione inerente ad essi dopo la scadenza del Contratto e dovra, su richiesta,
ritrasmetterli all'Azienda.

Il Fornitore s’impegna, altresi, a rispettare quanto previsto dal regolamento UE 2016/679 e
dal D.lgs n.51/2018. Il fornitore, in relazione a quanto oggetto di prestazione e alle
informazioni e documenti dei quali sia venuto in possesso, a qualsiasi titolo,
nellesecuzione delle prestazioni oggetto del presente appalto, si impegna, fatto salvo in
ogni caso il diritto al risarcimento dei danni subiti dall’'interessato, ad attuare nell’ambito
della propria struttura e di quella degli eventuali collaboratori, sotto la propria
responsabilita, ai sensi del regolamento UE 2016/679, tutte quelle misure e norme di
sicurezza e di controllo atte ad evitare il rischio di alterazione, distruzione o perdita, anche
parziale, nonché d’accesso non autorizzato, o di trattamento non consentito, o non
conforme alle finalita del presente contratto.

Art.15)Obblighi in materia di sicurezza e salute sul lavoro -

L’Azienda Sanitaria come previsto dall’art 26 c1-lettera b del D.Lgs n. 81/2008 e s.m.i, in
un fascicolo informativo, fornisce alle ditte partecipanti dettagliate informazioni sui rischi
specifici esistenti negli ambienti in cui sono destinate ad operare e sulle misure di
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prevenzione e di emergenza adottate in relazione alla propria attivita; tali fascicoli sono
disponibili sui siti delle Aziende:

Azienda USL di Bologna: www.ausl.bologna.it/ sezione informazioni per operatori
economici e gare d’appalto — documentazione,

Restano immutati gli obblighi a carico delle imprese e dei lavoratori autonomi in merito alla
salute e alla sicurezza sul lavoro.

Art.16) Penalita

L’Azienda Sanitaria si riserva la facolta di procedere nel senso sotto indicato, senza
esclusione di eventuali conseguenze penali, nei seguenti casi:

a) ritardo nella consegna rispetto ai termini di cui allart.10 “consegna”; in tal caso
I’Azienda Sanitaria si riserva la facolta di applicare a carico del fornitore una penale
determinata ai sensi dell’art. 1382 c.c., secondo i criteri stabiliti dagli artt. 145 e 298 del
D.P.R. del 05/10/10, n. 207 (Regolamento Codice Contratti);

b) merce che a seguito del controllo quali-quantitativo risultasse priva delle qualita
essenziali richieste o viziata al punto da renderla inidonea all’'uso, e la ditta fornitrice non
avesse provveduto alla sua sostituzione nel termine perentorio sopra indicato dalla data di
comunicazione del rifiuto; in tal caso, la penale prevista & pari al 5% dell'importo della
merce non consegnata per ogni giorno di ritardo;

C) se in seguito a rifiuto della merce, la Ditta non abbia provveduto a sostituire la
stessa nel termine di 5 giorni e/o al ritiro della merce rifiutata presso il luogo ove €
avvenuta I'operazione di collaudo; la penale prevista in tal caso, € pari al 2% dell'importo
della merce non ritirata.

L’Azienda Sanitaria €& esonerata da ogni responsabilita per [I’eventuale
deterioramento della merce non ritirata, fatto salvo il richiamo alle norme contenute
nel Capitolato Generale d’Oneri.

L'applicazione delle penali avverra in modo automatico attraverso I'emissione da parte
degli uffici amministrativi di una nota di addebito ai sensi dell'art. 15, | comma, del D.P.R.
n. 633/72.

La Ditta prende atto che l'applicazione delle penali previste dal presente articolo non
preclude il diritto dell’Azienda Sanitaria a richiedere il risarcimento degli eventuali maggiori
danni.

Art.17) Risoluzione del contratto
L’Azienda appaltante avra la facolta di risolvere “ipso facto et jure” il contratto, mediante
semplice dichiarazione stragiudiziale intimata a mezzo lettera raccomandata con avviso di
ricevimento, oppure, alternativamente, intimata a mezzo fax, nelle seguenti ipotesi:
a) avvalendosi della facolta 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 nell’esecuzione degli
obblighi e condizioni contrattuali;
d) in caso di cessazione dell'attivita, oppure in caso di procedure concorsuali 0
fallimentari intraprese a carico dell’aggiudicatario;
e) in caso di cessione del contratto senza comunicazione all’Azienda USL;
f) in caso di subappalto non autorizzato dall’Azienda USL,;
g) qualora I'Azienda capofila notifichi n.2 diffide ad adempiere senza che la Ditta
ottemperi a quanto intimato;
h) in caso di violazione dell’obbligo di riservatezza
i) In caso di mancato superamento del periodo di prova
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In caso di risoluzione del contratto I’Azienda USL applichera quanto previsto all’art.110 del
Codice.

Nei casi di violazione degli obblighi contrattuali (ritardo o mancata consegna, non
conformita o altro) I'Azienda Sanitaria incamerera il deposito cauzionale, salvo e
impregiudicato il risarcimento degli eventuali maggiori oneri e danni, senza che la parte
concorrente possa pretendere risarcimenti, indennizzi o compensi di sorta.

Art.18) Responsabilita

L’Azienda Sanitaria € esonerata da ogni responsabilita per danni, infortuni o altro che
dovesse accadere al personale della Ditta aggiudicataria nell’esecuzione del contratto,
convenendosi a tale riguardo che qualsiasi eventuale onere € gia compensato e compreso
nel corrispettivo del contratto stesso.

La Ditta aggiudicataria risponde pienamente per danni a persone e/o cose che potessero
derivare dall’espletamento delle prestazioni contrattuali e imputabili a essa e ai suoi
dipendenti e dei quali danni fosse chiamata a rispondere I'Azienda USL che fin da ora
s’intende sollevata ed indenne da ogni pretesa o molestia.

Art. 19) Fatturazione, Pagamento, Ordini e documenti di trasporto

Ai sensi di quanto previsto dall’art.1, commi da 209 a 213 della Legge 24/12/2007 n. 244,
e successive modificazioni, e dal Regolamento in materia di emissione, trasmissione e
ricevimento della fattura elettronica da applicarsi alle amministrazioni pubbliche di cui al
Decreto del Ministero del’Economia e delle Finanze 3 aprile 2013, n. 55, le fatture devono
essere trasmesse allAUSL di Bologna e alle altre Aziende interessate esclusivamente in
formato elettronico, attraverso il Sistema Di Interscambio (SDI).

L’obbligo di fatturazione elettronica ricade nei confronti dei soggetti italiani titolari di Partita
IVA. Sono pertanto esclusi dall’applicazione tutti i fornitori privi di Partita IVA e i fornitori
esteri.

Di seguito si riportano i dati essenziali per la trasmissione delle fatture:

Azienda USL di Bologna :
[.P.A. (indice delle Pubbliche Amministrazioni) asl_bo
codice univoco ufficio (per ricevimento fatture) UFVSRG

Gli originali delle fatture dovranno essere cosi intestati:

PER L’AZIENDA USL DI BOLOGNA:

AZIENDA U.S.L. DI BOLOGNA

Codice fiscale: 02406911202

Sede Legale: Via Castiglione 29 — 40124 BOLOGNA

Qualora la modalita di fatturazione dovesse variare in corso di esecuzione del
contratto, queste saranno prontamente comunicate e il fornitore dovra
immediatamente adeguarsi alle nuove direttive impartite.

Inoltre ai sensi dell’art. 25 del Decreto Legge n. 66/2014, al fine di garantire I'effettiva

tracciabilita dei pagamenti da parte delle pubbliche amministrazioni, le fatture elettroniche
emesse verso le PA devono riportare:
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« I codice identificativo di gara (CIG), tranne i casi di esclusione dall’obbligo di
tracciabilita di cui alla Legge n. 136 del 13 agosto 2010;

Non si potra procedere al pagamento delle fatture elettroniche qualora le stesse non
riportino CIG

Per '’Azienda USL di Bologna inserire:

Le fatture dovranno, inoltre, contenere tassativamente gli importanti seguenti elementi:
- indicazione dettagliata della merce consegnata/servizio prestato

- indicazione della determina dell’Ente appaltante che ha dato luogo all’ordine

- indicazione del numero dell’ordine aziendale informatizzato

In caso di aggiudicazione a fornitore non residente in ltalia, le fatture dovranno essere
inviate a mezzo posta elettronica al seguente indirizzo: bilancio.fattureestere@ausl.bo.it.;
al fornitore estero aggiudicatario saranno date ulteriori indicazioni sulla fatturazione nella
comunicazione di aggiudicazione.

Inoltre, ai sensi della Legge 23 dicembre 2014, n.190 (legge di stabilita per il 2015), le
Aziende Sanitarie rientrano fra le Pubbliche Amministrazioni tenute ad applicare lo Split
Payment IVA, pertanto il pagamento delle fatture per la cessione di beni e la prestazioni di
servizi dei fornitori sara effettuato separando i pagamenti, ossia versando I'imponibile al
fornitore e 'IVA (ancorché regolarmente esposta in fattura) direttamente all’Erario.

A tale scopo dovra essere riportata in fattura la dicitura seguente “Scissione dei pagamenti
—art.17 TER DPR 633/72 (Decreto MEF 23/01/2015).

L’applicazione dello splyt payment non si applica ai fornitori esteri.

Il mancato rispetto delle disposizioni sopra esplicitate non consentira il pagamento delle
fatture.

Per ulteriori informazioni, relative al pagamento delle fatture, contattare direttamente |l
Servizio Unico Metropolitano Contabilita e Finanza (SUMCF) - Ufficio Contabilita Fornitori
— tel.n.0516079538 per I'Azienda USL di Bologna, I'Azienda Ospedaliero-Universitaria di
Bologna, mentre contattare 'UO Contabilita e Finanza — tel.n. 0542604111 per I'Azienda
USL di Imola,

L’Azienda Sanitaria procedera ai pagamenti delle fatture secondo le normative vigenti in
materia.

La ditta rinuncia a far valere, nei casi previsti dal presente articolo, qualsiasi eccezione
d’inadempimento di cui all’art.1460 del Codice Civile. Ogni caso di arbitraria interruzione
delle prestazioni contrattuali sara ritenuto contrario alla buona fede e la ditta sara
considerata diretta responsabile di eventuali danni causati allAzienda Sanitaria e
dipendenti da tale interruzione. Tale divieto nasce dalla necessita e dallimportanza di
garantire il buon andamento del’Ente Pubblico, nonché di tutelare gli interessi collettivi dei
quali I' Azienda USL e portatrice.
| corrispettivi saranno pagati con le modalita previste dal presente capitolato e saranno
subordinati:
- alla regolarita contributiva della ditta (qualora la ditta aggiudicataria risultasse debitrice
il pagamento delle fatture sara in ogni caso subordinato alla regolarizzazione del
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debito stesso; é fatto salvo, in caso di mancata regolarizzazione dei debiti verso 'INPS
il diritto dell'lstituto di trattenere dalle somme dovute alla ditta appaltatrice gli importi di
contributi omessi e relativi accessori);

- alla verifica di cui all’articolo 48 bis del DPR 602/73.

