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Prot. 4266/2023 del 26/06/2023

LETTERA INVITO
PROCEDURA NEGOZIATA SUL SISTEMA SATER DI INTERCENT ER

OGGETTO: Procedura negoziata senza previa pubblicazione del bando ai sensi dell’art. 63 c.2 lettera b) del D.Lgs n.
50/2016 e s.m.i. tramite l'utilizzo del sistema SATER di INTERCENT ER per la "fornitura di prodotti per la produzione
di farmaci per terapie cellulari e terapie avanzate - materiali di laboratorio in esclusiva" per una durata di 24 mesi
con facolta di rinnovo di 12 mesi e con possibilita di proroga tecnica di ulteriori 6 mesi per 'IRCCS Istituto Romagnolo
per lo Studio dei Tumori “Dino Amadori”

Importo complessivo a base d’asta: € 474.880,00 IVA esclusa

Importo complessivo dell’appalto: € 499.849,46 IVA esclusa

CIG: 9797658328

CUI: F03154520401202300005
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All. 3) Ulteriori dichiarazioni amministrative
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All. 6) Scheda Offerta Economica

ART. 1 - PREMESSE

e Preso atto della necessita di non interrompere le forniture di beni indispensabili per il regolare svolgimento
delle attivita dell’Istituto e, pertanto, anche la necessita di acquistare i prodotti in uso presso le varie U.O. al
fine di non interrompere I'operato delle stesse, in considerazione anche delle linee di ricerca attualmente in
corso;

e Dato atto della necessita di acquistare i prodotti in oggetto, manifestata dall'lmmuno-Gene Therapy Factory
con apposita richiesta di acquisto e con relazione a supporto, dalle quali emerge che trattasi di prodotti
necessari per garantire la produzione:

- “di farmaci per terapia cellulare (vaccino a cellule dendritiche)”
- “del nuovo prodotto di terapia avanzata TIL”;
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e Preso atto che, come si evince nella relazione a supporto della richiesta di acquisto, allegata al provvedimento
a contrarre, i prodotti in contesto:
v" sono dotati delle seguenti caratteristiche tecniche:
“GMP GRADE”;
“sterili”;
- “convalidati all’interno di un processo produttivo”;
v' sono gli unici “in grado di soddisfare i bisogni cosi come descritti sopra e che non esistono soluzioni
alternative ragionevoli sul mercato”,
v' sono fabbricati dalla ditta CELLGENIX GMBH e commercializzati in esclusiva da TEST MEDICAL S.R.L. P.IVA
00539831206 - C.F.01221570375;

e Preso atto della dichiarazione fornita dalla ditta TEST MEDICAL S.R.L. P.IVA 00539831206 - C.F.01221570375
con la quale dichiara di essere “distributrice in esclusiva sul territorio nazionale dei prodotti della Societa
CellGeniX GmbH";

e Dato atto dell’elevato grado di soddisfazione che questa Stazione Appaltante nutre nei confronti della ditta
TEST MEDICAL S.R.L. P.IVA 00539831206 - C.F.01221570375 che ha erogato la fornitura nei tempi e nelle
modalita concordate;

e  Ravvisata la necessita di attivare un nuovo contratto per la "fornitura di prodotti per la produzione di farmaci
per terapie cellulari e terapie avanzate - materiali di laboratorio in esclusiva" meglio dettagliati all’All. 6) Scheda
Offerta Economica;

e Verificato che i prodotti in oggetto non rientrano tra le categorie merceologiche di cui al DPCM del 11 Luglio
2018;

e Rilevato che non risultano attive o in corso di attivazione convenzioni Intercent ER né convenzioni CONSIP
relative ai prodotti in oggetto;

e Considerato altresi che I'importo comporta I'utilizzo della piattaforma SATER di Intercent ER;

Lo scrivente Istituto, intende avviare tramite la piattaforma SATER di Intercent ER di una procedura negoziata senza
previa pubblicazione del bando ai sensi dell’art. 63 c.2 lettera b) del D.Lgs n. 50/2016 e s.m.i. per la “fornitura di prodotti
per la produzione di farmaci per terapie cellulari e terapie avanzate - materiali di laboratorio in esclusiva” per I'IRST srl
—IRCCS.