La Ditta, ai sensi dell’art.3, della Legge 136 del 13/08/2010 e s.m., assume I'obbligo di
tracciabilita dei flussi finanziari.

In base alle disposizioni della legge regionale n.11/2004 e s.m.i. e dei successivi atti
attuativi, le Aziende Sanitarie di cui alla presente gara devono emettere, dal 30 giugno
2016, gli ordini esclusivamente in forma elettronica. Inoltre, da tale data il fornitore deve
garantire l'invio dei documenti di trasporto elettronici a fronte degli ordini ricevuti e delle
consegne effettuate.

In alternativa, le imprese possono utilizzare le funzionalita per la ricezione degli ordini e
I'invio dei documenti di trasporto elettronici che sono messe a disposizione sulla
piattaforma di Intercent-ER all'indirizzo  https://piattaformaintercenter.regione.emila-
romagna.it/portale/ previa registrazione.

Le spese di bonifico applicate dall’lstituto Tesoriere, secondo quanto previsto dalla
convenzione in essere alla data di pagamento, sono a carico della ditta aggiudicataria.

Inoltre, ai sensi delle disposizioni previste dall'art 9-ter, comma 8, del Decreto Legge 19
giugno 2015 n. 78, come modificato dall'articolo 1, comma 557 della legge 30 dicembre
2018, n.145 e dalle indicazioni operative di cui alla circolare interministeriale prot. 2051-P-
08/02/2019, le fatture elettroniche relative ai Dispositivi Medici dovranno altresi riportare la
valorizzazione degli elementi componenti il codice articolo, come sotto dettagliato:

<Codice Tipo> ‘DMX, con X=[1]|2/0] 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”

0 nel caso in cui non si sia in grado di identificare il numero di
repertorio

<Codice Valore> | Numero di registrazione attribuito al dispositivo medico nella Banca
dati e Repertorio Dispositivi Medici, ai sensi del decreto del Ministro
della salute 21 dicembre 2009 (GU n.17 del 22 gennaio 2010) o
decreto del Ministro della salute 23 dicembre 2013 (G.U. Serie
Generale, n. 103 del 06 maggio 2014).

Per i dispositivi medici e i dispositivi diagnostici in vitro che, sulla
base delle disposizioni previste, dal decreto del Ministro della salute
21 dicembre 2009 e dal decreto del Ministro della salute 23
dicembre 2013 non sono tenuti alliscrizione nella Banca dati/
Repertorio dei dispositivi medici, o per i quali le aziende fornitrici di
dispositivi medici alle strutture del Servizio Sanitario Nazionale non
sono in grado di identificare il numero di repertorio, il campo é

trasmesso con il valore 0.
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Art.20) Modifiche del contratto e subappalto
Per le modifiche contrattuali durante il periodo di efficacia del contratto si applica quanto
previsto all’art. 106 del D.Igs 50/2016.

E’ ammesso il subappalto nei limiti e con le modalita previste dall’art.105 del
D.Lgs.50/2016.

Il contratto tra appaltatore e subappaltatore/subcontraente ai sensi della legge 13 agosto
2010, n.136 e s.m., dovra contenere le seguenti clausole:

1. Limpresa (...), in qualita di subappaltatore/subcontraente dellimpresa (...)
nell’ambito del contratto sottoscritto con I'Ente (...), identificato con il CIG n.
(...)/CUP n. (...), assume tutti gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui
all'articolo 3 della legge 13 agosto 2010, n. 136 e s.m..

2. Limpresa (...), in qualita di subappaltatore/subcontraente dellimpresa (...), si
impegna ad inviare copia del presente contratto al’Ente (...).

Art.21) Recesso dal contratto

Qualora l'impresa aggiudicataria dovesse recedere dal contratto prima della scadenza
convenuta, I'Azienda USL, oltre a incamerare il deposito cauzionale, si riserva di
addebitare le eventuali maggiori spese insorgenti.

L’Ente Appaltante potra altresi recedere dal contratto ai sensi dell’art.109 del D.lgs
50/2016.

Art. 22) Clausole contrattuali di cui all’lntesa per la Legalita del 19.06.2018 della
Prefettura di Bologna

Clausola n. 1

L’impresa dichiara di essere a conoscenza di tutte le norme pattizie di cui alla Intesa per la
Legalita, sottoscritta il 19.06.2018 con la Prefettura di Bologna, tra I'altro consultabile al
sito http://www.prefettura.it/bologna/multidip/index.htm, e che qui si intendono
integralmente riportate, e di accettarne incondizionatamente il contenuto e gli effetti.

Clausola n. 2

Limpresa si impegna a comunicare alla stazione appaltante I'elenco delle imprese
coinvolte nel piano di affidamento nellesecuzione dei lavori, servizi o forniture con
riguardo alle forniture ed ai servizi di cui all’art. 3, lett. a) dell'Intesa, nonché ogni eventuale
variazione successivamente intervenuta per qualsiasi motivo.

Ove i suddetti affidamenti riguardino i settori di attivita a rischio di cui all’art. 1, comma 53,
della L. 190/2012, la sottoscritta impresa si impegna ad accertare preventivamente
I'avvenuta o richiesta iscrizione della ditta subaffidataria negli elenchi prefettizi dei fornitori,
prestatori di servizi ed esecutori di lavori non soggetti a tentativi di infiltrazione mafiosa.

Clausola n. 3

L’impresa si impegna a denunciare immediatamente alle Forze di Polizia o all’Autorita
Giudiziaria ogni illecita richiesta di denaro, prestazione o altra utilita ovvero offerta di
protezione nei confronti dell'imprenditore, degli eventuali componenti la compagine sociale
o dei rispettivi familiari (richiesta di tangenti, pressioni per indirizzare I'assunzione di
personale o laffidamento di lavorazioni, forniture o servizi a determinate imprese,
danneggiamenti, furti di beni personali o di cantiere).
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Clausola n. 4

La sottoscritta impresa si impegna a segnalare alla Prefettura 'avvenuta formalizzazione
della denuncia di cui alla precedente clausola 3 e cio al fine di consentire, nellimmediato,
eventuali iniziative di competenza.

Clausola n. 5

La sottoscritta impresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola risolutiva espressa
che prevede la risoluzione immediata ed automatica del contratto, ovvero la revoca
dell’autorizzazione al subappalto o subcontratto, qualora dovessero essere comunicate
dalla Prefettura, successivamente alla stipula del contratto o subcontratto, informazioni
interdittive analoghe a quelle di cui agli artt. 91 e 94 del D.Lgs. 159/2011, ovvero la
sussistenza di ipotesi di collegamento formale e/o sostanziale o di accordi con altre
imprese partecipanti alle procedure concorsuali d’interesse.

Qualora il contratto sia stato stipulato nelle more dell’acquisizione delle informazioni del
Prefetto, sara applicata a carico dellimpresa, oggetto dellinformativa interdittiva
successiva, anche una penale nella misura del 10% del valore del contratto ovvero,
qualora lo stesso non sia determinato o determinabile, una penale pari al valore delle
prestazioni al momento eseguite; le predette penali saranno applicate mediante
automatica detrazione, da parte della stazione appaltante, del relativo importo dalle
somme dovute allimpresa in relazione alle prestazioni eseguite.

Clausola n. 6

La sottoscritta impresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola risolutiva espressa
che prevede la risoluzione immediata ed automatica del contratto, ovvero la revoca
dell’autorizzazione al subappalto o subcontratto, in caso di grave e reiterato
inadempimento delle disposizioni in materia di collocamento, igiene e sicurezza sul lavoro
anche con riguardo alla nomina del responsabile della sicurezza e di tutela dei lavoratori in
materia contrattuale e sindacale.

Clausolan. 7

La sottoscritta impresa dichiara di essere a conoscenza del divieto per le stazioni
appaltanti pubbliche, come previsto dall’art. 105, comma 4 del Codice degli Appalti, di
autorizzare subappalti a favore delle imprese partecipanti alle operazioni di selezione e
non risultate aggiudicatarie, salvo le ipotesi di lavorazioni altamente specialistiche o nei
casi in cui l'accordo per I'affidamento del subappalto sia intervenuto successivamente
allaggiudicazione.

Clausola n. 8

La sottoscritta impresa si impegna a dare comunicazione tempestiva alla Prefettura e
allAutorita giudiziaria di tentativi di concussione che si siano, in qualsiasi modo,
manifestati nei confronti dellimprenditore, degli organi sociali o dei dirigenti di impresa.
Dichiara altresi di essere a conoscenza che il predetto adempimento ha natura essenziale
ai fini dell’esecuzione del contratto e che il relativo inadempimento dara luogo alla
risoluzione espressa del contratto stesso, ai sensi dell’art. 1456 c.c. ogni qualvolta nei
confronti di pubblici amministratori e di funzionari che abbiano esercitato funzioni relative
alla stipula ed esecuzione del contratto, sia stata disposta misura cautelare e sia
intervenuto rinvio a giudizio per il delitto previsto dall’art. 317 c.p.

Clausolan. 9
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La sottoscritta impresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola risolutiva espressa,
di cui allart. 1456 c.c., ogni qualvolta nei confronti del’imprenditore o dei componenti la
compagine sociale o dei dirigenti dell’impresa, sia stata disposta misura cautelare o sia
intervenuto rinvio a giudizio per taluno dei delitti di cui agli artt. 317 c.p., 318 c.p., 319 c.p.,
319 bis c.p., 319 ter c.p., 319 quater c.p., 320 c.p., 322 c.p., 322 bis c.p., 346 bis c.p., 353
c.p. e 353 bis c.p”.

Clausola n. 10
La sottoscritta impresa si obbliga ad inserire in tutti i subcontratti la clausola risolutiva
espressa nel caso in cui emergano informative interditive a carico dell’altro
subcontraente; tale clausola dovra essere espressamente accettata dalla impresa
subcontraente.

Clausola n. 11

La sottoscritta impresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola risolutiva espressa
ovvero la revoca dell’autorizzazione al subappalto o subcontratto, in caso di grave e
reiterato inadempimento delle disposizioni in materia di collocamento, igiene e sicurezza
sul lavoro anche con riguardo alla nomina del responsabile della sicurezza e di tutela dei
lavoratori in materia contrattuale e sindacale

Art.23) Controversie e Foro competente

Le controversie su diritti soggettivi, derivanti dal’esecuzione del presente contratto, non
saranno deferite ad arbitri.

Per ogni controversia giudiziale relativa alla presente gara € competente esclusivamente il
Foro di Bologna, mentre per le controversie che dovessero insorgere nell’esecuzione della
fornitura & competente, esclusivamente, il Foro in cui ha sede I'Azienda Sanitaria che &
parte in causa.