ART. 2 - CHIARIMENTI

2.1. Chiarimenti

Eventuali richieste di chiarimenti/quesiti sulla presente procedura dovranno essere presentate e trasmesse alla Stazione
Appaltante per mezzo del sistema SATER. Si precisa che saranno date risposte solo a quesiti o chiarimenti pervenuti in
forma scritta, improrogabilmente entro e non oltre I'ora e la data indicata sulla piattaforma informatica.

2.2. Informazioni

Il RUP della presente Trattativa Diretta € la Dott.ssa Stefania Venturi che si avvale della collaborazione amministrativa
della Dott.ssa Maria Laura Neri.

Per ogni eventuale informazione I'operatore economico potra rivolgersi al Servizio Acquisti dal lunedi al venerdi dalle
ore 9:00 alle 13:00, tel. 0543-739127-9952-9419-9413;.

ART. 3 - OGGETTO E CARATTERISTICHE DELLA FORNITURA

L'appalto ha per oggetto la “fornitura di prodotti per la produzione di farmaci per terapie cellulari e terapie avanzate -
materiali di laboratorio in esclusiva” secondo quanto definito nelle condizioni particolari di fornitura (All. 1) e nella
scheda offerta economica (All. 6);

Nell’All. 1 sono descritte tutte le prestazioni richieste dalla presente fornitura e le modalita di esecuzione delle stesse a
cui integralmente si rinvia.

ART. 4 - BASE D’ASTA
L’ammontare complessivo dell’appalto posto a base d’asta, ribassabile in sede di presentazione dell’offerta, stimato ai
sensi dell’art. 35 del Codice sulla base dei fabbisogni presunti comprensivo delle opzioni di acquisto (rinnovo, proroga e
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acquisto di ulteriori prodotti) per I'intera durata del contratto & di € 474.880,00 oltre IVA, come di seguito meglio
dettagliato.

Il presente invito a presentare offerta e riferito alla fornitura di prodotti, e quantita indicati nell’All. 6) Scheda Offerta
Economica, per I'IRST di Meldola, per un importo complessivo minimo presunto di € 181.275,00 oltre IVA
corrispondente alla quantita presunta di fabbisogno stimato per la durata della fornitura moltiplicato per il prezzo
unitario espresso a confezione.

Lo scrivente Istituto, ai sensi dell’art. 1331 del Codice Civile, si riserva il diritto di esercitare I'opzione di acquisire, in caso
di necessita ed entro la data di scadenza del contratto, un quantitativo superiore e, comunque, fino ad un importo
massimo offerto coerente con I'importo massimo complessivo posto a base d’asta pari a complessivi € 474.880,00 oltre
IVA.

Si precisa che solo le quantita minime dei prodotti come indicate nella tabella dell’All. 6) sono vincolanti per I'IRST s.r.l.
IRCCS di Meldola (FC), in quanto corrispondono alle presunte esigenze rilevate al momento della definizione della
presente procedura mentre |'esercizio dell’opzione di acquisto e da ritenersi non impegnativa per I'IRST s.r.l. IRCCS, in
quanto trattasi di prodotti subordinati a fattori variabili di difficile previsione e ad altre cause e circostanze legate alla
particolare natura della presente fornitura.

L’aggiudicatario, al contrario, rimane vincolato alla consegna delle ulteriori quantita fino all'importo complessivo offerto
coerente con I'importo massimo complessivo posto a base d’asta, alle medesime condizioni economiche e pertanto ai
prezzi unitari offerti, (fatte salve le eventuali revisioni in aumento o in diminuzione dei prezzi contemplate negli atti di
gara), nel caso in cui l'lstituto decidesse di avvalersi della facolta di rinnovo, e/o proroga e/o acquisto di ulteriori
prodotti.

L'Istituto si riserva di acquistare, nel limite dell'importo massimo complessivo dell’appalto, ulteriori prodotti
commercializzati in esclusiva dall’aggiudicatario, ritenuti necessari successivamente all’aggiudicazione in considerazione
dell’intrinseca imprevedibilita dello sviluppo della ricerca, o per motivi di aggiornamento tecnologico o alle necessita
delle linee di ricerca in atto. In tal caso all’aggiudicatario verra chiesto di formulare un’offerta economica che la Stazione
Appaltante si riserva di accettare previa verifica di congruita della stessa e, a tal fine, si chiede di indicare nell’offerta
economica (All.6) una percentuale di sconto minima sul prezzo di listino che sara riconosciuta all’Istituto per I’Acquisto
dei prodotti in opzione. Si sottolinea che I'offerta presentata per I'acquisto dei prodotti in opzione, accettata dalla
Stazione Appaltante, si intende valida per tutta la durata del contratto (riferimento seguente art. 5).

Parimenti la Stazione Appaltante si riserva, ai sensi dell’art. 106 c.12 del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., qualora si renda
necessario in corso di esecuzione del contratto, per mutate esigenze della Stazione Appaltante, di aumentare o
diminuire la fornitura fino alla concorrenza del quinto dell'importo del contratto.

In ottemperanza a quanto stabilito dall’art. 29 del D.L. n. 04/2022 (convertito con modificazioni dalla L. n. 25/2022) e
s.m.i., la SA prevede a titolo di opzione ex art. 106 c. 1 lett. a) del Codice la somma di 24.969,46 oltre IVA, non ribassabile
in_sede di presentazione dell’offerta, per I'eventuale adeguamento dei prezzi unitari offerti, che potra essere
riconosciuto a seguito di contraddittorio tra I'Istituto e il fornitore a decorrere dal secondo anno della fornitura se
necessario e disponibile la somma potra essere altresi utilizzata per I'acquisto di ulteriori quantita e/o nuovi prodotti.
Pertanto 'ammontare complessivo dell’appalto per la sua intera durata e di € 499.849,46 oltre IVA.

ART. 5 — DURATA E DECORRENZA CONTRATTUALE

Secondo quanto riportato all’art. 2 delle Condizioni particolari di fornitura, il contratto decorrera dalla stipula del
contratto e avra una durata di 24 (ventiquattro) mesi con facolta di rinnovo di 12 (dodici) mesi e con possibilita di
proroga di ulteriori 6 (sei) mesi.

Qualora alla scadenza del contratto risultasse disponibile un importo residuo, la S.A. si riserva di chiedere la disponibilita
al fornitore di posticipare la scadenza del contratto per un ulteriore periodo sino ad esaurimento dello stesso,
condividendo col fornitore la nuova scadenza.

L’Istituto infine si riserva la facolta di recedere anticipatamente dal contratto, nel caso di nuova aggiudicazione di
procedura di gara o Convenzione Intercenter — Consip, nel caso in cui il fornitore perdesse la titolarita di unico
distributore ovvero nel caso in cui si rifiutasse di rinegoziare il prezzo riallineandolo al mercato di riferimento o
comunque nel caso in cui la presente fornitura non risultasse, per mutate esigenze organizzative, di ricerca, e/o
condizioni del mercato, piu conveniente per I'lstituto.
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ART. 6 - SOCCORSO ISTRUTTORIO

Ai sensi dell’art. 83, co. 9, del Codice le carenze di qualsiasi elemento formale della documentazione amministrativa
possono essere sanate attraverso la procedura del soccorso istruttorio. La Stazione Appaltante assegna al concorrente
un termine di giorni 3 (tre) lavorativi perché siano rese, integrate o regolarizzate le dichiarazioni necessarie.

ART. 7 - MODALITA’ DI PRESENTAZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE

Il fornitore per poter partecipare alla presente procedura deve inserire sulla piattaforma informatica i seguenti
documenti entro la data limite per la presentazione dell’offerta:

7.1 Documenti amministrativi

e |l presente documento “Lettera invito” controfirmato digitalmente dal Legale Rappresentante o da persona
dotata di idonei poteri di firma. Detto documento € immodificabile e pertanto qualsiasi eventuale variazione
dello stesso o dei suoi allegati & ritenuta nulla;

e  Condizioni particolari di fornitura (All. 1) controfirmate digitalmente dal Legale Rappresentante o da persona
dotata di idonei poteri di firma. Detto documento & immodificabile e pertanto qualsiasi eventuale variazione
dello stesso é ritenuta nulla;

e Documento in originale o in copia, anche semplice, che attesti i poteri di firma di chi sottoscrive (ad esempio la
visura camerale) e impegna I'operatore economico anche nel caso in cui il firmatario non sia il legale
rappresentante;