IL DIRETTORE DEL
SERVIZIO ACQUISTI METROPOLITANO
(Dott.ssa Rosanna Campa)

17



resccsss: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

0000000
bl 22 EMILIA-ROMAGNA
tis 08l Azienda Unita Sanitaria Locale di Bologna

Istituto delle Scienze Neurologiche
Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

Dipartimento Amministrativo
Servizio Acquisti Metropolitano
Settore Beni Sanitari

Il direttore

COPIA DA RESTITUIRE FIRMATA

CAPITOLATO SPECIALE

PROCEDURA NEGOZIATA PER LA FORNITURA DI NEUROSTIMOLATORI
PER LE ESIGENZE DELL'AUSL BOLOGNA.

Azienda USL di Bologna

Servizio Acquisti Metropolitano

Via Gramsci, 12 - 40121 Bologna Sede Legale: Via Castiglione, 29 - 40124 Bologna

Tel. +39.051.6079905 fax +39.051.6079989 Tel. +39.051.6225111 fax +39.051.6584923
Codice fiscale e Partita lva 02406911202

piamonica.stea@ausl.bologna.it



©0 9000 o0
0900 oo
20000000
0000000
000000
XX X X XX
TR T TEX

INDICE

Art.1) Oggetto della Gara ........oocveeeiiiiiee e 3
Art.2) Durata della fOrNitUra ... 3
Art.3) QUANTIEATIVI .. a e 3
Art.4) Conformita dei ProdOti ........ccooiiiiiiiie e 3
Art.5) Aggiornamento tECNOIOGICO .....eiiiiiiiiiiiiee e 4
Art. 6) Acquisto di prodotti non assegnati in gara ..........ccuveeeiiiie i 4
Art. 7) CONSUIENZA TECNICA .....ueeeiieiieie ettt e e e e e e e e e e e e e s e s reeeeeeeeeeannnes 5
Art.8) Obblighi dell’ag@iudiCatario...........cuiiiiiiie i 5
Art.9) CoNfEZIONAMENTO ...coiiiiiiiee e e e e e e e e as 5
LV O O O o T g T<1=To [ o= TP PT PRI 6
Art.13) Controlli - Resi per merci NON CONfOIMI.........oiiiiiiiiii e 9
Art.14) Obbligo di Riservatezza dei dati ............ooeeiiiiiiiiiiiiii e 10
Art.15)Obblighi in materia di sicurezza e salute sul 1avoro -............ccceevveeeevieiiiiiiiiiiiniinnens 10
Fa N o L0 T =T g F- ) - SRR 11
Art.17) Risoluzione del CONTratto .......cooiiiiiiiiiiieieeee e 11
Art.18) ReSpONSabilita ......cooii i 12
Art. 19) Fatturazione, Pagamento, Ordini e documenti di trasporto ...........ccccceevvvveeeennnee. 12
Art.20) Modifiche del contratto e subappalto ............cccveeiiiiiiiiiiii e 15
Art.21) Recesso dal CONIratto ..........eeiiiiiiiiiiie e 15
Art. 22) Clausole contrattuali di cui all’lntesa per la Legalita del 19.06.2018 della Prefettura
(o[ =To] (oo [ o F- PO P PR PPPPPPPPPPPP 15
Art.23) Controversie € FOro Competente............ueeeiiiiiiiiiiiiie e 17



oo o0
0000000
0000000
0000000
oo oo

Art.1) Oggetto della Gara

L’affidamento della fornitura ha per oggetto i Neurostimolatori cerebrali ricaricabili per
trattamento del Parkinson e sara regolato dal presente capitolato.

Art.2) Durata della fornitura

La fornitura in oggetto avra durata biennale dalla data di efficacia dell’ aggiudicazione ad
opera della Azienda Capofila.

L’Azienda USL si riserva la facolta di rinnovare il contratto di un altro anno previo interpello
della Ditta Aggiudicataria prima della scadenza del termine contrattuale.

Durante il periodo di rinnovo della fornitura dovra essere eseguita alle stesse condizioni e
modalita previste in sede di gara, senza che per questo la Ditta aggiudicataria possa
sollevare eccezione alcuna.

La Ditta si impegna ad accettare con la firma del presente atto, di prorogare il contratto per
non oltre 90 giorni alle condizioni pattuite fino a quando questa Azienda U.S.L. non avra
provveduto alla stipula di un nuovo contratto.

Durante il periodo contrattuale I'’Azienda Sanitaria ha la facolta di modificare o rescindere
dal contratto qualora, dietro segnalazione dell’organo tecnico, vi siano variazioni connesse
con fondata motivazione o venga attivata apposita convenzione dell’Agenzia
Regionale Intercent-ER o di Consip.

Art.3) Quantitativi

| quantitativi sono puramente indicativi e si riferiscono al fabbisogno annuale.

Qualora in corso di esecuzione del contratto si rendesse necessario un aumento o una
diminuzione delle prestazioni, la stazione appaltante potra imporre, ai sensi del comma 12,
art.106, D.Igs 50/2016, I'esecuzione delle stesse fino a concorrenza del quinto dellimporto
del contratto, alle stesse condizioni previste nel contratto originario.

Art.4) Conformita dei prodotti
| prodotti offerti dovranno corrispondere a quanto descritto nell’ allegato “Schede
Prodotto”.

| prodotti dovranno essere conformi alle norme vigenti per quanto attiene alle
autorizzazioni alla produzione, all’ importazione ed allimmissione in commercio. In
particolare i prodotti offerti debbono essere conformi a quanto previsto per i D.M., al D.Lgs.
46/97 (applicazione Dir. 93/42 CEE) e D.lgs. 37/2010 (recepimento Dir. 2007/47 CE). Per i
DM impiantabili attivi, al D.Lgs. 504/92 (applicazione Direttiva 90/385/CEE) e D.Lgs.
256/1996.

In ciascun involucro di confezione (pacchi, buste, ecc.) deve essere apposta un’ etichetta
portante il contrassegno della ditta, il nome del prodotto, il quantitativo (espresso in peso o
in misura) e dovranno essere comunque riportate tutte le indicazioni fissate dalla vigente
normativa per il materiale oggetto della presente gara.

La Ditta dovra inoltre garantire un sistema di rintracciabilita che consenta un rapido blocco
del lotto oggetto della segnalazione ed una rapida sostituzione dello stesso, senza alcun
onere aggiuntivo.

La garanzia sui materiali dovra essere completa; qualora sui prodotti siano rilevati difetti
funzionali o strutturali, la Ditta aggiudicataria si impegna a ritirare i prodotti forniti e a non
richiedere il pagamento per quelli gia utilizzati.
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Tutti i prodotti offerti, salvo diversa specifica espressamente indicata nella scheda tecnica,
dovranno essere privi di lattice (LATEX FREE). La presenza o I'assenza di lattice dovra
essere riportata espressamente nella scheda tecnica di ciascun prodotto offerto.

Tutti i prodotti offerti dovranno essere biocompatibili ed atossici.

Le confezioni dovranno essere quelle richieste per ogni singolo tipo di materiale.

Le etichette dei prodotti, sia sulla confezione singola, sia sull'imballaggio esterno, devono
riportare la marcatura CE e le indicazioni previste da tale marcatura, secondo le
disposizioni di cui al punto 13.3 dell'allegato | del D.L. 46/97 e successivo aggiornamento
(D.L. 95/98) quali:

- denominazione di vendita del prodotto

- descrizione

- dimensioni e materiali

- nome ed indirizzo della officina di produzione

- data e numero di lotto di fabbricazione

Se ftrattasi di prodotto sterile, monouso:

- metodo di sterilizzazione

- dicitura “sterile, monouso”

- data di scadenza o validita del prodotto

Nel caso in cui la sterilizzazione sia a ossido di etilene devono essere fornite le
certificazioni del controllo dei residui sui singoli lotti.

Oltre a quanto precedentemente indicato, le etichette dovranno riportare ogni ulteriore
indicazione prevista dalla vigente normativa in materia.

Le ditte assegnatarie devono fornire, se richieste, tutte le certificazioni relative ai controlli
di qualita ed alle analisi chimico-fisiche previste dalla normativa. | fornitori si assumono
tutte le responsabilita conseguenti agli obblighi della registrazione, laddove questa sia
richiesta per legge.

La ditta concorrente si impegna fin da ora a soddisfare i seguenti requisiti:

- consegnare i prodotti in confezione ospedaliera; ove questa non sia prevista, la ditta
potra fornire la confezione al pubblico purché integra di fustello idoneamente annullato
secondo le disposizioni Ministeriali n. 44/80, n. 62/83 e n. 51/84;

- consegnare prodotti la cui etichetta o stampigliatura di imballaggio corrisponde a quella
approvata dal Ministero della Sanita con decreto di registrazione, ovvero riportare il
contrassegno della ditta, la descrizione del prodotto e il relativo quantitativo.

Art.5) Aggiornamento tecnologico

Qualora, in corso di fornitura, la ditta aggiudicataria dovesse commercializzare un prodotto
tecnologicamente aggiornato e migliorativo rispetto a quello aggiudicato, potra fornire
senza maggiorazione di prezzo e previo accordi con il Dipartimento Farmaceutico il nuovo
articolo.

Nel caso vengano apportate variazioni sostanziali nella produzione dei materiali 0 vengano
introdotti sul mercato nuovi prodotti sostitutivi, la Ditta aggiudicataria, previo parere tecnico
favorevole delle Aziende Sanitarie interessate, si impegna a ritirare i materiali
precedentemente forniti e non ancora utilizzati effettuando la consegna dei nuovi tipi di
prodotto alle medesime condizioni di fornitura.

Art. 6) Acquisto di prodotti non assegnati in gara

L’Azienda sanitaria si riserva di acquistare dalla Ditta aggiudicataria prodotti non richiesti in
sede di offerta, ma riferibili alla categoria merceologica/tipologia aggiudicata, usufruendo
del listino depositato e applicando la percentuale di sconto offerto in sede di gara.
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Nel caso di richiesta di prodotti, inseriti in listini successivi a quelli presentati in sede di
gara, dovra comunque essere applicata la percentuale di sconto indicata in sede d’offerta

Art. 7) Consulenza tecnica

La ditta aggiudicataria, per tutta la durata del contratto, dovra garantire il servizio di
consulenza tecnica relativa alle nuove tipologie di materiali e prestare assistenza tecnica
in collaborazione con gli organi del’Azienda Sanitaria nell’attivita di controllo e revisione
della merce ed effettuare gratuitamente corsi di formazione al personale interessato delle
Aziende Sanitarie in relazione ai prodotti di nuova introduzione

Art.8) Obblighi dell’aggiudicatario

La Ditta con la sottoscrizione del presente capitolato speciale s’ impegna a:

a) fornire i prodotti della casa produttrice indicati in offerta per tutta la durata della
fornitura;

b) consegnare materiale di recente produzione e se soggetto a scadenza, con almeno
2/3 della validita al momento della consegna;

c) evadere gli ordini secondo le indicazioni quali - quantitative ivi riportate
indipendentemente dal confezionamento minimo;

d) comunicare alla Farmacia del’Azienda Sanitaria interessata, in via formale, al
ricevimento dell’'ordine, I'eventuale impossibilita di consegna entro il termine previsto
all’art. 10 “consegna” del presente capitolato.

e) comunicare tempestivamente alla Farmacia di ciascuna Azienda Sanitaria interessata,
qualsiasi variazione eventualmente intervenuta relativa ai prodotti aggiudicati;

f) ricevere estemporaneamente prodotti resi dalla Farmacia anche nella eventualita di
revoca, di ridotta o cessata movimentazione o prossimi alla scadenza e a concordare
con lincaricato del’Azienda Sanitaria interessata I'accredito di pari valore o la
sostituzione con uguali prodotti a scadenza differita

g) non sospendere le forniture per effetto di contestazioni sorte tra le parti e per ritardo
nei pagamenti, trattandosi di forniture essenziali;

Art.9) Confezionamento

| prodotti devono essere confezionati in modo tale da garantirne la corretta conservazione,
anche durante le fasi di trasporto, in conformita alle norme vigenti.

Gli imballi dovranno essere gratis € a norma di legge.

All'atto di ogni consegna potranno essere prelevati da parte del personale dei Servizi
competenti campioni dei prodotti consegnati su cui effettuare i relativi controlli.

Gli imballi dovranno essere “a perdere”; quelli che, a giudizio del predetto personale,
presentassero difetti, lacerazioni o qualsiasi traccia di manomissione, saranno rifiutati e la
ditta fornitrice dovra provvedere alla loro immediata sostituzione.

Se la consegna dovesse avvenire a pallet, questi dovranno essere tassativamente di tipo
EURONORM / EPAL da cm 120 x 80cm , correttamente imballato con cellophane di
altezza max.160cm (compreso il pallet), con i colli perfettamente allineati non debordanti
dalla sagoma del pallet. Devono essere scaricati a terra con mezzo dotato di sponda
idraulica.

Sullimballaggio esterno e, su ogni confezione singola, deve essere facilmente visibile il
contrassegno della ditta, il nome del prodotto, la descrizione, le dimensioni e materiali, il
nome e l'indirizzo dell’officina di produzione, data e numero del lotto di fabbricazione, il
quantitativo espresso nell’'unita propria del prodotto ed il codice a barre.

Per quanto qui non espressamente previsto, si richiamano le disposizioni sul
confezionamento gia indicate all’art. “conformita dei prodotti” del Capitolato Speciale e
nella Lettera Invito, nonché tutte le disposizioni normative che disciplinano la materia per
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DM.
La ditta dovra inoltre provvedere a proprie spese al ritiro ed allo smaltimento di tutti
gli imballi e/o contenitori resisi hecessari per la consegna dei beni.

Art.10) Consegna

La consegna della merce dovra essere effettuata dalla ditta, a proprio rischio, diligenza e
spese di qualunque natura, franco terra magazzino, entro e non oltre dieci giorni
consecutivi dalla data dell’ordine, di volta in volta trasmesso dal servizio competente, per
iscritto o via fax, presso il Magazzino richiedente delle Aziende Sanitarie interessate
ovverosia come indicato in calce all'ordine.

In casi di urgenza, da dichiararsi a cura del servizio competente, la ditta dovra provvedere

alla consegna con la massima sollecitudine e comunque non oltre le 48 ore solari dal
ricevimento della richiesta.

La merce dovra essere accompagnata da una distinta, in duplice copia, con l'esatta
indicazione della qualita e quantita fornita; copia della distinta sara restituita per ricevuta.
La firma per ricevuta della merce non impegna 'Azienda Sanitaria interessata.

Nel caso non fosse possibile periziare tutta la merce all'atto dell'arrivo, la ditta fornitrice
dovra accettare le eventuali contestazioni sulle qualita e quantita dei prodotti forniti anche
a distanza di tempo dalla consegna, quando cioe, all'apertura degli imballaggi e delle
confezioni, ne sara possibile il controllo.

Le consegne dovranno avvenire presso il Magazzino dell’Azienda Sanitaria, indicata
nell’ordinativo di fornitura.

ART. 11 - Strumentario ed Attrezzature

Contestualmente alla fornitura del materiale impiantabile, la Ditta aggiudicataria dovra
fornire, qualora necessario ed indispensabile allimpianto degli stimolatori, dovranno
essere forniti in noleggio gratuito e con costi di manutenzione a carico della ditta
aggiudicataria per l'intero periodo contrattuale, secondo le indicazioni che verranno fornite
dalle diverse UU.OO. delle Aziende Sanitarie interessate, lo strumentario pluriuso, le
attrezzature (vedi programmatori) e quant’altro necessari allimpianto dei materiali stessi,
con obbligo di sostituzione gratuita dei pezzi soggetti a rottura e/o usura (mantenendo
comunque sempre una dotazione di base completa).

La Ditta s'impegna a ritirare a propria cura e spesa, alla scadenza del contratto, gli
strumentari, attrezzature e quant’altro forniti.

Al momento della restituzione, lo strumentario verra decontaminato e sterilizzato secondo le
prescrizioni della ditta e/o le norme di legge in materia.

Le forniture dei materiali di cui sopra (materiali d'impianto e strumentario e altri prodotti che
si rendessero necessari in via estemporanea) dovranno pervenire alla Farmacia Interna
del’Ospedale a seguito di formale richiesta della stessa e che dovra curare altresi gl
eventuali resi a qualsiasi titolo.

ART. 12 - Consegna installazione e collaudo dei programmatori

La consegna e linstallazione delle apparecchiature, perfettamente corrispondenti ai
modelli aggiudicati in sede di gara, dovra essere effettuata a cura e spese (trasporto,
imballo, spese doganali) della Ditta Aggiudicataria entro 30 giorni solari dalla data di
stipula del contratto, a meno di diversa indicazione da parte dei referenti Aziendali.
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La Ditta dovra fornire Dispositivi di ultima generazione e nuovi di fabbrica (dovra essere
fornita una dichiarazione che attesti tale caratteristiche) ed a tutto il materiale necessario
per il corretto funzionamento dei Dispositivi offerti, nulla escluso.
Gli oneri di introduzione di posizionamento e di installazione delle apparecchiature nei
locali saranno a carico della Ditta Aggiudicataria.
La Ditta Aggiudicataria dovra inoltre provvedere a proprie spese al ritiro ed allo
smaltimento di tutti gli imballi e/o contenitori resisi necessari per la consegna e
I'installazione dei dispositivi.
L’installazione dovra essere effettuata da personale tecnico specializzato nel pieno rispetto
delle norme tecniche applicabili e della vigente normativa in materia di igiene e sicurezza
sul lavoro. Sara obbligo della Ditta Aggiudicataria adottare tutte le cautele necessarie a
garantire I'incolumita degli addetti ai lavori, nonché di terzi ed evitare danni a beni pubblici
e privati. Sono a carico della Ditta Aggiudicataria le verifiche di sicurezza (secondo la
norma EN 60601-1 - CEl 62-5 ed altre norme tecniche eventualmente applicabili) ed i
controlli di qualita prestazionali e funzionali.
Qualora la Ditta Aggiudicataria non riesca ad ottemperare a quanto sopra entro i tempi ivi
indicati I’Azienda si riserva la facolta di applicare immediatamente alla Ditta Aggiudicataria
le penali specificata in Capitolato.
Il Verbale di installazione, controfirmato dal referente clinico consegnatario dei beni e tutta
la documentazione relativa dovra essere consegnato all'lngegneria Clinica di ciascuna
Stazione Appaltante per le verifiche di competenza e dovra essere accompagnato da:
* una copia del manuale d'uso in lingua italiana per ogni tipologia di apparecchiatura
installata
* una copia delle verifiche inerenti la sicurezza e la funzionalita effettuate;
» programma e calendario di formazione definito e firmato congiuntamente da un
rappresentante della Ditta Aggiudicataria e dal referente clinico consegnatario dei
beni

Il collaudo di accettazione dei dispositivi verra eseguito entro 30 giorni solari dalla
ricezione da parte dell’lngegneria Clinica di ciascuna Stazione Appaltante del verbale di
installazione.

Il collaudo di accettazione verra eseguito secondo le procedure in vigore presso ciascuna
Azienda Appaltante, che verranno comunicate alla Ditta Aggiudicataria dopo la stipula del
contratto.

L’ Ingegneria Clinica di ciascuna Stazione Appaltante si riservano la facolta di effettuare in
sede di collaudo ogni verifica ritenuta opportuna per valutare tutti gli aspetti necessari ad
attestare la rispondenza della fornitura a quanto richiesto nel Capitolato speciale ed alle
eventuali condizioni migliorative offerte dalla Ditta Aggiudicataria, nonché tutti gli aspetti
relativi alla sicurezza.

Le apparecchiature installate secondo le modalita sopra indicate potranno essere inserite
in uso clinico, qualora non vengano evidenziate condizioni di rischio. L’utilizzo & comunque
subordinato ad una adeguata formazione, che verra gestita direttamente dalla UO
utilizzatrice insieme al referente indicato dalla Ditta Aggiudicataria.

Nel caso in cui non si evidenziassero irregolarita, I'lngegneria Clinica dichiareranno |l
collaudo Positivo.

Qualora, invece, si riscontrassero carenze documentali o di qualsiasi altra natura,
I'Ingegneria Clinica si impegna a comunicarle per iscritto (anche tramite e-mail) alla Ditta
Aggiudicataria sospendendo il collaudo fino al completamento di quanto richiesto, che
dovra avvenire entro non oltre 15 giorni solari dalla trasmissione della richiesta salvo
differenti tempistiche indicate.
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Qualora la Ditta Aggiudicataria non ottemperasse ancora entro il termine sopra indicato a
completare quanto richiesto, I'lngegneria Clinica di ciascuna Stazione Appaltante si riserva
la facolta di dichiarare il collaudo:
» Positivo con riserva: in tal caso, la specifica penale indicata in Capitolato verra
comminata fino a quando la Ditta Aggiudicataria non provvedera al completamento
di quanto richiesto.
» Negativo In caso di esito negativo del collaudo, la Ditta Aggiudicataria & tenuta agli
adempimenti indicati in Capitolato.
Le Stazioni Appaltanti si riservano di annullare I'aggiudicazione della fornitura alla Ditta
Aggiudicataria e di procedere con l'aggiudicazione alla Ditta Partecipante seconda in
graduatoria o di bandire una nuova gara.
Sulla base delle risultanze delle verifiche effettuate dall’'lngegneria Clinica di ciascuna
Stazione Appaltante, ciascuna Stazione Appaltante provvedera a trasmettere alla Ditta
Aggiudicataria I'esito del collaudo di accettazione (Positivo, Negativo o Positivo con
riserva) e gli eventuali provvedimenti derivanti da quanto previsto in Capitolato. Quanto
comunicato si riterra accolto dalla Ditta Aggiudicataria stessa qualora non pervengano
richieste scritte di chiarimenti entro 15 giorni solari dalla data di trasmissione del collaudo.