e Documento di identita del firmatario sottoscritto digitalmente;

e DGUE (All. 2), debitamente compilato e firmato digitalmente dal Legale Rappresentante o da persona dotata
di idonei poteri di firma specificando eventuale subappalto. Per 'autorizzazione al subappalto in esecuzione
dovra essere presentata la documentazione richiesta dal D.Lgs. 50/2016 e s.m.i.;

e Ulteriori Dichiarazioni Amministrative (All. 3) debitamente compilate e firmate digitalmente dal Legale
Rappresentante o da persona dotata di idonei poteri di firma;

e  Fac-simile tracciabilita dei flussi finanziari (All.4) debitamente compilata e firmata digitalmente da persona
dotata di idonei poteri di firma;

e Informativa di mere forniture (All. 5) debitamente compilata e firmata digitalmente dal datore di lavoro o di
persona dotata di idonei poteri di firma (in quest’ultimo caso si prega di allegare la relativa delega);

e copia della ricevuta di pagamento comprovante I'avvenuto versamento del contributo a favore dell’ANAC.
I'entita della contribuzione & specificata all’art. 2 della Delibera Anac n. 1300/2017 Il CIG di riferimento della
procedura &: 9797658328;

e documento che attesta che I'operatore economico puo essere verificato tramite FVOE — denominato PASSOE
- per la verifica dei requisiti di ordine generale;

e Garanzia provvisoria, ai sensi dell’art. 93 del D.Lgs n. 50/2016 e s.m.i. della durata di 180 giorni (firmata
digitalmente dall’emittente). La garanzia puo essere costituita nelle forme previste dall’art. 93 comma 2 del
D.Lgs 50/2016 e s.m.i.; nel caso in cui O.E. optasse per il versamento in contanti con bonifico dovra procedere
mediante versamento presso Intesa Sanpaolo — filiale di Forli, Corso della Repubblica IBAN: ITO7 TO30 6913
2981 0000 0002 932 — causale “fornitura di prodotti per la produzione di farmaci per terapie cellulari e terapie
avanzate - materiali di laboratorio in esclusiva”. Le imprese che si trovino nelle condizioni stabilite dal comma
7 dell’art. 93 del D.Lgs 50/2016 e s.m.i. possono usufruire delle riduzioni della garanzia provvisoria ivi previste,
documentando il possesso dei relativi requisiti.

Tale garanzia potra essere escussa e copre:
= il caso di mancata sottoscrizione del Contratto per fatto dell’aggiudicatario;
= il caso di falsa dichiarazione nella documentazione presentata in sede di offerta, ovvero qualora
non venga fornita la prova del possesso dei requisiti di ordine generale, idoneita professionale e
tecnico-professionale richiesti;
= il caso di mancata produzione della documentazione richiesta per la stipula del Contratto, nel
termine stabilito o in quello eventualmente prorogato e, comunque, il caso di mancato
adempimento di ogni altro obbligo derivante dalla partecipazione alla gara;
Le modalita di svincolo delle cauzioni provvisorie sono disciplinate secondo quanto disposto al comma 9
dell’art. 93 del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i.;
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e dichiarazione di un fidejussore ai sensi dell’art. 93, c. 8, D.Lgs. 50/2016 e smi, contenente I'impegno a rilasciare,
qualora I'offerente risultasse aggiudicatario, la garanzia per I'esecuzione del contratto di cui all’art. 103 D.Lgs.
50/2016 e smi; detta dichiarazione d’'impegno potra essere contenuta anche nel documento comprovante la
costituzione di idonea cauzione provvisoria.

7.2 Offerta economica
o |'offerta economica deve essere redatta sia secondo la modalita prevista dal sistema informatico SATER sia
secondo il modello predisposto dalla Stazione appaltante (All. 6).
Si precisa che:

o i prezzi unitari offerti dovranno essere necessariamente uguali o inferiori alla Base d’Asta ed espressi
con un numero di decimali non superiori a 2 (due): in caso di piu decimali, quelli superiori a 2 (due)
non verranno considerati dalla stazione appaltante;

o i prezzi di cui sopra sono comprensivi delle spese di trasporto, imballo, consegna al piano,
installazione, collaudo e ogni altra spesa accessoria come previsto dal presente documento e dalle
Condizioni Particolari di fornitura, ad eccezione dell”IVA che resta a carico dell’Istituto;

o i prezzi offerti devono essere necessariamente al ribasso, ovvero inferiori o uguali ai prezzi presunti
indicati a base d’asta (IVA esclusa);

o | prezzi offerti resteranno invariati per tutta la durata del contratto, salvo quanto previsto all’ultimo
periodo del precedente art. 4;

o L'importo economico complessivo (IVA esclusa) del modello offerta economica — (All. 6) dovra
corrispondere al totale indicato nell’offerta economica generata automaticamente dal sistema SATER
di Intercent ER.