Assistenza

La Ditta deve garantire un servizio di assistenza tecnica full-risk (tutto incluso) senza onere

aggiuntivo per 'Amministrazione Appaltante (fatto salvo il caso in cui venga comprovato

dalla Ditta fornitrice che i guasti e le rotture siano derivate da uso doloso -ex art. 43 c.p.-

da parte del personale AUSL).

Tale servizio deve prevedere:

- manutenzione correttiva: illimitati interventi su chiamata e garanzia di sostituzione dei
pezzi guasti o deteriorati (anche a seguito di normale utilizzo)

- manutenzioni preventive e controlli funzionali: secondo frequenza e attivita previste dal
fabbricante

- verifiche sicurezza elettrica: almeno una all’anno

- sostituzione in funzione dell'innovazione tecnologica previo autorizzazione
del’Amministrazione Appaltante

Manualistica e istruzioni operative

Per ognuno dei dispositivi offerti dovra essere fornito:

- un manuale d’'uso su supporto informatico (cd o chiavetta usb), in lingua italiana,
conforme alla normativa applicabile (93/42 Dispositivi Medici , secondo le variazioni
introdotte da 2007/47),

- istruzioni operative per il personale sanitario.

Conformita a disposizioni e nhorme

Tutti i dispositivi offerti devono essere conformi alla legislazione vigente. In particolare,

devono rispettare le Direttive dell’'Unione Europea recepite dalla legislazione nazionale e

rispettare, se applicabili:

- Dispositivi Medici conformi alla Direttiva Europea 93/42, recepita dal Decreto
Legislativo 46/97 e modificata dalla Direttiva Europea 2007/47, recepita dal Decreto
Legislativo 37/2010;

- DM impiantabili attivi conformi al D.Lgs .504/92 ( applicazione Direttiva 90/385/CEE) e
D.Lgs.256/1996;

- Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche che possono creare o essere influenzate da
campi elettromagnetici conformi alla Direttiva Europea 89/336 (Compatibilita
Elettromagnetica);
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- Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche ad alimentazione elettrica a corrente
alternata (50-1000 V) e continua (75-1500 V) conformi alla Direttiva Europea 73/23
(Bassa Tensione);

- Apparecchiature con organi meccanici in movimento conformi alla Direttiva Europea
89/392 (Macchine) e successive modifiche ed integrazioni (98/37);

- Apparecchiature Elettromedicali conformi alla norma CElI 62.5 (EN60601-1) e
successive modifiche ed integrazioni;

- Sistemi Elettromedicali conformi alla norma CEIl 62.51 (EN60601-1-1) e successive
modifiche ed integrazioni;

- Dispositivi rispondenti al Decreto Legislativo 81/08, e successive modifiche ed
integrazioni, in tema di sicurezza sul lavoro;

- Dispositivi rispondenti al DPR 459/96 (Regolamento di attuazione delle Direttive
Europee 89/392, 91/368, 93/44, 93/68, 98/37 relative alle macchine) e successive
modifiche ed integrazioni.

Ove la conformita alle norme tecniche indicate non sia garantita, la Ditta Partecipante deve

indicare quali sono i punti delle norme tecniche non rispettati.

Documentazione richiesta

- Dovra essere prodotta copia della dichiarazione di conformita 93/42 (MDD) del
fabbricante che attesti con chiarezza la corrispondenza del prodotto alla direttiva, in cui
deve essere chiaramente specificato:

» che la dichiarazione e riferita allo specifico modello offerto

» |a classe dell’apparecchio secondo la direttiva suddetta (definita dal fabbricante
sulla base della destinazione d’uso)

= in caso di classificazione diversa da Classe | dovra essere indicato I'Ente
notificato e il numero corrispondente

* |e norme tecniche di riferimento

» la destinazione d’uso definita dal fabbricante

- Dovranno inoltre essere forniti dichiarazione di conformita alla norma EN 60601-1 e
relative particolari

Art.13) Controlli - Resi per merci non conformi

L'accettazione dei prodotti forniti avverra ad insindacabile giudizio degli organi competenti
dell’Azienda Sanitaria.

Qualora al controllo quali-quantitativo risultasse la non rispondenza ai requisiti contrattuali,
si procedera nel seguente modo:

- restituire la merce chiedendone la sostituzione entro (5) cinque giorni con altra avente le
caratteristiche richieste.

In caso di mancato ritiro da parte della ditta del reso entro 10 gg. dalla comunicazione,
I’Azienda Sanitaria interessata, si riserva la facolta di rendere, franco destino, la merce
non ritirata e risultata non conforme.

Le forniture dovranno corrispondere al quantitativo richiesto; eventuali eccedenze non
autorizzate non verranno riconosciute e, di conseguenza, non saranno pagate.
L’accettazione della merce al momento della sua consegna indica solo una

corrispondenza fra il numero dei colli consegnati e quanto riportato nella bolla di

accompagnamento.

La ditta fornitrice dovra accettare le eventuali contestazioni sulle quantita e qualita dei
prodotti forniti anche a distanza di tempo dalla consegna, quando cioe, all’apertura degli
imballaggi e delle confezioni, ne sara possibile il controllo.
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Pertanto il fornitore & responsabile delle proprie obbligazioni relativamente a tutti i vizi della
merce non rilevati all’atto della consegna, fino all’'utilizzazione del materiale.

Le Aziende Sanitarie si riservano di effettuare controlli sul prodotto fornito in un momento
successivo a quello della consegna; tali controlli potranno consistere anche in analisi
tecniche la cui esecuzione sara affidata a laboratori legalmente riconosciuti il cui risultato
dovra essere accettato dalla ditta fornitrice. Qualora vengano riscontrate delle non
conformita rispetto alle specifiche tecniche, le spese delle analisi saranno a carico del
fornitore

Art.14) Obbligo di Riservatezza dei dati

Il Fornitore ha I'obbligo di mantenere riservati i dati e le informazioni, ivi comprese quelle
che transitano per le apparecchiature di elaborazione dati, di cui venga in possesso e
comunque a conoscenza, anche tramite I'esecuzione del contratto, di non divulgarli in
alcun modo e in qualsiasi forma, di non farne oggetto di utilizzazione a qualsiasi titolo per
scopi diversi da quelli strettamente necessari all'esecuzione del Contratto e di non farne
oggetto di comunicazione o trasmissione senza l'espressa autorizzazione dell'Azienda.
L'obbligo di cui sopra sussiste, altresi, relativamente a tutto il materiale originario o
predisposto in esecuzione del Contratto. Tali obblighi non concernono i dati che siano o
divengano di pubblico dominio.

Il Fornitore € responsabile per l'esatta osservanza da parte dei propri dipendenti,
consulenti e collaboratori, nonché di subappaltatori e dei dipendenti, consulenti e
collaboratori di questi ultimi, degli obblighi di segretezza di cui sopra e risponde nei
confronti dell’Azienda per eventuali violazioni dell’obbligo di riservatezza commesse dai
suddetti soggetti.

In caso di inosservanza degli obblighi descritti 'Azienda ha facolta di dichiarare risolto di
diritto il Contratto, fermo restando che il Fornitore sara tenuto a risarcire tutti i danni che ne
dovessero derivare.

[l Fornitore puo utilizzare servizi di cloud pubblici ove memorizzare i dati e le informazioni
trattate nell'espletamento dell'incarico affidato, solo previa autorizzazione dell’Azienda.
Sara possibile ogni operazione di auditing da parte dellAzienda attinente le procedure
adottate dal Contraente in materia di riservatezza e degli altri obblighi assunti dal presente
contratto.

[l Fornitore non potra conservare copia di dati e programmi del’Azienda, né alcuna
documentazione inerente ad essi dopo la scadenza del Contratto e dovra, su richiesta,
ritrasmetterli all'Azienda.

Il Fornitore s’impegna, altresi, a rispettare quanto previsto dal regolamento UE 2016/679 e
dal D.lgs n.51/2018. Il fornitore, in relazione a quanto oggetto di prestazione e alle
informazioni e documenti dei quali sia venuto in possesso, a qualsiasi titolo,
nellesecuzione delle prestazioni oggetto del presente appalto, si impegna, fatto salvo in
ogni caso il diritto al risarcimento dei danni subiti dall'interessato, ad attuare nell’ambito
della propria struttura e di quella degli eventuali collaboratori, sotto la propria
responsabilita, ai sensi del regolamento UE 2016/679, tutte quelle misure e norme di
sicurezza e di controllo atte ad evitare il rischio di alterazione, distruzione o perdita, anche
parziale, nonché d’accesso non autorizzato, o di trattamento non consentito, o non
conforme alle finalita del presente contratto.

Art.15)Obblighi in materia di sicurezza e salute sul lavoro -

L’Azienda Sanitaria come previsto dall’art 26 c1-lettera b del D.Lgs n. 81/2008 e s.m.i, in
un fascicolo informativo, fornisce alle ditte partecipanti dettagliate informazioni sui rischi
specifici esistenti negli ambienti in cui sono destinate ad operare e sulle misure di
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prevenzione e di emergenza adottate in relazione alla propria attivita; tali fascicoli sono
disponibili sui siti delle Aziende:

Azienda USL di Bologna: www.ausl.bologna.it/ sezione informazioni per operatori
economici e gare d’appalto — documentazione,

Restano immutati gli obblighi a carico delle imprese e dei lavoratori autonomi in merito alla
salute e alla sicurezza sul lavoro.

Art.16) Penalita

L’Azienda Sanitaria si riserva la facolta di procedere nel senso sotto indicato, senza
esclusione di eventuali conseguenze penali, nei seguenti casi:

a) ritardo nella consegna rispetto ai termini di cui allart.10 “consegna”; in tal caso
I’Azienda Sanitaria si riserva la facolta di applicare a carico del fornitore una penale
determinata ai sensi dell’art. 1382 c.c., secondo i criteri stabiliti dagli artt. 145 e 298 del
D.P.R. del 05/10/10, n. 207 (Regolamento Codice Contratti);

b) merce che a seguito del controllo quali-quantitativo risultasse priva delle qualita
essenziali richieste o viziata al punto da renderla inidonea all’'uso, e la ditta fornitrice non
avesse provveduto alla sua sostituzione nel termine perentorio sopra indicato dalla data di
comunicazione del rifiuto; in tal caso, la penale prevista & pari al 5% dell'importo della
merce non consegnata per ogni giorno di ritardo;

C) se in seguito a rifiuto della merce, la Ditta non abbia provveduto a sostituire la
stessa nel termine di 5 giorni e/o al ritiro della merce rifiutata presso il luogo ove €
avvenuta I'operazione di collaudo; la penale prevista in tal caso, € pari al 2% dell'importo
della merce non ritirata.

L’Azienda Sanitaria €& esonerata da ogni responsabilita per [I’eventuale
deterioramento della merce non ritirata, fatto salvo il richiamo alle norme contenute
nel Capitolato Generale d’Oneri.

L'applicazione delle penali avverra in modo automatico attraverso I'emissione da parte
degli uffici amministrativi di una nota di addebito ai sensi dell'art. 15, | comma, del D.P.R.
n. 633/72.

La Ditta prende atto che l'applicazione delle penali previste dal presente articolo non
preclude il diritto dell’Azienda Sanitaria a richiedere il risarcimento degli eventuali maggiori
danni.

Art.17) Risoluzione del contratto
L’Azienda appaltante avra la facolta di risolvere “ipso facto et jure” il contratto, mediante
semplice dichiarazione stragiudiziale intimata a mezzo lettera raccomandata con avviso di
ricevimento, oppure, alternativamente, intimata a mezzo fax, nelle seguenti ipotesi:
a) avvalendosi della facolta 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 nell’esecuzione degli
obblighi e condizioni contrattuali;
d) in caso di cessazione dell'attivita, oppure in caso di procedure concorsuali 0
fallimentari intraprese a carico dell’aggiudicatario;
e) in caso di cessione del contratto senza comunicazione all’Azienda USL;
f) in caso di subappalto non autorizzato dall’Azienda USL,;
g) qualora I'Azienda capofila notifichi n.2 diffide ad adempiere senza che la Ditta
ottemperi a quanto intimato;
h) in caso di violazione dell’obbligo di riservatezza
i) In caso di mancato superamento del periodo di prova

11



oo o0
0000000
0000000
0000000
oo oo

In caso di risoluzione del contratto I’Azienda USL applichera quanto previsto all’art.110 del
Codice.

Nei casi di violazione degli obblighi contrattuali (ritardo o mancata consegna, non
conformita o altro) I'Azienda Sanitaria incamerera il deposito cauzionale, salvo e
impregiudicato il risarcimento degli eventuali maggiori oneri e danni, senza che la parte
concorrente possa pretendere risarcimenti, indennizzi o compensi di sorta.

Art.18) Responsabilita

L’Azienda Sanitaria € esonerata da ogni responsabilita per danni, infortuni o altro che
dovesse accadere al personale della Ditta aggiudicataria nell’esecuzione del contratto,
convenendosi a tale riguardo che qualsiasi eventuale onere € gia compensato e compreso
nel corrispettivo del contratto stesso.

La Ditta aggiudicataria risponde pienamente per danni a persone e/o cose che potessero
derivare dall’espletamento delle prestazioni contrattuali e imputabili a essa e ai suoi
dipendenti e dei quali danni fosse chiamata a rispondere I'Azienda USL che fin da ora
s’intende sollevata ed indenne da ogni pretesa o molestia.

Art. 19) Fatturazione, Pagamento, Ordini e documenti di trasporto

Ai sensi di quanto previsto dall’art.1, commi da 209 a 213 della Legge 24/12/2007 n. 244,
e successive modificazioni, e dal Regolamento in materia di emissione, trasmissione e
ricevimento della fattura elettronica da applicarsi alle amministrazioni pubbliche di cui al
Decreto del Ministero del’Economia e delle Finanze 3 aprile 2013, n. 55, le fatture devono
essere trasmesse allAUSL di Bologna e alle altre Aziende interessate esclusivamente in
formato elettronico, attraverso il Sistema Di Interscambio (SDI).

L’obbligo di fatturazione elettronica ricade nei confronti dei soggetti italiani titolari di Partita
IVA. Sono pertanto esclusi dall’applicazione tutti i fornitori privi di Partita IVA e i fornitori
esteri.

Di seguito si riportano i dati essenziali per la trasmissione delle fatture:

Azienda USL di Bologna :
[.P.A. (indice delle Pubbliche Amministrazioni) asl_bo
codice univoco ufficio (per ricevimento fatture) UFVSRG

Gli originali delle fatture dovranno essere cosi intestati:

PER L’AZIENDA USL DI BOLOGNA:

AZIENDA U.S.L. DI BOLOGNA

Codice fiscale: 02406911202

Sede Legale: Via Castiglione 29 — 40124 BOLOGNA

Qualora la modalita di fatturazione dovesse variare in corso di esecuzione del
contratto, queste saranno prontamente comunicate e il fornitore dovra
immediatamente adeguarsi alle nuove direttive impartite.

Inoltre ai sensi dell’art. 25 del Decreto Legge n. 66/2014, al fine di garantire I'effettiva

tracciabilita dei pagamenti da parte delle pubbliche amministrazioni, le fatture elettroniche
emesse verso le PA devono riportare:
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« I codice identificativo di gara (CIG), tranne i casi di esclusione dall’obbligo di
tracciabilita di cui alla Legge n. 136 del 13 agosto 2010;

Non si potra procedere al pagamento delle fatture elettroniche qualora le stesse non
riportino CIG

Per '’Azienda USL di Bologna inserire:

Le fatture dovranno, inoltre, contenere tassativamente gli importanti seguenti elementi:
- indicazione dettagliata della merce consegnata/servizio prestato

- indicazione della determina dell’Ente appaltante che ha dato luogo all’ordine

- indicazione del numero dell’ordine aziendale informatizzato

In caso di aggiudicazione a fornitore non residente in ltalia, le fatture dovranno essere
inviate a mezzo posta elettronica al seguente indirizzo: bilancio.fattureestere@ausl.bo.it.;
al fornitore estero aggiudicatario saranno date ulteriori indicazioni sulla fatturazione nella
comunicazione di aggiudicazione.

Inoltre, ai sensi della Legge 23 dicembre 2014, n.190 (legge di stabilita per il 2015), le
Aziende Sanitarie rientrano fra le Pubbliche Amministrazioni tenute ad applicare lo Split
Payment IVA, pertanto il pagamento delle fatture per la cessione di beni e la prestazioni di
servizi dei fornitori sara effettuato separando i pagamenti, ossia versando I'imponibile al
fornitore e 'IVA (ancorché regolarmente esposta in fattura) direttamente all’Erario.

A tale scopo dovra essere riportata in fattura la dicitura seguente “Scissione dei pagamenti
—art.17 TER DPR 633/72 (Decreto MEF 23/01/2015).

L’applicazione dello splyt payment non si applica ai fornitori esteri.

Il mancato rispetto delle disposizioni sopra esplicitate non consentira il pagamento delle
fatture.

Per ulteriori informazioni, relative al pagamento delle fatture, contattare direttamente |l
Servizio Unico Metropolitano Contabilita e Finanza (SUMCF) - Ufficio Contabilita Fornitori
— tel.n.0516079538 per I'Azienda USL di Bologna, I'Azienda Ospedaliero-Universitaria di
Bologna, mentre contattare 'UO Contabilita e Finanza — tel.n. 0542604111 per I'Azienda
USL di Imola,

L’Azienda Sanitaria procedera ai pagamenti delle fatture secondo le normative vigenti in
materia.

La ditta rinuncia a far valere, nei casi previsti dal presente articolo, qualsiasi eccezione
d’inadempimento di cui all’art.1460 del Codice Civile. Ogni caso di arbitraria interruzione
delle prestazioni contrattuali sara ritenuto contrario alla buona fede e la ditta sara
considerata diretta responsabile di eventuali danni causati allAzienda Sanitaria e
dipendenti da tale interruzione. Tale divieto nasce dalla necessita e dallimportanza di
garantire il buon andamento del’Ente Pubblico, nonché di tutelare gli interessi collettivi dei
quali I' Azienda USL e portatrice.
| corrispettivi saranno pagati con le modalita previste dal presente capitolato e saranno
subordinati:
- alla regolarita contributiva della ditta (qualora la ditta aggiudicataria risultasse debitrice
il pagamento delle fatture sara in ogni caso subordinato alla regolarizzazione del
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debito stesso; é fatto salvo, in caso di mancata regolarizzazione dei debiti verso 'INPS
il diritto dell'lstituto di trattenere dalle somme dovute alla ditta appaltatrice gli importi di
contributi omessi e relativi accessori);

- alla verifica di cui all’articolo 48 bis del DPR 602/73.

La Ditta, ai sensi dell’art.3, della Legge 136 del 13/08/2010 e s.m., assume I'obbligo di
tracciabilita dei flussi finanziari.

In base alle disposizioni della legge regionale n.11/2004 e s.m.i. e dei successivi atti
attuativi, le Aziende Sanitarie di cui alla presente gara devono emettere, dal 30 giugno
2016, gli ordini esclusivamente in forma elettronica. Inoltre, da tale data il fornitore deve
garantire l'invio dei documenti di trasporto elettronici a fronte degli ordini ricevuti e delle
consegne effettuate.

In alternativa, le imprese possono utilizzare le funzionalita per la ricezione degli ordini e
I'invio dei documenti di trasporto elettronici che sono messe a disposizione sulla
piattaforma di Intercent-ER all'indirizzo  https://piattaformaintercenter.regione.emila-
romagna.it/portale/ previa registrazione.

Le spese di bonifico applicate dall’lstituto Tesoriere, secondo quanto previsto dalla
convenzione in essere alla data di pagamento, sono a carico della ditta aggiudicataria.

Inoltre, ai sensi delle disposizioni previste dall'art 9-ter, comma 8, del Decreto Legge 19
giugno 2015 n. 78, come modificato dall'articolo 1, comma 557 della legge 30 dicembre
2018, n.145 e dalle indicazioni operative di cui alla circolare interministeriale prot. 2051-P-
08/02/2019, le fatture elettroniche relative ai Dispositivi Medici dovranno altresi riportare la
valorizzazione degli elementi componenti il codice articolo, come sotto dettagliato:

<Codice Tipo> ‘DMX, con X=[1]|2/0] 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”

0 nel caso in cui non si sia in grado di identificare il numero di
repertorio

<Codice Valore> | Numero di registrazione attribuito al dispositivo medico nella Banca
dati e Repertorio Dispositivi Medici, ai sensi del decreto del Ministro
della salute 21 dicembre 2009 (GU n.17 del 22 gennaio 2010) o
decreto del Ministro della salute 23 dicembre 2013 (G.U. Serie
Generale, n. 103 del 06 maggio 2014).