o € necessario specificare una percentuale di sconto minima sui prezzi di listino che sara riconosciuta
all’lstituto per I'eventuale acquisto materiali dedicati, commercializzati in dall’aggiudicatario, ritenuti
necessari successivamente all’aggiudicazione;

e Listino prezzi.
Nel caso ci sia discordanza tra I’offerta economica inserita a sistema e quella indicata nell’allegato 6), sara ritenuta valida
quella piu conveniente per I'Istituto.
L’ IRST si riserva la facolta di non aggiudicare la fornitura, qualora I'offerta presentata risultasse non conveniente, non
congrua o non idonea tecnicamente in relazione all’oggetto ed inoltre, motivatamente, di sospendere e/o revocare, non
aggiudicare o aggiudicare parzialmente la procedura.

ART. 8 - MODALITA’ DI SVOLGIMENTO DELLA PROCEDURA
L’'IRST procedera:
a) alla verifica che I'offerta sia composta di documenti amministrativi ed economici;
b) alla verifica ed esame del contenuto dei documenti amministrativi, ed economici attraverso la piattaforma
SATER.

ART. 9 - AGGIUDICAZIONE DEFINITIVA E STIPULAZIONE CONTRATTO

L’aggiudicazione definitiva, ai sensi dell’art. 32, comma 7, del Codice, diventera efficace dopo la verifica del possesso
dei prescritti requisiti in capo all’Aggiudicatario e dell’esito della pubblicazione dell’Aggiudicazione ex ante nella GUUE.
Il contratto verra stipulato in modalita elettronica, e trasmesso tramite il sistema SATER.

L’efficacia del contratto &€ comunque subordinata al positivo esito delle procedure previste dalla normativa vigente in
materia di controllo del possesso dei requisiti prescritti e dell’esito della pubblicazione dell’Aggiudicazione ex ante nella
GUUE.

La Stazione Appaltante si riserva di risolvere il contratto qualora I'aggiudicatario, a seguito dei controlli effettuati, risulti
privo di uno o piu requisiti di cui all’art. 80 del Codice. Verra, altresi, disposta la risoluzione di diritto del contratto di
appalto per la perdita dei requisiti dell’aggiudicatario durante la vigenza contrattuale.

Nel caso di risoluzione del contratto I'appaltatore ha diritto soltanto al pagamento delle prestazioni relative ai lavori,
servizi o forniture regolarmente eseguiti fino al giorno della disposta risoluzione, decurtato degli oneri aggiuntivi
derivanti dallo scioglimento del contratto.
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In caso di accertamento del difetto del possesso dei requisiti prescritti potra essere applicata una penale in misura del
10 per cento del valore del contratto.

ART. 10 — CONOSCENZA E ACCETTAZIONE DELLE CONDIZIONI DELL’APPALTO

L’Operatore Economico con la sottoscrizione del presente documento accetta incondizionatamente le norme di legge
nonché le clausole contenute nel presente documento e nei suoi allegati ritenendole parti integranti e sostanziali del
contratto.