Per i dispositivi medici e i dispositivi diagnostici in vitro che, sulla
base delle disposizioni previste, dal decreto del Ministro della salute
21 dicembre 2009 e dal decreto del Ministro della salute 23
dicembre 2013 non sono tenuti alliscrizione nella Banca dati/
Repertorio dei dispositivi medici, o per i quali le aziende fornitrici di
dispositivi medici alle strutture del Servizio Sanitario Nazionale non
sono in grado di identificare il numero di repertorio, il campo é

trasmesso con il valore 0.
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Art.20) Modifiche del contratto e subappalto
Per le modifiche contrattuali durante il periodo di efficacia del contratto si applica quanto
previsto all’art. 106 del D.Igs 50/2016.

E’ ammesso il subappalto nei limiti e con le modalita previste dall’art.105 del
D.Lgs.50/2016.

Il contratto tra appaltatore e subappaltatore/subcontraente ai sensi della legge 13 agosto
2010, n.136 e s.m., dovra contenere le seguenti clausole:

1. Limpresa (...), in qualita di subappaltatore/subcontraente dellimpresa (...)
nell’ambito del contratto sottoscritto con I'Ente (...), identificato con il CIG n.
(...)/CUP n. (...), assume tutti gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui
all'articolo 3 della legge 13 agosto 2010, n. 136 e s.m..

2. Limpresa (...), in qualita di subappaltatore/subcontraente dellimpresa (...), si
impegna ad inviare copia del presente contratto al’Ente (...).

Art.21) Recesso dal contratto

Qualora l'impresa aggiudicataria dovesse recedere dal contratto prima della scadenza
convenuta, I'Azienda USL, oltre a incamerare il deposito cauzionale, si riserva di
addebitare le eventuali maggiori spese insorgenti.

L’Ente Appaltante potra altresi recedere dal contratto ai sensi dell’art.109 del D.lgs
50/2016.

Art. 22) Clausole contrattuali di cui all’lntesa per la Legalita del 19.06.2018 della
Prefettura di Bologna

Clausola n. 1

L’impresa dichiara di essere a conoscenza di tutte le norme pattizie di cui alla Intesa per la
Legalita, sottoscritta il 19.06.2018 con la Prefettura di Bologna, tra I'altro consultabile al
sito http://www.prefettura.it/bologna/multidip/index.htm, e che qui si intendono
integralmente riportate, e di accettarne incondizionatamente il contenuto e gli effetti.

Clausola n. 2

L’impresa si impegna a comunicare alla stazione appaltante I'elenco delle imprese
coinvolte nel piano di affidamento nellesecuzione dei lavori, servizi o forniture con
riguardo alle forniture ed ai servizi di cui all’art. 3, lett. a) dell'Intesa, nonché ogni eventuale
variazione successivamente intervenuta per qualsiasi motivo.

Ove i suddetti affidamenti riguardino i settori di attivita a rischio di cui all’art. 1, comma 53,
della L. 190/2012, la sottoscritta impresa si impegna ad accertare preventivamente
I'avvenuta o richiesta iscrizione della ditta subaffidataria negli elenchi prefettizi dei fornitori,
prestatori di servizi ed esecutori di lavori non soggetti a tentativi di infiltrazione mafiosa.

Clausola n. 3

L’impresa si impegna a denunciare immediatamente alle Forze di Polizia o all’Autorita
Giudiziaria ogni illecita richiesta di denaro, prestazione o altra utilita ovvero offerta di
protezione nei confronti dell'imprenditore, degli eventuali componenti la compagine sociale
o dei rispettivi familiari (richiesta di tangenti, pressioni per indirizzare I'assunzione di
personale o laffidamento di lavorazioni, forniture o servizi a determinate imprese,
danneggiamenti, furti di beni personali o di cantiere).
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Clausola n. 4

La sottoscritta impresa si impegna a segnalare alla Prefettura 'avvenuta formalizzazione
della denuncia di cui alla precedente clausola 3 e cio al fine di consentire, nellimmediato,
eventuali iniziative di competenza.

Clausola n. 5

La sottoscritta impresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola risolutiva espressa
che prevede la risoluzione immediata ed automatica del contratto, ovvero la revoca
dell’autorizzazione al subappalto o subcontratto, qualora dovessero essere comunicate
dalla Prefettura, successivamente alla stipula del contratto o subcontratto, informazioni
interdittive analoghe a quelle di cui agli artt. 91 e 94 del D.Lgs. 159/2011, ovvero la
sussistenza di ipotesi di collegamento formale e/o sostanziale o di accordi con altre
imprese partecipanti alle procedure concorsuali d’interesse.

Qualora il contratto sia stato stipulato nelle more dell’acquisizione delle informazioni del
Prefetto, sara applicata a carico dellimpresa, oggetto dellinformativa interdittiva
successiva, anche una penale nella misura del 10% del valore del contratto ovvero,
qualora lo stesso non sia determinato o determinabile, una penale pari al valore delle
prestazioni al momento eseguite; le predette penali saranno applicate mediante
automatica detrazione, da parte della stazione appaltante, del relativo importo dalle
somme dovute allimpresa in relazione alle prestazioni eseguite.

Clausola n. 6

La sottoscritta impresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola risolutiva espressa
che prevede la risoluzione immediata ed automatica del contratto, ovvero la revoca
dell’autorizzazione al subappalto o subcontratto, in caso di grave e reiterato
inadempimento delle disposizioni in materia di collocamento, igiene e sicurezza sul lavoro
anche con riguardo alla nomina del responsabile della sicurezza e di tutela dei lavoratori in
materia contrattuale e sindacale.

Clausolan. 7

La sottoscritta impresa dichiara di essere a conoscenza del divieto per le stazioni
appaltanti pubbliche, come previsto dall’art. 105, comma 4 del Codice degli Appalti, di
autorizzare subappalti a favore delle imprese partecipanti alle operazioni di selezione e
non risultate aggiudicatarie, salvo le ipotesi di lavorazioni altamente specialistiche o nei
casi in cui l'accordo per I'affidamento del subappalto sia intervenuto successivamente
allaggiudicazione.

Clausola n. 8

La sottoscritta impresa si impegna a dare comunicazione tempestiva alla Prefettura e
allAutorita giudiziaria di tentativi di concussione che si siano, in qualsiasi modo,
manifestati nei confronti dellimprenditore, degli organi sociali o dei dirigenti di impresa.
Dichiara altresi di essere a conoscenza che il predetto adempimento ha natura essenziale
ai fini dell’esecuzione del contratto e che il relativo inadempimento dara luogo alla
risoluzione espressa del contratto stesso, ai sensi dell’art. 1456 c.c. ogni qualvolta nei
confronti di pubblici amministratori e di funzionari che abbiano esercitato funzioni relative
alla stipula ed esecuzione del contratto, sia stata disposta misura cautelare e sia
intervenuto rinvio a giudizio per il delitto previsto dall’art. 317 c.p.

Clausolan. 9
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La sottoscritta impresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola risolutiva espressa,
di cui allart. 1456 c.c., ogni qualvolta nei confronti del’imprenditore o dei componenti la
compagine sociale o dei dirigenti dell’impresa, sia stata disposta misura cautelare o sia
intervenuto rinvio a giudizio per taluno dei delitti di cui agli artt. 317 c.p., 318 c.p., 319 c.p.,
319 bis c.p., 319 ter c.p., 319 quater c.p., 320 c.p., 322 c.p., 322 bis c.p., 346 bis c.p., 353
c.p. e 353 bis c.p”.

Clausola n. 10
La sottoscritta impresa si obbliga ad inserire in tutti i subcontratti la clausola risolutiva
espressa nel caso in cui emergano informative interditive a carico dell’altro
subcontraente; tale clausola dovra essere espressamente accettata dalla impresa
subcontraente.

Clausola n. 11

La sottoscritta impresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola risolutiva espressa
ovvero la revoca dell’autorizzazione al subappalto o subcontratto, in caso di grave e
reiterato inadempimento delle disposizioni in materia di collocamento, igiene e sicurezza
sul lavoro anche con riguardo alla nomina del responsabile della sicurezza e di tutela dei
lavoratori in materia contrattuale e sindacale

Art.23) Controversie e Foro competente

Le controversie su diritti soggettivi, derivanti dal’esecuzione del presente contratto, non
saranno deferite ad arbitri.

Per ogni controversia giudiziale relativa alla presente gara € competente esclusivamente il
Foro di Bologna, mentre per le controversie che dovessero insorgere nell’esecuzione della
fornitura & competente, esclusivamente, il Foro in cui ha sede I'Azienda Sanitaria che &
parte in causa.

Per accettazione
(firma digitale del Legale Rappresentante)
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Allegato 1 - Capitolato speciale:

Clausole vessatorie relative al capitolato speciale d’appalto della procedura negoziata di
Neurostimolatori per le esigenze dell’Ausl di Bologna.

Il sottoscritto

quale procuratore e legale rappresentante della ditta

Dichiara di avere particolareggiata e perfetta conoscenza di tutte le clausole contrattuali e
dei documenti ed atti richiamati nel capitolato speciale di cui alla presente gara di appalto e,
ai sensi e per gli effetti di cui agli artt.1341 e 1342, del vigente Codice Civile, dichiara di
accettare espressamente gli articoli 5, 9, 11, 12, 13, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 del

capitolato speciale.

Per accettazione
Il Legale Rappresentante della ditta



Spett.le

AZIENDA U.S.L. di BOLOGNA
Servizio Acquisti Metropolitano
Via Gramsci, 12 —

40121 Bologna - ITALIA

OGGETTO: PROCEDURA NEGOZIATA PER LA FORNITURA DI NEUROSTIMOLATORI PER LE ESIGENZE
DELL’AUSL DI BOLOGNA

Il Concorrente

con sede legale in

e sede amministrativa (se diversa) in

P.IVA CODICE FISCALE

N. tel. Ufficio gare

Indirizzo di posta elettronica certificata (PEC), inserito a Sistema in sede di registrazione

Nella persona del suo Legale Rappresentante /Procuratore Speciale

nato a il

residente a

Via

C.F.

Estremi procura speciale (se procuratore)

Che si avvale delle disposizioni di cui agli art. 46 e 47 del D.P.R.28/12/00 n.445, nel rilascio delle
dichiarazioni sostitutive di certificazione e di notorieta che seguono, con la consapevolezza delle sanzioni
previste dall’art.76 della Legge indicata, per le ipotesi di falsita in atti e dichiarazioni mendaci ivi indicate, sotto la

propria personale responsabilita



DICHIARA

1. di accettare tutte le norme previste dalla presente lettera d'invito e degli eventuali allegati al capitolato
speciale;

2. di non incorrere nelle cause di esclusione di cui all’art. 80, comma 5 lett. f-bis) e f-ter) del Codice;
3. di non incorrere nelle cause di esclusione di cui all’art. 80, comma 5 lett. ¢), c-bis) c-ter del Codice;

4. i dati identificativi (nome, cognome, data e luogo di nascita, codice fiscale, comune di residenza etc.) dei
soggetti di cui all’art. 80, comma 3 del Codice, ovvero indica la banca dati ufficiale o il pubblico registro da
cui i medesimi possono essere ricavati in modo aggiornato alla data di presentazione dell offerta;

5. diaver preso visione del fascicolo informativo sui rischi specifici dell’Azienda Usl di Bologna di cui alla presente
procedura di gara pubblicato sul sito internet, come indicato all’art.16 del capitolato speciale di appalto,

6. di aver preso visione del “Codice di comportamento per il personale operante nell’Azienda USL di Bologna” di
cui a Delibera del Direttore Generale n.166 del 29.05.2018, pubblicato nella sezione amministrazione
trasparente: https:/www.ausl.bologna.it/amministrazione-trasparente/disposizioni-generali/atti-generali/cdcc , e
si impegna, in caso di aggiudicazione, ad osservare e a far osservare ai propri dipendenti e collaboratori, per
quanto applicabile, il suddetto codice, pena la risoluzione del contratto;

7. di accettare il Patto di Integrita di cui all’Allegato PlI;

8. di avere assolto allimposta di bollo sull’offerta con la seguente modalita:

9. di essere informato ai sensi e per gli effetti dell’art.13 del Regolamento U.E.2016/679, sul trattamento dei dati
personali e di essere consapevole che tali dati, anche di natura giudiziaria, sono raccolti e trattati, anche con
strumenti informatici, esclusivamente nel’ambito della presente gara e per le finalita descritte al paragrafo
“Trattamento dei dati personali” della lettera d’invito, contenente altresi i diritti di cui agli art.15 e seguenti del
regolamento sopracitato.

LUOGO E DATA

*%*
(Sottoscrizione digitale)



SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
ileee:. EMILIA-ROMAGNA Istituto delle Scienze Neurologiche
i Azienda Unita Sanitaria Locale di Bologna Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

Servizio Acquisti Metropolitano

Allegato Pl — Patto Integrita

PATTO DI INTEGRITA’

RELATIVO ALLA PROCEDURA NEGOZIATA PER LA FORNITURA DI
NEUROSTIMOLATORI PER LE ESIGENZE DELL’AUSL DI BOLOGNA.

Art. 1. Finalita

Il presente Patto d’integrita stabilisce la reciproca e formale obbligazione, tra '’Amministrazione
aggiudicatrice e gli operatori economici, di improntare i propri comportamenti ai principi di lealta,
trasparenza e correttezza. Per i consorzi ordinari o raggruppamenti temporanei I'obbligo riguarda
tutti i consorziati o partecipanti al raggruppamento o consorzio.

Il Patto di integrita costituira parte integrante di qualsiasi contratto assegnato dalla Amministrazione

aggiudicatrice a seguito della procedura di affidamento.

Art. 2. Obblighi dell’operatore economico

L’operatore economico, per partecipare alla procedura:

> dichiara di non avere influenzato il procedimento amministrativo diretto a stabilire il contenuto del
bando, o di altro atto equipollente, al fine di condizionare le modalita di scelta del contraente da
parte del’ Amministrazione aggiudicatrice e di non aver corrisposto né promesso di corrispondere ad
alcuno — e s’impegna a non corrispondere né promettere di corrispondere ad alcuno — direttamente
o tramite terzi, ivi compresi i soggetti collegati o controllati, somme di denaro, regali o altra utilita
finalizzate a facilitare I'aggiudicazione e/o gestione del contratto;

»si obbliga a non ricorrere ad alcuna mediazione o altra opera di terzi finalizzata all’aggiudicazione
e/o gestione del contratto;

> assicura di non trovarsi in situazioni di controllo o di collegamento (formale e/o sostanziale) con

altri concorrenti e che non si & accordato e non si accordera con altri partecipanti alla procedura, e



assicura, con riferimento alla specifica procedura di affidamento, di non avere in corso né di avere
praticato intese e/o pratiche restrittive della concorrenza e del mercato vietate ai sensi della vigente
normativa;

> si impegna a segnalare al Responsabile della Prevenzione della Corruzione dellAmministrazione
aggiudicatrice, secondo le modalita indicate sul sito istituzionale nella sezione “Amministrazione
trasparente”, qualsiasi tentativo di turbativa, irregolarita o distorsione

nelle fasi di svolgimento della procedura o durante I'esecuzione del contratto, da parte di ogni
interessato o addetto o di chiunque possa influenzare le decisioni relative alla procedura, comprese
illecite richieste o pretese dei dipendenti del’ Amministrazione stessa;

> si obbliga ad informare puntualmente tutto il personale, di cui si avvale, del presente Patto di
integrita e degli obblighi in esso contenuti e a vigilare affinché gli impegni sopra indicati siano
osservati da tutti i collaboratori e dipendenti nell’esercizio dei compiti loro assegnati;

> assicura di collaborare con le forze di polizia, denunciando ogni tentativo di estorsione,
intimidazione o condizionamento di natura criminale (richieste di tangenti, pressioni per indirizzare
'assunzione di personale o I'affidamento di subappalti a determinate imprese, danneggiamenti/furti
di beni personali o in cantiere, etc.);

> si obbliga ad acquisire con le stesse modalita e gli stessi adempimenti previsti dalla normativa
vigente in materia di subappalto, preventiva autorizzazione da parte dellAmministrazione
aggiudicatrice, anche per i subaffidamenti relativi alle seguenti categorie:

a) trasporto di materiali a discarica per conto di terzi;

b) trasporto, anche transfrontaliero, e smaltimento rifiuti per conto terzi;

c
d

e) noli a freddo di macchinari;

)
) estrazione, fornitura e trasporto terra e materiali inerti;

) confezionamento, fornitura e trasporto di calcestruzzo e di bitume;

)

f) forniture di ferro lavorato;

g) noli a caldo;

h) autotrasporti per conto di terzi

i) guardiania dei cantieri.

> si obbliga altresi a inserire identiche clausole di integrita e anti-corruzione nei contratti di
subappalto di cui al precedente paragrafo, ed & consapevole che, in caso contrario, le eventuali
autorizzazioni non saranno concesse. Nel contratto di appalto devono essere inserite le clausole del
Patto di integrita: infatti nelle fasi successive all’aggiudicazione, gli obblighi si intendono riferiti
all’aggiudicatario, il quale, a sua volta, avra l'onere di pretenderne il rispetto anche dai propri

subcontraenti.

Art. 3. Obblighi del’Amministrazione aggiudicatrice

L’Amministrazione aggiudicatrice si obbliga a rispettare i principi di lealta, trasparenza e correttezza
e ad attivare i procedimenti disciplinari nei confronti del personale a vario titolo intervenuto nel

procedimento di affidamento e nell’esecuzione del contratto in caso di violazione di detti principi e, in



particolare, qualora riscontri la violazione dei contenuti dell’'art. 4 “Regali, compensi e altre utilita”,
dellart. 6 “Comunicazione degli interessi finanziari e conflitti d’'interesse”, dell'art. 7 “Obbligo di
astensione”, dell’art. 8 “Prevenzione della Corruzione”, dellart. 13 “Disposizioni particolari per i
dirigenti” e dell’art. 14 “Contratti e altri atti negoziali” del D.P.R. 16.04.2013, n. 62, Regolamento
recante codice di comportamento dei dipendenti pubblici.

In particolare ’Amministrazione aggiudicatrice assume I'espresso impegno anticorruzione di non
offrire, accettare o richiedere somme di denaro o qualsiasi altra ricompensa, vantaggio o beneficio,
sia direttamente che indirettamente tramite intermediari, al fine dell'assegnazione del contratto e/o al
fine di distorcerne la relativa corretta esecuzione.

L’ Amministrazione aggiudicatrice € obbligata a rendere pubblici i dati piu rilevanti riguardanti

l'aggiudicazione, in base alla normativa in materia di trasparenza.

Art. 4. Violazione del Patto di integrita

La violazione del Patto di integrita & dichiarata in esito ad un procedimento di verifica in cui venga
garantito adeguato contraddittorio con I'operatore economico interessato.

La violazione da parte dell’operatore economico, sia in veste di concorrente che di aggiudicatario, di
uno degli impegni previsti suo carico dall’articolo 2, pud comportare, secondo la gravita della
violazione accertata e la fase in cui la violazione & accertata:

> I'esclusione dalla procedura di affidamento;

> la risoluzione di diritto dal contratto.

L’Amministrazione aggiudicatrice pud non avvalersi della risoluzione del contratto qualora la ritenga
pregiudizievole agli interessi pubblici, quali indicati dall’art. 121, comma 2, d.lgs.104/2010; & fatto

salvo in ogni caso I'eventuale diritto al risarcimento del danno;

Art. 5. Efficacia del patto di integrita

Il Patto di Integrita e le sanzioni applicabili resteranno in vigore sino alla completa esecuzione del
contratto assegnato a seguito della procedura di affidamento.

Il contenuto del presente documento potra essere integrato da altri eventuali Protocolli di legalita.

Luogoedata..................

(sottoscrizione digitale)

Il Legale Rappresentante /

| Legali Rappresentanti delle ditte Raggruppate o Consorziate



FORNITURA DI NEUROSTIMOLATORI PER LE ESIGENZE DELL'AUSL DI

BOLOGNA

BOSTON SCIENTIFIC SPA

CIG 80337761AF

AUSL BOLOGNA

Q.TA
CND DESCRIZIONE MATERIALE CODICE DITTA PREZZO MAXPER|  \\Nua Filrds
U.M. AUSLBO OFFERTO
SISTEMA VERCISE IPG GEVIA GENERATORE
1574259 J020101 DI IMPULSI RICARICABILE per trattamento |M365- DB-12000 16.000,00
Parkinson 4
1345257 J020199 (VERCISE D-LEAD 45CM M365-DB-2202450 1.450,00 8
ESTENSIONE ELETTROCATETERE
605547 J020180 8CONTATTI 55CM M365-NM-3138550 800,00 8
1574312 J020701  |yERCISE PC E GEVIA TELECOMANDO PAZIENTE |M365-DB-55521A0 950,00 4
- CUSTODIA ACCESSORI PAZIENTE M365-NM-66000 20,00 4
1304913| J0299 M365DB921815 800,00 4

ADATTATORE M8_15CM




FORNITURA DI NEUROSTIMOLATORI PER LE ESIGENZE DELL'AUSL DI

BOLOGNA

BOSTON SCIENTIFIC SPA

CIG 80337761AF

AUSL BOLOGNA

Q.TA

CND DESCRIZIONE MATERIALE CODICE DITTA e O ANNUA AriZz20
U.M. AUSLBO OFFERTO
103457 J020280 M365-SC-43200 800,00
ADATTATORI COLLA 2
™ - i
693149 4020180 SureTek™ Burr Hole Cover - copertura foro di M365DB-4605-C 100,00
accesso 8
103457 J020280 |[Tunnellizzatore Long Tunnelling tool 35 cm  |SC-4254 100,00 4

TOTALE ANNUO IVA ESCLUSA