ART. 11 - ADEMPIMENTI SUCCESSIVI ALL’AGGIUDICAZIONE E ALLA STIPULA
A seguito all’aggiudicazione definitiva, ai fini della stipula, I’'Operatore Economico si impegna a presentare:
e nelllimmediato:
o la Documentazione per la richiesta tramite BDNA dell’Informazione antimafia;
e entro e non oltre 20 giorni:
o il Deposito cauzionale definitivo;
o Polizze RCT, RCO, Responsabilita Civile Prodotti e/o Responsabilita Civile smercio/vendita prodotti con
massimale di almeno 1 milione di euro;
A seguito della stipula, I'Operatore Economico si impegna a presentare entro e non oltre 20 giorni dalla stessa:
o Evidenza del pagamento dell’imposta di bollo sull’offerta presentata e sul documento di stipula.
Per effetto della Legge 27 dicembre 2013, n. 147 (Legge di stabilita 2014) I'imposta di bollo che la Ditta aggiudicataria
dovra pagare € dovuta nella misura di € 16,00 ogni 4 facciate del documento di stipula e di ulteriori € 16,00 per la
presentazione dell’offerta. Pertanto la ditta aggiudicataria con la presentazione dell’offerta si impegna sotto la
propria responsabilita a versare I'imposta di bollo relativa alla eventuale aggiudicazione.
Le modalita per l'assolvimento dell'imposta di bollo possono essere tre:
1) mediante pagamento dell'imposta ad intermediario convenzionato con I’Agenzia delle Entrate (ad esempio il
tabaccaio) il quale rilascia, apposito contrassegno;
2) Utilizzando il modello F23 con il codice tributo 456T e codice ufficio TGP per I'importo pari al contrassegno da
apporre;
3) In modo virtuale, mediante pagamento dell'imposta all’ufficio dell’Agenzia delle Entrate.

ART. 12 - ULTERIORI INFORMAZIONI
La stazione appaltante, quale soggetto aggiudicatore, si riserva senza che I'Operatore Economico possa reclamare
indennita di sorta, le seguenti facolta:
e disospendere, annullare, non aggiudicare in via di autotutela, con atto motivato, il procedimento di gara;
e disospendere, annullare, non aggiudicare o revocare in via di autotutela, con atto motivato, il procedimento
di gara o ancora recedere dal contratto;
e direvocare (e non aggiudicare) in ogni momento la procedura per sopravvenute ragioni di pubblico interesse
o per la modifica delle circostanze di fatto o dei presupposti giuridici su cui la procedura si basa, come anche
di non procedere - a suo insindacabile giudizio - all’aggiudicazione qualora ritenga che I'offerta ricevuta non sia
conveniente o ancora, non rispondente alle proprie esigenze o idonea in relazione all’oggetto dell’appalto, cosi
come previsto dall’art. 95 comma 12 del Codice;
o diapplicare le penali e di esercitare le facolta di risoluzione e di recesso indicate nel Capitolato tecnico in caso
di inadempienze o di circostanze che si dovessero verificare nel corso dell’esecuzione contrattuale.

ART. 13 - OBBLIGHI IN TEMA DI TRACCIABILITA DEI FLUSSI FINANZIARI

Il contratto e soggetto all’applicazione delle norme di cui alla Legge 13.08.2010 n. 136 e s.m.i. in materia di tracciabilita
dei flussi finanziari.

L’aggiudicatario pertanto assume gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari, fornendo, in particolare, I'indicazione
degli estremi identificativi del conto corrente dedicato all’appalto, delle generalita e del codice fiscale delle persone
delegata ad operare su di esso.

ART. 14 - INFORMATIVA Al SENSI DEL REGOLAMENTO EUROPEO 679/2016
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INFORMATIVA i dati raccolti saranno trattati, ai sensi del Regolamento europeo 679/2016, esclusivamente nell’ambito
della gara regolata dal presente documento.

PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI in ottemperanza a quanto prescritto dalla normativa vigente I’aggiudicatario si
impegna con la presentazione dell’offerta a rispettare le disposizioni previste dal Decreto n. 101 del 10 Agosto del 2018,
dal Regolamento Europeo 679/2016 e dal D.Lgs 196/2003, che trovino applicazione con riferimento alle attivita e agli
obblighi assunti contrattualmente. L’aggiudicatario assumera, ove pertinente, l'incarico di Responsabile del
Trattamento dei dati (secondo I'art. 28 del Regolamento Europeo 679/2016) che avverra mediante apposito documento
in addendum al contratto.

Direttore Struttura Complessa
Provveditorato e Supporto Amministrativo
alla Direzione di Presidio Ospedaliero

Stefania Venturi

Firmato digitalmente da: Stefania Venturi
Organizzazione: I.R.S.T./03154520401

. . Data: 26/06/2023 15:16:00
Firma per accettazione

L’OPERATORE ECONOMICO
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